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Detalhamento do Estudo

Resumo:

Introduc&o: A incontinéncia urinaria (IU) pode estar associada a fraqueza dosmusculos do assoalho pélvico (MAP), sendo uma das disfuncdes
relacionadasaos MAP mais prevalentes nas mulheres. Orientar as mulheres com IU quanto acontragdo dos MAP durante atividades de vida diaria da
autonomia para asmulheres durante o tratamento, melhora a consciéncia sobre a fungédo 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 U, alterando a
maneira como pensam e secomportam. Assim sendo, importante verificar o quanto a terapiacomportamental melhora a qualidade de vida e os
sintomas urinarios emmulheres incontinentes. Objetivo: Avaliar o impacto da terapia comportamentalnos sintomas urinarios de mulheres com IU.
Materiais e métodos: Este estudosera um ensaio clinico simples, com grupo Unico, que recebera a intervengéo(terapia comportamental). Serao
selecionadas 100 mulheres (amostra deconveniéncia) com queixa de incontinéncia urinaria de esforco, urgéncia oumista do ambulatério de
ginecologia cirdrgica ou do Ambulatério de Fisioterapiaem Uroginecologia do Centro de Atencao Integral a Sadde da Mulher ¢, CAISM,da
Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP). As mulheres serdoconvidadas através de um contato telefonico para participarem do estudo.
Emcaso de aceite, serd agendada uma visita inicial, na qual serédo esclarecidos osobjetivos do estudo e sera assinado o Termo de Consentimento
Livre eEsclarecido (TCLE). Sera feita uma avaliacao inicial por uma fisioterapeuta, comanamnese, aplicagdo dos questionarios e sera realizado um
grupo deorientagdo para aplicagdo da terapia comportamental, abordando sobreeducagdo em saude, ingesta hidrica, alimentar, programacéo da
micgado,técnicas de adiagdo da micgdo, posicionamento para miccéo e evacuagdo. Amulher sera orientada a realizar a terapia comportamental por 4
semanas edevera retornar apds esse periodo para reavaliagdo, com aplicagdo dosmesmos questionarios aplicados na avaliagdo inicial. Analise de
dados: Osdados das fichas de avaliagédo e questionarios (iniciais e finais) serdoorganizados em uma planilha no Microsoft Excel para anélise.
Diferengasclinicas (QUID, ICIQ-SF, ICIQ-OAB, SF-12, PFIQ-7, frequéncia urinaria,urgéncia urinaria, incontinéncia urinaria de urgéncia, incontinéncia
urinaria deesforgo, nocturia e enurese) pré e pés-tratamento serdo analisadas de acordocom a normalidade de distribuicédo (teste Shapiro-Wilk). O
teste de Wilcoxonpareado sera usado para comparar diferencas pré e pos-tratamento. Seraconsiderada diferenga estatisticamente significativa de
valores p<0,05. Osoftware a ser utilizado para as analises sera o Statistical Analysis System(SAS) versédo 9.2.

Introducéo:

1. INTRODUCAOA Sociedade Internacional de Continéncia (International ContinenceSociety - ICS) define a incontinéncia urinaria (IU) como a
gueixa de perdainvoluntéaria de urina e a classifica em dois subtipos principais: a incontinénciaurinaria associada aos esforgos (IUE) como tosse,
espirro ou esforco fisico e aincontinéncia urinaria associada a urgéncia (IUU), que se caracteriza pela perdaurinaria associada a um desejo forte e
subito de urinar. Esses dois subtipospodem ainda coexistir, caracterizando a incontinéncia urinaria mista (IUM) (1).A IU pode estar associada a
fragueza dos musculos do assoalho pélvico(MAP), sendo uma das disfungdes relacionadas aos MAP mais prevalentes nasmulheres ((1); (2)). Além
disso, a IU é uma condi¢éo de saude que afetaindividuos em diferentes fases da vida e pode influenciar de forma negativa naqualidade de vida e
gerar gastos financeiros pessoais e para os servigos desaude publicos ((3); (4); (5); (6); (7); (8)).Entre os custos financeiros pessoais, tém-se os
gastos com absorventese forros para a incontinéncia, produtos de higiene pessoal, tratamentos diversospara a melhora das perdas urinarias,
tratamento para depresséo e entre outros(9). Além do impacto financeiro, a |U traz também efeitos fisicos e psicologicos,afeta as atividades de vida
diaria e esta associada a impactos negativos naqualidade de vida ((10); (11)). Outro fator importante é que pacientes com IlUpodem apresentar
sentimentos como vergonha e constrangimento, o que podegerar impactos na funcéo sexual e ainda levar a excluséo social e ao atraso
dodiagnéstico e tratamento adequados (9).Nesse sentido, ja se sabe que o treinamento dos musculos do assoalhopélvico (TMAP) é efetivo e
amplamente recomendado como tratamento7padréo-ouro para a IU (12). Dentre as abordagens da fisioterapia utilizadas paraconscientizar e educar
as pacientes sobre o TMAP, as orientacdes sobreanatomia e treino de consciéncia perineal séo essenciais para melhora da forgcae coordenagao dos
MAP ((13); (14)). Orientar as pacientes com |U quanto acontracéo dos MAP durante atividades de vida diaria da autonomia para asmulheres durante
o tratamento, melhora a consciéncia sobre a fungo 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 o0 manejo da U, alterando a maneira como
pensam ese comportam (17). Ela consiste em uma associacéo de técnicas que temcomo propdésito minimizar ou até mesmo abolir sintomas
urinarios, por meio demudangas em habitos de vida, alimentares, educagéo sobre a condi¢do desaude, e treinamento vesical. Podendo ser aplicada
de forma isolada ou emassociagdo com outras abordagens (16). A base é composta por um conjuntode orientagdes que ajudam a promover
mudangas de habitos que possuem umainfluéncia sobre os sintomas e queixas urinarias (18).TC é desenvolvida a partir da educacéo em saude, que
incluimodificacdes de habitos e comportamentos (16), como programacéo da micgao,terapia de ingesta hidrica e alimentar sendo composta por
eliminacéo parcial outotal de bebidas e alimentos considerados irritativos a bexiga, além dereadequacdes quanto ao estilo de vida, como: ingesta
adequada de agua,reajuste dos padrdes de miccao, contragdo dos MAP durante atividades que8provoquem aumento da pressao intra-abdominal,
como sentar-se no vasosanitario para micgéo e evacuacao evitando sobrecarga na MAP, orientacdo docontrole de peso corporal, entre outras (18).A
programacéao da micgdo tem o intuito de promover reeducacgéo vesical,realizando uma frequéncia pré-estabelecida para que desta forma haja
umcondicionamento e uma reeducacao vesical, podendo ser usada para treinar oesvaziamento vesical ou, ainda, a ndo adiar a micgdo. Com isso
temos umaumento do controle vesical, beneficiando a mulher como: aumento dacapacidade vesical, confianca do paciente no controle da bexiga e
intervalosmiccionais adequados (19).Sabe-se que a reeducacéo vesical é efetiva para mulheres com IUE, IlUUe IUM com evidéncia nivel 1, grau de
recomendacao A (19).Um importante fator é a ingesta hidrica de bebidas que s&o consideradasirritantes vesicais, como café, chéa preto, refrigerantes
a base de cola echocolate, frutas citricas, como laranja e liméo, vinagre e bebidas alcodlicas.Assim, é indicado que a paciente evite ou reduza o
consumo dessassubstancias, essa questdo deve ser exposta e acordadas para que desta formabusque a melhor forma de ajuda-la no tratamento.
Ao fim do tratamento, osalimentos podem ser reinseridos na dieta da paciente de forma fracionada,sempre observando se ndo estéo impactando
negativamente no resultadoalcangado.A adeséo ao tratamento individual para IlU nem sempre é efetiva, tendoem vista que existe também um custo
relacionado ao tratamento, comodeslocamento, além das filas de espera para atendimento nos servigos desalde publica ((20,
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21)). Desta forma, os atendimentos realizados em grupoStendem a ter maior adesé&o por conta de uma identificacao entre as pacientes egerando um
conforto entre elas. Assim, o tratamento em grupo pode ser umaopgao eficaz para reduzir o tempo de espera e os custos de deslocamento
demulheres incontinentes por meio da redugédo do nimero de sessées individuais(22).Deste modo, a TC é uma intervencéo de facil reprodugao
eaplicabilidade, porém é importante verificar o quanto a TC melhora a qualidadede vida e os sintomas urinarios em mulheres incontinentes.

