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1 INTRODUCAO

A associacdo entre disfuncdo do trato urinario inferior (DTUI) e constipacdo é
encontrada com frequéncia na infancia, sendo responsavel pelo risco aumentado de complicagoes
uroldgicas, como refluxo vésico-ureteral e infeccdo urinaria recorrente®3. Atualmente essa
associacdo € denominada de Bladder Bowel Dysfunction (BBD) pela International Childrens
Continence Society (ICCS) *. A constipagdo é encontrada em 47% dos pacientes com disfuncéo
miccional e criangas severamente constipadas também apresentam queixas urinarias mais
intensas®®. Os sintomas urinarios apresentados por pacientes diagnosticados com BBD variam
desde urgéncia, urge-incontinéncia, mic¢do postergada, incontinéncia urinaria e retencdo urinaria,
causados por problemas nas fases de enchimento e esvaziamento vesical "8° A Bexiga hiperativa,
Disfuncdo miccional e Bexiga hipoativa sdo condicdes clinicas encontradas no espectro da BBD. A
disfuncéo intestinal se apresenta principalmente com constipacao funcional e/ou incontinéncia fecal
retentiva, sendo fator importante para desenvolvimento de problemas psicologicos e com impacto
negativo na qualidade de vida da crianca e de seus familiares °.

O mecanismo fisiopatoldgico que envolve DTUI e constipacdo ainda ndo esta bem
esclarecido, mas a mesma origem embriolégica da bexiga e reto e a consequente proximidade da
inervacao e das estruturas musculares que compdem o assoalho pélvico corroboram com a hipétese
de associacdo entre distirbios gastrointestinais e do trato urinario inferior'®. A presenca de
disturbios psiquiatrico-comportamentais observados em criancas com BBD também sugere um
importante papel do Sistema Nervoso Central (SNC) nessa sindrome .

Informacdes sobre o habito intestinal em criangas com DTUI, bem como a avaliacéo de
sintomas urinarios em criangas constipadas, é a conduta clinica mais aconselhada em virtude da
frequente associacdo entre essas disfuncdes 1°. Para a avaliagdo do transito intestinal, a escala de
Bristol tem sido empregada pela sua facilidade de aplicacdo. Contudo, hodiernamente, o Critério de
Roma 111 é o mais recomendado para diagndstico de constipacéo funcional %! Por sua vez, para a
avaliacdo da disfuncdo miccional, o Dysfunctional Voiding Score System (DVSS), validado por
Farhat et al, é o instrumento mais utilizado na pratica clinica.

Estudos demonstram que o tratamento dos sintomas intestinais pode levar a melhora ou
até mesmo ao desaparecimento dos sintomas urinarios ° !> 1617181920 A gplicacdo de medidas para o
controle da constipagdo tornou-se a abordagem terapéutica inicial mais indicada. Entretanto, é
importante ressaltar que muitas criangas com constipacdo apresentam altas taxas de recidiva apos 5
anos de acompanhamento?!. O tratamento comportamental (uroterapia) vale-se de orientacdes sobre
importancia da dieta rica em fibras, ingesta hidrica adequada e idas regulares ao toalete. O

biofeedback, com o treinamento da musculatura do assoalho pélvico, também é um recurso
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utilizado para o tratamento das disfuncdes em voga. Contudo, apesar de apresentarem resultados
favoraveis, esses tratamentos dependem tanto da motivacdo da crianga, como de uma equipe de
terapeutas bem treinados e dedicados a causa >

Nesse contexto, a eletroneuroestimulag¢do surgiu como uma alternativa terapéutica em
pacientes refratarios aos tratamentos clinicos convencionais. Ela vem apresentando resultados
satisfatorios no tratamento de criancas com bexiga hiperativa e bexiga hipoativa nao
neurogénica®®?* Varias técnicas de eletroestimulagdo vém sendo empregadas, variando desde
procedimento ndo invasivos, como a eletroestimulacdo transcutanea (TENS) ou eletroestimulacéo
funcional (FES), até procedimentos invasivos, como eletroestimulacdo intravesical (VES) ou a
neuromodulagdo sacral (SNM) 2. Apesar dos efeitos promissores apresentados com essas diversas
técnicas ainda ndo existem na literatura estudos randomizados que indiqguem o mecanismo de acéao e

a melhor técnica de neuroestimulacéo para o tratamento de criangas com BBD.



2 RACIONAL TEORICO

A Disfuncéo do trato urinario inferior (DTUI) em criancas caracteriza-se pela perda da
capacidade coordenada da bexiga em armazenar e eliminar periodicamente a urina na auséncia de
alteracdes anatémicas e neuroldgicas, estando sua apresentacdo clinica diretamente relacionada as
fases de armazenamento e esvaziamento vesical 4. A frequéncia urinaria aumentada ou diminuida,
incontinéncia urinaria, urgéncia miccional e nocturia sdo sintomas comumente relacionados a fase
de armazenamento de urina. Por outro lado, os sintomas associados a problemas de esvaziamento
vesical apresentam-se como hesitagdo para urinar, esforco e jato fraco ou intermitente *7. Os
pacientes com DTUI podem também apresentar sensacdo de esvaziamento incompleto da bexiga,
manobras de contencdo, gotejamento pds-miccional e dor genital ou no trato urinario inferior 4,

A prevaléncia de DTUI em criangas varia entre 2% a 25% e sua associagdo com a
constipacéo tendo sido bem estudada 579, A prevaléncia de constipacio na populagio pediatrica
varia de 0,7% a 30% e os distarbios na evacuacdo de fezes elevam em 6,8 vezes a chance de
apresentarem sintomas de disfuncdo miccional ® . O Comité de normatizacio da Sociedade
Internacional de continéncia na Crianga (ICCS- International Children’s Continence Society),
atualmente utiliza o termo Bladder Bowel Dysfunction (BBD) nos casos onde ha associagcdo de
sintomas urinarios e constipacdo®. A constipacéo retentiva ¢ a manifestacdo clinica mais comum de
disfuncéo intestinal em criancas, afetando sobremaneira a saude e qualidade de vida desse grupo de
pacientes. Em muitos casos, o simples questionamento sobre 0 movimento intestinal aos familiares
ou cuidadores de criangcas com disturbios miccionais pode ndo ser suficiente para identificar a
constipacdo, pois muitos desconhecem a gama de sintomas que constituem essa sindrome?®.
Portanto, a coleta minuciosa de informacdes sobre o habito intestinal em criancas com DTUI é a
conduta clinica mais aconselhada. Atualmente o Critério de Roma Il tem sido o instrumento mais
comumente utilizado para o diagnostico da constipacéo funcional em criancas e adultos®®.