Hipotese:
4.1. Havera uma diminuicdo nas taxas de |U ap6s a terapiacomportamental.4.2. Havera diminuigdo da frequéncia urinaria, nimero de episédios

deurgéncia, nimero de episodios de incontinéncia urinaria de urgéncia, noctdria eenurese apods a intervencéo.4.3. Havera melhora na qualidade de
vida apoés a terapiacomportamental.4.4. A maioria das mulheres tera uma boa adesao (75%) ao tratamento.

Objetivo Primario:
Avaliar o impacto da terapia comportamental nos sintomas urinarios equalidade vida das mulheres com IU.
Objetivo Secundario:

3.2.1. Avaliar a taxa de cura e de melhora subjetiva da IU apés a TC3.2.2. Comparar a frequéncia urinaria, nimero de episddios de urgéncia,nimero
de episddios de IUE e de urgéncia, noctlria e enurese antes e apés aTC.3.2.3. Comparar a qualidade de vida antes e ap0s a intervencéo.3.2.4.
Avaliar a taxa de adesao ao tratamento.

Metodologia Proposta:

5.1 DESENHO DO ESTUDOESte estudo sera um ensaio clinico simples5.2 CALCULO AMOSTRALOptamos pela realizac&o de uma amostra de
conveniéncia com 100mulheres.5.3 VARIAVEIS5.3.1 Variaveis IndependentesTerapia comportamental: Conjunto de orientacdes utilizadas
parapromover mudancas de habitos que influenciam sobre os sintomas urinarios. Ecomposta por programacdo da micgao, treinamento vesical,
terapia de ingestahidrica e alimentar, além de readequag8es quanto ao estilo de vida.5.3.2 Variaveis DependentesTaxa de Cura ou melhorada U:
resolugdo ou melhora dos sintomas deincontinéncia urinaria que séo definidos pela ICS como a perda involuntaria deurina, que pode acontecer por
esforgo - ou seja, durante atividades queaumentam a presséo intra-abdominal, como a tosse e o espirro -, por urgénciaou de forma mista apos a
intervengdo. A cura serd avaliada através de umaescala de Likert com 5 pontos categorizada em muito pior, pior, igual, melhor,curadal3Gravidade
da IU: definida através do escore do Questionario deDiagndstico de Incontinéncia Urinaria (QUID) é representado como nimeroabsoluto. A
gravidade ser& avaliada também de forma categérica.Adesao: sera controlado através de uma tabela, onde a pacientepreenchera com ¢sim¢, ou
¢Nnéog¢, os dias que conseguiu ou ndo realizar osexercicios. Variavel qualitativa nominal.Qualidade de vida: Sera avaliada por meio da aplicagéo de
trés questionérios: Female Sexual Function Index (FSFI), 12-Item Short Form Survey, e Pelvic Floor Impact Questionnaire -Short Form 7 relacionado
a disfungbes especificas do assoalho pélvico. Variavelnumérica continua.Frequéncia urinaria diurna: Definida como a quantidade de
micgBesocorridas durante o dia, incluindo a Gltima micgdo antes do sono. Sera avaliadapor meio da média em trés dias de preenchimento do diario
miccional (Anexo6), variavel numérico continua.Numero de episddios de incontinéncia urinaria de esforgo: Definidacomo a perda involuntéaria de
urina durante o esforgo fisico, como a pratica deesportes, ou durante situagdes como a tosse e o0 espirro. Sera avaliada damédia em trés dias de
preenchimento do diario miccional antes e apds aintervengdo (Anexo 6).Urgéncia urinaria: Definida como uma subita e forte vontade de urinar,que é
dificil de ser adiada. Seréa avaliada por meio do questionario QUID (Anexol), do ICIQ-OAB (Anexo 3) e da média em trés dias de preenchimento do
diariomiccional (Anexo 6).14Incontinéncia urinaria de urgéncia: Definida como queixa de perdainvoluntéria de urina associada a urgéncia miccional.
da média em trés dias depreenchimento do diario miccional (Anexo 6).Nocturia: Definida como a interrupgéo do sono devido a necessidade deurinar.
Sera avaliada por meio do ICIQ-OAB (Anexo 3) e da média em trés diasde preenchimento do diario miccional (Anexo 6).Enurese: Definida como a
perda involuntaria de urina que ocorre duranteo sono. Sera avaliada por meio do questionario ICIQ-SF (Anexo 2) e da médiaem trés dias de
preenchimento do diario miccional (Anexo 7).Utilizac@o de absorvente ou forro: Sera categorizada como ¢,sim¢, ou¢néog,. Caso a resposta seja
¢sim¢, a frequéncia de troca sera autorrelatada.Sensagdo de esvaziamento incompleto: Definida como a sensagdo deque ndo ha o esvaziamento
completo da bexiga ap6s a micgdo. Seracategorizada como ¢,sim¢, ou ¢néog,, de acordo com o autorrelato.5.3.3 Variaveis descritivasldade: Definida
como a quantidade de anos vividos até o momento daanamnese. Sera autorrelatada.indice de massa corpérea: 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 doenca metabdlica caracterizadapor elevacéo da glicose no sangue. Sera categorizada como ¢,sim¢, ou ¢,néo¢,.15Hipertensdo
Arterial Sistémica: Definida como uma condig&o cronicacaracterizada por niveis elevados dos valores pressoricos (¢, 140 e/ou 90mmHg). Sera
categorizada como ¢sim¢, ou ¢ndo¢.Uso de medicagbes: Sera categoriza