O mecanismo fisiopatologico da BBD ainda ndo esta bem esclarecido, mas a mesma
origem embrioldgica da bexiga e reto (ambos se originam da cloaca) e a consequente proximidade
da inervacgdo (somatica e autondmica) e das estruturas musculares que compdem o assoalho pélvico,
corroboram com a hipdtese da associacdo entre distlrbios gastrointestinais e do trato urinario
inferior °. A distensdo retal em criangas constipadas pode empreender uma agdo direta sobre a
parede posterior da bexiga, comprimindo-a e levando ao aparecimento dos sintomas urinarios®®. A
despeito desse fator mecénico, a presenca de alteracbes neurologicas e de uma contratilidade
anormal do assoalho pélvico e do esfincter uretral externo, com consequente discinergia do masculo
detrusor, também sdo hipdteses aventadas e que tentam relacionar a disfuncdo miccional a

constipacao'’. Ademais, a ocorréncia de doencas psiquiatricas e distirbios comportamentais em
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criancas com BBD tem sugerido que o Sistema Nervoso Central (SNC) possa ter um papel
importante no aparecimento dessa sindrome e até mesmo ser o sitio primario de disfungdo®.

A investigacdo minuciosa do funcionamento intestinal em criangcas com disfuncéo
miccional tem norteado a pratica clinica, visto que estudos demonstram que o tratamento dos
sintomas intestinais pode levar a melhora ou até mesmo ao desaparecimento dos sintomas
urinarios>®1>18.17.18 1| pening-Baucke observou que, apos o tratamento da constipagio, a maioria das
criangas apresenta melhora da incontinéncia urinaria e diminuicdo de infecgdo 6. Da Paepe et al,
apos aplicarem um programa ndo invasivo de treinamento com orienta¢cdes de ingesta hidrica,

postura adequada ao toalete, e, quando necessario, biofeedback, observaram uma melhora tanto nos

sintomas urinarios como da constipacdo 8. Borch et al, no seu estudo restrospectivo, observaram
que apds o sucesso do tratamento da constipacdo/incontinéncia fecal, criancas com BBD
apresentaram significante melhora da continéncia urinaria. Portanto, a recomendacdo de um
programa para obtencdo de um bom funcionamento intestinal, com orientacéo dietética, ida regular
ao toalete e uso de medicacgdes laxativas, a despeito da presenca ou ndo de historia de constipacao,
tem sido 1o linha de tratamento para criancas com DTUI, visto que, virtualmente, todas séo
consideradas constipadas®?°. Importante ressaltar que apds cinco anos de tratamento intensivo com
laxante oral, 30% a 50% das criancas podem ainda apresentar disfuncdo intestinal®!. Cerca de 25%
dos pacientes que na infancia sdo acometidos por constipagdo funcional, continuam a apresentar
problemas defecatérios na idade adulta®. E pertinente salientar que o atraso no tratamento da
constipacdo € um dos fatores associados a este desfecho clinico desfavoravel e que ressalta a
importancia do tratamento precoce e acompanhamento prolongado de criangas com esse disturbio.

A abordagem terapéutica inicial da BBD, a uroterapia, envolve um conjunto de medidas
comportamentais tais como orientagdes sobre o funcionamento da bexiga e intestino, ingesta hidrica
e de fibras adequadas, ida regular ao toalete, uso laxativos e controle da miccédo e defecacdo atraves
de registros diarios!®?2, A falta de motivacdo dos pacientes, alguns com distdrbios cognitivos-
comportamentais, e a dificuldade de um tratamento diferenciado em clinicas de atendimento bésico
pela grande rotatividade de pacientes, fazem com que a resposta a essa abordagem inicial muitas
vezes ndo seja efetiva??. O biofeedback, treinamento fisioterapico que ensina a crianca a controlar
de forma voluntaria a musculatura do assoalho pélvico também pode apresentar resultados variados,
pois depende ndo somente da participacdo ativa e motivacdo da crianga, como também de
equipamentos adequados e de uma equipe de fisioterapia com um bom treinamento e dedica¢do?.

Por conseguinte, a neuromodulacdo tem sido uma alternativa terapéutica para criancas
com disturbios urinarios refratarios ao tratamento clinico inicial. Ela tem o objetivo de alterar os
padrdes de neurotransmicdo existentes, tendo a vantagens de apresentar taxas de complicacdes

aparentemente mais baixas do que tratamentos invasivos® 24 226 O mecanismo exato de acdo da
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eletroestimulacdo ainda é desconhecido, mas evidéncias sugerem uma acdo periférica e central,
promovendo um melhor equilibrio entre a regulacdo excitatéria e inibitéria neural e
consequentemente um melhor funcionamento do sistema urinario e do intestino®®?’. O uso da
neuromodulacdo em criangas parecer ser vantajoso pela maior neuroplasticidade do SNC nesse
grupo de pacientes, permitindo a alteracdo dos resultados a longo prazo?.

A neuroestimulacdo elétrica parassacral (TENS), uma das técnicas ndo invasivas de
neuroestimulacdo, tem sido empregada no tratamento de distdrbios miccionais em criangas,
apresentando bons resultados com baixos indices de eventos adversos?® 24 222° Foj observado que
criancas submetidas a eletroestimulacdo para tratamento de seus distdrbios miccionais,
apresentavam aumento da frequéncia de evacuacGes ou diarreia logo apds a introducdo do
tratamento, sugerindo que a eletroestimulagdo aumenta a atividade intestinal, alterando a motilidade
ou o equilibrio dos fluidos?. A partir dessas observacdes, estudos foram realizados para avaliar o
efeito da neuroestimulacdo elétrica para tratar especificamente a constipacdo, sendo também
demonstrado desfechos favoraveis 24 22,

Embora evidéncias sugerirem os efeitos benéficos da neuroestimulagdo, com baixos
efeitos adversos em criancas com BBD, os resultados encontrados ainda sdo considerados incertos.
A realizacdo de mais estudos randomizados, particularmente de intervencgéo precoce, aproveitando a
neuroplasticidade do SNC e melhora da funcdo em longo prazo nesse grupo de pacientes, € de suma

importancia para definir a acao clara dessa técnica no tratamento da BBD.



2.0BJETIVO

2.3

o

2.1 Objetivo geral:
Testar a hipotese de que o0 uso de TENS em criangas com BBD esta associado a melhora

dos sintomas intestinais e urinarios.

2.2 Objetivos especificos

Testar a hipotese de que o uso de TENS em criangas com BBD esta associado a melhora
dos sintomas urinarios medidos pelo escore de Toronto (escore menor que 6 para
meninos e menor que 9 para meninas).

Testar a hipotese de que o uso de TENS em criancas com BBD esta associado a melhora
clinica da constipacdo (medida pela frequéncia de dejecdes - mais que 3 dejecBes por
semana, menos que 02 critérios de Roma IV e movimento intestinal completo definido

como sensacédo de evacuacdo completa- mais que 3 por semana).

Objetivos secundarios
Testar a hipotese de que o0 uso de TENS em criancas com BBD esta associado a melhora
nos sintomas associados a constipacdo: dor abdominal, forca para defecar, distensdo
abdominal, consisténcia das fezes e melhora da incontinéncia fecal.
Testar a hipotese de que o0 uso de TENS em criangas com BBD esta associado a melhora
dos pardmetros miccionais (urofluxometria, capacidade vesical, residuo pés-miccional,
espessura da parede vesical) e diminuigdo do diametro retal.
Avaliar a proporcado de pacientes que apresentaram eventos adversos.
Avaliar a proporcéo de pacientes que apresentaram sérios eventos adversos.
Avaliar melhora do crescimento (ganho de peso)
Avaliar a melhora na qualidade de vida (nimeros de pacientes com melhora na
qualidade de vida, mudanca na prépria-percepcao de qualidade de vida e mudanca na

percepcao de melhora da qualidade de vida pelos parentes).



3 PACIENTES E METODOS

3.1 Desenho do estudo
Trata-se de um ensaio clinico, randomizado, cego.

Serdo seguidos 0s seguintes tempos de estudo:

TO: Pacientes com diagndstico de BBD serdo submetidos a analise neste primeiro
tempo. Esta analise consta de:

1. Aplicacdo do termo de consentimento livre e esclarecido e assentimento aos pais ou
responsaveis.

2. Aplicacdo dos questionarios que, além de avaliarem as condi¢des gerais do paciente
como sexo, idade, peso e raca, irdo também avaliar os sintomas do trato urinario inferior: sintomas
miccionais (questionario estruturado), antecedentes ou presenca de infec¢do do trato urinario (ITU),
ITU febril ou ITU afebril (Anexo 1). Aplicagdo do questionario Dysfunction Voiding Scoring
System (DVSS) para quantificar os sintomas miccionais (Anexo2).

3. Aplicacéo dos Critérios Roma IV para constipa¢do funcional, Escala Bristol da forma
das fezes, Escala da Dor e escore da constipacdo para avaliacdo do disturbio defecatorio (Anexos
3,45¢e0).

4. Aplicacéo do questionario de qualidade de vida PedsQL™ version 4.0 (Anexo 6).

Os questionarios utilizados sdo validados para a lingua portuguesa e ja sao utilizados
rotineiramente nos ambulatérios especializados.

Em seguida, a crianca sera submetida a um exame fisico para descartar alteracdes
neuroldgicas. Sera avaliada em todos os casos a sensibilidade nos membros inferiores, os reflexos
bulbocavernoso e anal, e, nos meninos, o reflexo cremastérico. O exame da coluna lombossacra sera
feito para identificar sinais de espinha bifida oculta, como tufo de pélos prega glitea baixa,
manchas e lipomas. Se qualquer alteracdo for detectada, a crianca serd encaminhada a um
neurocirurgido pediatrico de referéncia para uma avaliacdo mais minuciosa.

Ainda nessa primeira consulta sera solicitado o preenchimento do diario miccional de 3
dias, bem como do diario defecatério de 7 dias (Anexos 7 e 8).

T1: Neste tempo (sete dias ap6s a consulta inicial- tempo TO) serdo realizados o0s
exames de sumario de urina, urofluxometria e ultrassonografia dos rins e vias urinarias, quando sera

avaliada a capacidade vesical, o volume miccional, o residuo pds-miccional, diametro transverso do
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reto e espessura da parede vesical. Esses sdo exames ndo invasivos e ja solicitados rotineiramente
na investigacao de pacientes com DTUI. Sera solicitado urocultura com antibiograma em criancgas
sintomaticas (Anexos 9).

T2: Nesse tempo (sete a quinze dias ap0s a 2° consulta- Tempo T1) serdo avaliados 0s
questionarios aplicados na fase TO e exames realizados na fase T1. Nas criancas sintomaticas e com
uroculturas positivas colhidas do jato urinario médio serdo submetidas a antibioticoterapia sob o
auxilio do teste de sensibilidade ao antibiograma. Na ultrassonografia das vias urinarias serao
avaliados a presenca de hidronefrose, espessamento e diverticulos na parede da bexiga, residuo pos
micional, espessura da parede vesical e didmetro transverso do reto. Na urofluxometria,
observaremos volume (Vol) urinado, o fluxo maximo (Qmax) e o grafico da curva, sendo que o
senoidal sera considerado normal. Na radiografia da coluna lombossacra, identificaremos 0s casos
com espinha bifida oculta. Pacientes com ITU febril prévia serdo submetidos a uma uretocistografia
miccional e, quando esta diagnosticar a presenca de Refluxo vésico-uretral (RVU), serdo orientados
a realizar exame de cintilografia renal com acido dimercaptossuccinico (DMSA) para identificar
possiveis cicatrizes renais.

As criancas serdo alocadas em um dos dois grupos por meio de uma randomizagao
usando envelopes opacos e selados com numeracdo sequencial obtida por geracdo de numeros
randémicos por computador.

Os pacientes do Grupo A (teste) serdo submetidos a eletroestimulagdo transcutanea
parassacral (TENS) trés vezes por semana, num total de 20 sessdes. Os do Grupo B serdo
submetidos a eletroestimulacéo escapular (sham) trés vezes por semana, num total de 20 sessGes.

Os pacientes que apresentarem sintomas tipicos de 1TU confirmada por urocultura apds
0 inicio das sessbes serdo afastados e submetidos a antibioticoterapia, retornando ao estudo apos
auséncia de sintomas e urina estéril confirmada em nova urocultura.

Todos 0s pacientes receberdo orientagdo comportamental que consiste em orientagdes
miccionais e intestinais como ir ao toalete apds as trés principais refei¢cdes por um periodo de 10
minutos; postura correta ao toalete com o tronco levemente fletido no momento da micgéo e/ou
defecacdo, utilizando, quando necessario, um redutor no vaso sanitario e um suporte para 0s pés
para facilitar o movimento de prensa abdominal; evitar a ingestdo de café, cha, refrigerantes,
chocolate e frutas citricas durante o tratamento; urinar antes de dormir; ingerir um maior volume de

liquidos durante o dia; ndo reter a urina quando houver urgéncia miccional, comer alimentos ricos
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em fibras e prescricdo de Polietilenoglicol- Macrogol 3350- na dose de 1g/kg/dia, em uma Unica
dose, pela manha.