Critério de Inclusao:

Serao incluidas no estudo mulheres com idade maior ou igual a 18 anos,alfabetizadas, com queixa de incontinéncia urinaria e que aceitarem
participarda pesquisa e assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Critério de Excluséo:

Serdo excluidas mulheres que apresentem alteragdes neuroldgicas ou cognitivas que impegam a compreensao dos questionarios e orientacdes;
bexiga neurogénica e gestagdo em curso

Riscos:

A pesquisa apresenta riscos de possivel desconforto em responder perguntas.

Beneficios:

N&o hé beneficios diretos.

Metodologia de Anélise de Dados:

Os dados das fichas de avaliagéo e questionarios (iniciais e finais) serdo organizados em uma planilha no Microsoft Excel, para andlise. Diferencas
clinicas (QUID, ISI, ICIQ-SF, ICIQ-OAB, SF-12, PFIQ-7, FSFI, esquema PERFECT, frequéncia urinéria, urgéncia urinéria, incontinéncia urinaria de
urgéncia, incontinéncia urinaria de esforgo, noctiria e enurese) pré e pds-tratamento seréo analisadas de acordo com a normalidade de distribuicdo
(teste Shapiro-Wilk). O teste de Wilcoxon pareado sera usado para comparar diferengas pré e pos-tratamento. Sera considerada diferenca
estatisticamente

significante valores de p<0,05. O software a ser utilizado para as analises sera o Statistical Analysis System (SAS) verséo 9.2.
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Desfecho Primario:

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

Desfecho Secundario:

Comparar a frequéncia urinaria, nimero de episodios de urgéncia,nimero de episddios de IUE e de urgéncia, nocturia e enurese antes e apds a TC.

Avaliar a taxa de adesao ao tratamento
Tamanho da Amostra no 100

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo

Pais

N° de participantes da

Sim BRASIL

100

Outras Informac8es

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

N&o

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

pesquisa:
100

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo

N° de Individuos

Intervencoes a sel

rem realizadas

Grupo Comportamental 100

Terapia Comportamental

O Estudo é Multicéntrico no
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveréa retencdo de amostras para armazenamento em banco?

N&o

Cronograma de Execugao

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

Coleta de dados 01/04/2024 01/07/2025

Selecgao de sujeitos 01/02/2024 01/06/2025

Pré teste 01/12/2023 01/01/2024

Analise estatistica 01/08/2025 01/10/2025

Reviséo de literatura 01/10/2025 01/12/2025

Elaboragéo do artigo 01/11/2025 01/01/2026

Elaboragéo do banco de dados 01/10/2024 01/09/2025

Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Impressédo questionario e diarios miccionais Custeio R$ 500,00

Impresséo cartilha e diario de adesé&o Custeio R$ 400,00

Confraternizagao Custeio R$ 600,00

Ajuda de custo para transporte e alimentagéo das Custeio R$ 4.000,00

pacientes

Impresséo TCLE Custeio R$ 150,00
R$ 5.650,00
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