Técnica de eletroestimulacdo: Consistira na aplicacdo de correntes elétricas por meio
de eletrodos de superficie produzidos por um gerador de estimulos elétricos do modelo Dualpex
Uro 961® (Quark, Piracicaba, Brasil). Serdo utilizados dois eletrodos de superficie colocados na
regido parassacral, de forma simétrica, e dois eletrodos de superficie colocados na regido escapular,
de forma também simétrica em uma mesma escapula. Para a colocagdo dos eletrodos parassacrais,
palpa-se as cristas iliacas postero-superiores, tracando entre elas uma linha imaginéria na qual se
localiza a vértebra S1. A partir dai, palpa-se as vértebras sacrais e colocam-se os eletrodos paralelos
entre S2 e S4. Para a colocacdo dos eletrodos escapulares, palpa-se a borda inferior da escapula,
mensurando dois dedos acima e, entdo, os eletrodos serdo fixados paralelamente na mesma
escapula. Os eletrodos de silicone-carbonado, medindo quatro por cinco centimetros, serdo fixados
com fita adesiva hipoalergénica microporosa. Para possibilitar a passagem da corrente sera utilizado
gel hidrossollvel.

Eletrodos de Superficie: Sera utilizada uma corrente quadrada, bifasica, simétrica, com
frequéncia de 10 Hz, largura de pulso de 700 us e a intensidade aumentada até o nivel exatamente
abaixo do limiar motor. A eletroestimulacdo sera realizada trés vezes por semana, em dias
alternados, com sessdes de 20 minutos de duracéo, num total de 20 sessdes. Para medir a percepcao
do paciente sobre o grupo no qual ele acredita estar alocado, sera aplicado ap6s o tratamento um
questionario para que ele justifique sua escolha (Anexo 10).

A pesquisa sera cega para 0s pais, para as criancas e para o avaliador no pds-tratamento.

T3: Apdls as sessdes 0s pacientes serdo orientados a retornar as consultas médicas na
época programada (30 dias, 60 dias e 180 dias ap6s o TENS) ou tdo logo houver piora da
constipacdo (caracterizada por menos de trés dejecGes por semana, dor ou esforco evacuatorio
intenso) ou sintomas de infec¢éo urinaria e alteracdo no padrdo miccional.

Serdo avaliados os resultados com analise com intencdo de tratar e observadas as
seguintes respostas:

Resultados primarios: Melhora dos sintomas urinarios medidos pelo escore de Toronto
(escore menor que 6 para meninos e menor que 9 para meninas), melhora clinica da constipacédo
medida pela frequéncia de dejecdes (mais que 3 dejecdes por semana) e menos que 02 critérios de

Roma IV, movimento intestinal completo definido como sensacdo de evacuacao completa (mais que
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3 por semana).

Resultados secundarios: Melhora nos sintomas associados a constipacdo: dor
abdominal, forca para defecar, distensdo abdominal e consisténcia das fezes, melhora da
incontinéncia fecal, proporcdo de pacientes que apresentaram eventos adversos, proporcdo de
pacientes que apresentaram sérios eventos adversos, melhora dos pardmetros miccionais
(urofluxometria, capacidade vesical, residuo poés-miccional, espessura da parede vesical),
diminuicdo do diametro retal, melhora do crescimento (ganho de peso), melhora na qualidade de
vida (numeros de pacientes com melhora na qualidade de vida, mudanca na prépria-percepgao de
qualidade de vida e mudanca na percepc¢édo de melhora da qualidade de vida pelos parentes).

Os pacientes que interromperem o tratamento ou que terminarem o tratamento e
abandonarem o acompanhamento serdo submetidos a busca ativa por telefone. O abandono do
tratamento por efeitos colaterais ser& considerado como falha do tratamento. O ndo comparecimento
pelo desaparecimento dos sintomas, sera considerado resposta completa ao tratamento (paciente

assintomatico).

3.2 Local
O estudo sera realizado a partir de atendimentos ambulatoriais de pacientes no Centro
de Disturbios Miccionais da Infancia (CEDIMI), no bairro de Brotas, em Salvador, Bahia. Os

Dados Médicos serdo armazenados em um Banco de Dados para posterior anélise.

3.3 Populagdes do estudo

Critérios de incluséo:

Criancas de 05 a 17 anos diagnosticadas com BBD atendidas no CEDIMI.

Critérios de excluséo:

Pacientes e/ou responsavel que desistirem em participar do estudo apds serem incluidos.

Pacientes que ndo realizarem todos o0s exames estabelecidos no protocolo de
atendimento.

Diagnostico posterior de alteraces neurologicas e anatdmicas do trato gastrointestinal e
urinario inferior. Caso seja identificado no exame fisico da coluna lombo-sacra sinais de espinha
bifida oculta ou qualquer outra alteracdo neuroldgica, 0s pacientes serdo encaminhados para uma

investigacdo com especialista.
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Pacientes com qualquer alteragdo no sumario de urina como glicosdria ou distdrbio da

osmolaridade, como nos diabéticos mellitus e insipidus.

3.4 Consideracdes éticas

Seréd apresentado ao paciente e ao seu responsavel no dia da primeira consulta no
CEDIMI o propo6sito da pesquisa, seguindo as normas basicas do CEP, resolucdo 466/12 do
Conselho Nacional de Satde (CNS). Apés leitura do texto pelo paciente ou seus familiares, 0s
responsaveis do trabalho explicardo e esclarecerdo verbalmente e por escrito sobre os objetivos do
estudo, sua forma de participacdo e formas de contato com o coordenador da pesquisa. Os
responsaveis assinardo o termo de consentimento livre esclarecido (TCLE) e a crianga, o termo de
assentimento. A participacdo de todos os individuos sera totalmente voluntaria e confidencial. Além
disso, ndo sera oferecida nenhuma compensacdo financeira. Importante enfatizar que todos os
questionarios sdo aplicados na pratica clinica e sdo recomendados pelo International Children's
Continence Society como recomendacdo na avaliacdo clinica de todos os pacientes. Todos 0s passos
da investigagdo diagndstica serdo aqueles ja usados no CEDIMI. Todos os pacientes receberdo
tratamento para os distdrbios urinarios e ficcionais com orientagdes comportamentais e laxativo
(polietilenoglicol- macrogol 3350). Nao sera realizado nenhum exame ou avaliacdo diferente

daqueles a que estes pacientes sdo expostos normalmente.

3.5 Analise estatistica

Os dados coletados serdo armazenados e consolidados para andlise, utilizando-se o
programa SPSS 21 (SPSS Inc., Chicago, IL, USA). Serdo calculadas frequéncias absolutas e
relativas dos individuos em relacdo as varidveis estudadas, apresentados em forma de graficos e
tabelas. O teste qui-quadrado sera utilizado para avaliagdo da associacdo entre as variaveis
categoricas e o teste t para variaveis numéricas com distribuicdo normal e teste de Wilcoxon para as
anormais. As diferencas serdo consideradas estatisticamente significantes para valores de p menor
ou igual a 0,05.

Considerando que para 0s pacientes ndo constipados o sucesso do TENS parassacral é
de 60% e que para placebo ha geralmente melhora dos sintomas em 30%, num poder de 80% e erro

alfa de 5%, ha necessidade de vinte pacientes em cada grupo.
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3.6 Exequibilidade

O CEDIMI faz parte do ADAB, sendo um centro de referéncia nacional e o primeiro da
Bahia especializado no tratamento de alteracGes miccionais na infancia. Este centro trata todas as
criancas com incontinéncia urinaria, desde aquelas sem alteracdes neuroldgicas até aquelas com
problemas neuropaticos importantes. O centro consta de uma equipe multiprofissional e
interdisciplinar, composta por médicos da area de uropediatria, fisioterapeutas, enfermeiros, e

psicologos, além de aparelhagem completa de urodindmica, ultrassom e eletroestimulacéo.
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4 RESULTADOS ESPERADOS

Espera-se avaliar a eficacia do uso do TENS no tratamento de pacientes com DTUI
associada a constipacdo, denominada Disfuncdo vésico-intestinal ou BBD. Serdo avaliados os
resultados priméarios de melhora clinica da constipagdo e dos sintomas urinarios e 0s resultados
secundarios de melhora nos sintomas associados com constipacdo (dor abdominal, forca para
defecar, distensdo abdominal e consisténcia das fezes), melhora da incontinéncia fecal, proporcéo
de pacientes que apresentaram eventos adversos, propor¢do de pacientes que apresentaram sérios
eventos adversos, melhora dos pardmetros miccionais, diminuicdo do didmetro retal, melhora do
crescimento (ganho de peso) e melhora na qualidade de vida, observando se as alteraces
observadas correlacionam-se com o tratamento empregado.

O estudo possibilitard a publicacdo de artigo cientifico com o resultado da resposta a

aplicacdo do TENS no tratamento de criangas com disfungdo vésico-intestinal.
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5 ANALISE CRITICA DOS RISCOS E BENEFICIOS

Os riscos deste estudo sdo minimos e a utilizacdo de TENS no tratamento de distarbios
miccionais na crianca e no adulto ja é bem difundida na pratica clinica com resultados favoraveis.
Uma vez que 0s questionamentos e exame fisico poderdo ocasionar constrangimentos aos pacientes
e familiares, nosso grupo apresenta uma equipe de psicologia que oferece todo o apoio e
acolhimento durante as consultas. O tratamento clinico com dieta, orientagdo postural ao sanitario e
uso de laxantes serd aplicado em todos os pacientes estudados, ndo havendo prejuizo para 0s
sujeitos da pesquisa, visto que a uroterapia ou terapia comportamental € a conduta mais utilizada na
pratica clinica e sera prescrita para todos os pacientes. O exame de Ultrassonografia e Urodinamica
a serem realizados j& faz parte da investigacdo diagnostica de pacientes com DTUI, ndo sendo
invasivos e causando pouco desconforto na sua execugéo.

A vantagem deste estudo é de que se trata de um trabalho que utilizara recursos ja
existentes no CEDIMI, pois o aparelho de eletroestimulacdo ja faz parte do arsenal existente no
referido centro. O estudo acrescentara conhecimentos, pois avaliaremos a efetividade do uso do
TENS em pacientes com DTUI associada a constipacdo, analisando os resultados do uso desta
técnica neste grupo especial de doentes.

As diretrizes da Resolucdo 466/12 do CNS serdo obedecidas pelo pesquisador,
enfatizando o sigilo em relagdo a identidade dos pacientes, cujos dados somente serdo utilizados
para fins de pesquisa cientifica e seus resultados posteriormente publicados em revistas indexas e

apresentados em congressos.
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7 ORCAMENTO
O projeto sera financiado com recursos proprios. E oportuno ressaltar que os voluntarios
participantes do projeto ndo serdo remunerados. Os pesquisadores também ndo receberdo

remuneracao advinda deste projeto.

Orgamento para pesquisa

Material Quantidade Preco Comentarios

Aparelho de Ultrassom 1 R$ 15.000,00 (J4 existente no servigo)
Urofluxometria 1 R$ 17.000,00 (J4 existente no servigo)
Luvas 2 R$ 17,00 caixa Recurso proprio

Gel para Ultrassom- frasco 1 R$25,00 frasco de 5kg  (Ja existente no servico)
Papel oficio A4 500 folhas R$ 17,91 Recurso proprio
Dualpex Quark 961 Uro 1 R$ 1.959,00 (J& existente no servico)
Caneta 4 R$ 5,00 Recurso proprio

Alcool 2 R$ 6,00 Recurso proprio
Eletrodo autoadesivo 160 R$ 2,69 Recurso proprio

Fita adesiva micro porosa 2 R$ 3,79 Recurso proprio

Gaze 500 unidades 2 R$ 15,55 Recurso proprio
Impresséo N&o Né&o contabilizado Recurso proprio

contabilizado

Lencol descartavel 2 R$ 10,45
(Ja existente no servigo)
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8 INFRA-ESTRUTURA DISPONIVEL

Para as avaliacGes propostas neste estudo sera necessario ambulatério de atendimento a
pacientes com disturbios miccionais na infancia, disponibilizado pelo CEDIMI. O Centro possui
uma dindmica bem estabelecida no atendimento de criangas com DTUI, além de desenvolver
praticas integradas de diagndstico e tratamento da doenca. O CEDIMI ja dispde de aparelhos de

Eletroestimulacdo, Urofluxometria e Ultrassonografia.
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g B4 BAHIANA ceDImI

ooy ESCOLA DE WED'CINA € SAUDE PUBLICA

||

AVALIAGAO PRIMEIRA CONSULTA

DATA: / / ENTREVISTADOR:

A) IDENTIFICAGAO:

NOME: PRONTUARIO: IDADE:
RESPONSAVEL:

ENDEREGO:

TELEFON/CELULAR: DATA NASCIMENTO: / / RAGA:

B) ANAMNESE:

SUSPEITA DIAGNOSTICA:

7. COM QUE IDADE LARGOU A FRALDA DURANTE ODIAZ

() COM MENOS DE 02 ANOS () ENTRE 02 E 03 ANOS
( )APOS OS 03 ANOS () AINDA USA FRALDA
|72 TANTECEDENTES DEITO. T SR e
( )NAO
() SIM-DATA 1° EPISODIO / / . DATA ULTIMO EPISODIO / /
| " 24, ITUAFEBRIL (CISTITE) "2.2/iITU FEBRIL (PIELONEFRITE) |
( )NAO ( )NAO
() SIM—QUANTOS EPISODIOS: () SIM- QUANTOS EPISODIOS:

(1,2,30U +)

TURGENGIATTT

) NAO
( )NAO ( )SM- FREQliENCIA:
] () DIARIA - X DIA
( )SIM-QUANTOS EPISODIOS: WETIF: ( )>10 EPISODIOS NO MES
1.2, ) __( )ENTRE 3 E 10 EPISODIOS NO MES
() <3EPISODIOS NO MES

) NAO

() SIM-FREQUENCIA:
() DIARIA - X DIA

( )> 10 EPISODIOS NO MES

() ENTRE 3 E 10 EPISODIOS NO MES
() <3EPISODIOS NO MES
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| €1 INCONTINENCIADIURNA
|
( )NAO

7. POLACIURIA (28 X AODIA)
( )NAO

,...,( )SlM

9. “GIGGLE” (SORRISO) INCONTINE| PR A0.%
( )YNAO
( )siM

11, DIFICULDADES MICCIONAL

‘..:.i.u

AOS ESFORCOS

OITE PARA URINAR)

( )NAO
( )sm
| 13. MANOBRA DE VINCEN
€ ( )NAO
( )NAO
¢ ySm ( )sm
| 15. SE HA MANOBRAS _ |16, JATO MICCIONAL?
( ) DIARIA- X DIA -
()> 10 EPISODIOS NO MES ¢ JCONTRUQ
() ENTRE 3 E 10 EPISODIOS NO MES () INTERMITENTE

()=<3 EPISODIOS NO MES

s o SRS, | 18. IRRITACAO VAGINAL
( )NA ( )NA

( )NAO ( )NAO

( )SIM ( )Sim

|20 ENURESE NOTURNA

| 20.2. QUANTAS
( ) TODOS OS DIAS

( ) PRIMARIA () EM TORNO DE 3 X POR SEMANA
( ) SECUNDARIA () <3XPOR SEMANA

() OCASIONALMENTE

( )NAO RESPOSTA AO TRATAMENTO:
( )SIM, QUAL: () ANTICOLINERGICA () FALHA
() ALFA-BLOQUEADOR () POUCA MELHORA
() MELHORA SIGNIFICATIVA
() CURA COM RECIDIVA
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NOME PRONTUARIO:
[ 21 consTiPADO A
() NAO® APLICAR CRITERIOS DE ROMA ABAIXO

( ) SiM
| 22. CRIANGAS DE 04 A 18 ANOS - NO MINIMO 02 DOS 06 SEGUINTES CRITERIOS POR PELO MENOS
| 22.1. 020U - EVACUAGOES NO VASO SANITARIO POR SEMANA: ( )NAO ( )smM
| 222 PELOMENOS 01 EPISODIO DE INCONTINENCIA FECAL POR SEMANA: ( )NAO ( )sIM
| 22.3. HISTORIA DE POSTURA RETENTIVA OU RETENGAO VOLUNTARIA: ( )NAO ( )sSIM
22.4. EVACUACOES COM DOR OU ESFORGO INTENSO PARA ELIMINAGAO DAS FEZES: ( )NAO ( )SIM
22.5. PRESENGA DE GRANDE MASSA FECAL NO RETO: ( )NAO ( )smM
226 HISTORIA DE FEZES GRANDES QUE OBSTRUEM O VASO SANITARIO: ( )NAO ( )SIM
22.7. TIPOS DE FEZES (UTILIZARFIGURA: () TIPO 1 ( )TIPO4
( )TIPO2 ( )TIPOS
( )TIPO3 ( )TIPOB ( )TIPO7
22 8 CLASSIFICACAO DA DOR: ( )1 ()4
()2 ( )5
()3 ( )s
C) EXAMES COMPLEMENTARES:
23. EXAME FISICO 3 :
23.1. PESO:
23.2.  ALTURA:
23.3.  IMPACTAGAO FECAL: ( )NAO ( )SIM
23.4. REFLEXO ANAL: ( )PRESENTE ( )DIMINUIDO ( )AUSENTE
23.5. REFLEXO BULBOCARVENOSO: ( )PRESENTE ( )DIMINUIDO ( )AUSENTE
23.6. REFLEXOCREMASTERICO:( )NA ( )PRESENTE ( )DIMINUIDO ( )AUSENTE
23.7. COORDENAGAO PERINEAL: (-~ )PRESENTE ( )ALTERADA

23.8. OBSERVAGOES: o=

24, ULTRASSONOGRAFIA (TODOS OS PACIENTES) 7™

24.1. HA DILATAGAO RENAL DIRETA: ( )NAO ( )SIM=GRAU: ( )I ( )
24.2. HA DILATAGAO RENAL ESQUERDA: ( )NAO () SIM-GRAU: § ;:" (( ; ‘IY
24.3. ESPESSAMENTO VESICAL: ( )NAO ( )SIM S ¥
24.4. PARENQUIMA DIMINUIDO: ( )NAO ( )SIM-LOCAL:( )DIREITA

( ) ESQUERDA
24.5. AUMENTO DE ECOGENICIDADE DO PARENQUIMIA: ( )NAO ( )SIM-LOCAL: ( ) DIREITA

( ) ESQUERDA

24.6. RESIDUO POS-MICCIONAL: ( ) DESPREZIVEL ml
( ) SIGNIFICATIVO mi
24.7. DIAMETRO RETAL: ESPESSURA PAREDE RETAL:

24.8. OBSERVAGOES:

MOD ADAB 096 Vers3o 00- Pag. 35

27



K. BAHIANA

ESCOLA DE MEDICINA E SAUDE PLELICA

25. RADIOGRAFIA ! Q- RQ

25.1.PRESENCA DE ESPINHA BIiFID: ( ) NAO
25.2.0BSERVAGOES:

( )SIM

T ———

'26. SUMAR

26.1.ALTERAGOES NO SUMARIO DE URINA: () NAO

26.2.UROCULTURA: () NEGATIVA () POSITIVA - QUAL O PATOGENO?

27.1.CUM:( )NORMAL  ( )ALTERADA - QUAIS ACHADOS ESTAO PRESENTES?

27.7.0BSERVAGOES:

27.2. ALARGAMENTO DO COLO: ( )NAO ( )SIM
27.3. URETRA EM PIO: ( YNAO ( )SIM
27.4. TRABECULAGAO VESICAL: ( YNAO ( )SIM
27.5. DIVERTICULOS: ( )NAO ( )SIM
27.6. PRESENGA DE REFLUXO VESICO-URETRAL: () NAO ( ) SIM-GRAU DE REFLUXO A DIREITA: ( )I
¢ )n
( ym
()
( )V
GRAU DE REFLUXO A ESQUERDA: ( )I
( )n
(
(G 1\Y
)V

| 28. UROFLUXOMETRIA (TODOS

)
Lt

28.1.VOLUME URUNARIO: X mL
28.2.UROFLUXOMETRIA: ml/seg
28.3.CURVA DA FLUXOMERIA: () FORMA DE SINO
28.4,0BSERVAGOES:

() ACHATADA () FRACIONADA

|25 ELETROMIQGRARIA "~

S B 0 Lk

29.1. TIPO DE ATIVIDADE PERINEAL: () CONSTANTE
29.2.OBSERVAGOES:

L e DATASERER T S P
() INTERMITENTE ( )AUSENTE
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CEDIMI

PRONTUARIO:

| 30" DIARIO MICCIONAL (TODOS OS PACIENTES)

PERIQDODE ____ / / A / /

30.1.NUMERO MINIMO DE MICCOES POR DIA

30.2. NUMERO MEDIO DE MICGOES POR DIA

| 30.3. CAPACIDADE MAXIMA DA BEXIGA

30.4. CAPACIDADE MEDIA DA BEXIGA

30.5. EPISODIOS DE ENURESE NOTURNA

30.6. NUMERO DE EPISODIOS DE INCONTINENCIA

OBSERVAGOES

D) ESCORE DE TORONTO:

E) CONDUTA:
+ DIAGNOSTICO:

= PACIENTE PARTICIPARA DE ALGUM ESTUDO?
( )SIM -

( )NAO

- PACIENTE RECEBEU O DIARIO MICCIONAL? () SIM () NAO
- PACIENTE RECEBEU O DIARIO SOL E CHUVA? ( )SIM ( )NAO

= DATA DO RETORNO: / /

() MEDICAMENTOSO
() ELETROESTIMULAGAO PARASSACRAL
( ) ELETROESTIMULAGAO PERCUTANEA PARASSACRAL

31. TRATAMENTO REALIZADO (ASSINALAR TODOS OS UTILIZADOS)

( ) OUTRO(S)
OBSERVAGAO:

32. PSICOLOGIA

32.1.ESCALA DE STRESS: ( ) SIM ( )NAO
32.2.QUESTIONARIO DE CAPACIDADES E DIFICULDADES
32.2.1. VERSAO PARA PAIS/RESPONSAVEIS

32.2.2. VERSAO PARA CRIANCAS

DIFICULDADES: ( ) NORMAL ( )LIMITROFE( )
33. QUALIDADE DE VIDA
( ) ESCORES POSITIVOS ( )NEUTROS

CAPACIDADES: ( ) NORMAL ( )LIMITROFE( ) ANORMAL
DIFICULDADES: ( ) NORMAL ( )LIMITROFE( ) ANORMAL

CAPACIDADES: ( ) NORMAL ( )LIMITROFE( ) ANORMAL

() NEGATIVOS

T S— e eanpp—

ASSINATURA:

MOD ADAB 096
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Anexo 2- DVSS

No ultimo més Nunca ou Menos da Metade do Quase o Nao foi
quase metade do tempo tempo todo possivel
nunca tempo avaliar

1. Tem molhado
a cueca/calcinha 0 1 2 3 N/A
durante o dia?

2. Quando se
molha, a 0 1 2 3 N/A
cueca/calcinha
fica ensopada?

3.Com que
frequéncia  ndo 0 1 2 3 N/A
faz cocd todos os
dias?

4.Tem que fazer
forga para fazer 0 1 2 3 N/A
cocd?

5.Com que
frequéncia s6 vai 0 1 2 3 N/A
ao banheiro 1 ou
2 vezes por dia?

6.Tenta segurar o
xix cruzando as
pernas, 0 1 2 3 N/A
agachando,
“dangando™?

7.Quando tem
que fazer xixi 0 1 2 3 N/A
tem que ir rapido
para o banheiro?

8. Precisa fazer
forga para fazer 0 1 2 3 N/A
xixi?

9. Sente dor ao 0 1 2 3 N/A
fazer xix?

10. Passou por
alguma situagdo Nao(0) Sim (1)
estressante?*

*Bebé novo em casa, mudanga de casa, mudanca de escola, problemas escolares,
abuso(sexual/fisico), problemas em casa( divorcio, morte), eventos especiais(aniversario),
acidente/ferimento, outros.



Anexo 3 — Critérios de Roma IV

NO MI’NIMOAZ DOS 6 SEGUINTES CRITERIOS POR PELO
MENOS 1 MES

DUAS OU MENOS EVACUACOES NO VASO SANITARIO POR
DIA

PELO MENOS 01 EPISODIO DE INCONTINENCIA FECAL POR
SEMANA

HISTORIA DE POSTURA RETENTIVA OU RETENCAO
VOLUNTARIA

EVACUACAO DOLOROSA OU ESFORCO INTENSO

PRESENCA DE GRANDE MASSA FECAL NO RETO

HISTORIA DE FEZES GRANDES QUE OBSTRUEM O VASO
SANITARIO

SIM ()
NAO ()

SIM ()
NAO ()
SIM ()
NAO ()
SIM ()
NAO ()
SIM ()
NAO ()

SIM ()
NAO ()
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Anexo 4 — Escala de Bristol

Tipo 0l ® @ @ Pedacos separados,
® @ ®.,o:comoamendoim

Forma de salsicha,
Tipo 02 ‘G S

mas segmentada

Tiso 03 -Formo de salsicha, mas

com fendas na superficie

Tipo 04 ‘ Forma de salsicha ou

cobra, lisa e mole

) - @ Pedacos moles,
Tipo 05 G o me a5 contornos nitidos

) “ Pedacos aerados,
Tipo 06 contornos esgarcados

Aquosa,
Tipo 07 sem pecas solidos

32



Anexo 5- Escala Visual Analogica da Dor

Escala Visual Analdgica (EVA)

Dor
Insuportavel

Sem Dor

Escala Numeérica

0] 1 [ 2] 3| JNCEECRIR ] ¢ | o | 10

Escala Qualitativa

Sem Dor Dor ligeira Dor moderada Dorintensa  Dor mdxima

Escala de faces

Dor maxima
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Frequéncia de dejecbes

Anexo 6 - Escore de constipacdo
Escore de Constipacdo

Tempo: Minutos no sanitario para eliminar
as fezes

0. Menos que 5 minutos

1. 5-10 minutos

2. 10-20 minutos

3. 20-30 minutos

4.Mais que 30 minutos

0. 1-2 vézes de 1-2 dias

1. 2 vezes por semana

2. 1vez por semana por semana

3. Menos que 1 vez por semana

4. Menos que 1 vez por més
Dor para defecar

0. Nunca

1. Raramente

2. Algumas vezes

3. Usualmente

4. Sempre

Ajuda para defecar

0. Sem ajuda
1. Uso de laxantes
2. Uso de enema ou manobra digita

Sensacgéo de evacuacao incompleta

0.Nunca
1.Raramente
2.Algumas vezes
3.Usualmente
4.Sempre

Ida ao toalete para defecar, mais sem sucesso
Nunca

1-3 vezes

3-6 vezes

6-9

mais que 9 vezes

APwbhEO

Dor abdominal:

0.Nunca
1.Raramente

2.Algumas vezes
3.Usualmente
4.Sempre

Duracéao da Constipacéo

1-3 anos
3-5 anos
5-7 anos
Mais que 7 anos

oINS

Constipacao leve- 1 a 10
Constipagdo moderada — 11 a 20
Constipacao grave — 21 a 30

34
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io de Qualidade de vida

ionar

Anexo 7 - Quest

Data:

N°* de identificagdo: i‘

PedsQL"

Questionario pediatrico
sobre qualidade de vida
Verséo 4.0 - Portuguese (Brazil)
RELATO DA CRIANGA (5 a 7 anos)

Instrugbes para o entrevistador:

Eu vou te fazer algumas perguntas sobre coisas que podem ser dificeis para algumas criangas. Eu quero saber se cada
uma dessas coisas pode ser dificil para vocé.

Mostre a crianga a pagina com as carinhas e conforme vocé for lendo as frases abaixo aponte a resposta correspondente.

Se isso nunca é diffcil, aponte a carinha sorridente.

Se isso algumas vezes é dificil, aponte a carinha do meio.
Se Isso guase sempre é dificil, aponte a carinha zangada.

Eu vou ler as perguntas uma por uma. Quando eu acabar de ler uma pergunta, vocé vai apontar a resposta para me
dizer se Isso é dificll para vocé. Vamos treinar primeiro.

PedsQL 4.0 - (5-7) Copyright © 1898 JW Varni, Ph.D. Todos os dirsitos reservados.
Anero 1 PacsOL 6-7 cca doc Nilo pode ser reproduzido sem autorzagao prévia.
OCTOBER 2002
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Nunca

Algumas
vezes

Quase

Para vocé é dificil estalar os dedos?

©

©

sempre

®

Para determinar se a crianga res

pondeu corretamente a pergunta ou nao, pega-lhe que mostre como estala os dedos.
pergunta se a crianga mostrou uma resposta diferente da acso.

Repita a



37

Pense em como vocé tem se sentido durante as Gltimas semanas. Por favor, escute cada uma das frases com bastante
atengdo e me conte se cada uma destas coisas é dificil para vocé.

Depois de ler o item mostre & crianga a pagina com as carinhas. Se ela hesitar ou parecer n&o saber como responder, leia as opgdes de
resposta enquanto aponta as carinhas.

CAPACIDADE FIsICA (6 dificil...) nca

Vocé acha dificil andar?
Vocé acha dificil correr?

1

2

3. Vocé acha dificil fazer exercicios fisicos ou esportes?
4.

5.

Vocé acha dificil tomar banho de banheira ou de
chuveiro?

ol olo|o|e

6. Vocé acha dificil ajudar nas tarefas domésticas (como
apanhar os seus brinquedos)?
7. Vocé sente dor? (Onde?. )

_ z:
_
. _
<on®mnzma_=__m<m=ﬁwqoo,mmmummmamm\~ _
8. Voceé se sente cansado/a demais para brincar? _

Lembre-se, vocé val me contar se isto tem sido dificil para vo
AsPECTO EMOCIONAL (é dificil...)

1. Vocé sente medo?

2. Vocé se sente triste?

Vocé sente raiva?

3.
4. Vocé dorme mal?
5.

ASPECTO SOCIAL (¢ dificil...)

Nunca Algumas

<oommouaoncumoosnco<m._wno=.¢n283<oog _
1. Vocé acha dificil conviver com outras criangas? _

o |
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N

As outras criangas dizem que ndo querem brincar com
vocé?

w

As outras criangas implicam com vocé?

As outras criangas fazem coisas que vocé nao
consegue fazer?

5.

Vocé acha dificil acompanhar as brincadeiras com
outras criangas?

ATIVIDADE ESCOLAR (é dificil...)

Nunca

Algumas
vezes

Quase
sempre

1

Vocé acha dificil prestar atengso na aula?

4

2.

Vocé esquece as coisas?

3.

Voceé acha dificil acompanhar a sua turma nas tarefas
escolares?

4.

Vocé falta a aula porque vocé nio se sente bem?

5.

Vocé falta a aula porque vocé tem que ir ao médico ou
ao hospital?

o |©Oo] © |o

NN NN

4
4
4
4




7. Quanta doe no corpo voed teve durasic as dltimas 4 scmanas?

(eireuls uma)
Nenl 1
Muito keve p
Leve 3
Moderad 4
Grave. 5
Maito grave 6

8. Durante as dltimas quatro semanas, guanto a dor interfer com o seu trabalho normal

(incluinda tanto o Irabalbo, fora de casa ¢ dertro de casa)?

(¢igcule ums)
De ira alp |
Um pouco. 2
Moderad 3
B 4
Extr 5

9, Estas questbes sio sobre como vocd se sente e como todo tem
Olzimas quatro sensanas, Para cada questlo, por favor dé uma resposta goe mais s¢ aproxime da

ido com vocd &

mancira como Vot 3¢ sente, Em relagio ds Chtimas quatro semanas,

(cirvule tm mamero em el linha)

i, Quasss Lemepo vocd tem se sealido
cansada?

Uma | Algs Uma
A maior | boa ma
1:’""’ partedo | parte | pante pequena Nunes
0 | tempo | do | do ’:""h
terrgo | tempo | T
& Quanto sempo vooé tem as sertado cheio de \ 5 3 a s ?3
| vigor, cheas de ventade. cheio de forga? od
b Quanio fempo voct Lems s sentido um 1 2 3 Y 3 6
POLIOS mUilo nervosa?
<. Quanto le=po vood tem se sortdo tlo 1 2 ) 4 s &
nada pode ani=i.do?

d. Quanto terpo vool tem 15 sereido cal=o 1 2 3 a 5 o
ou ?
€ Quanto tempo Yocé lem se senlido com 1 2 3 3 3 6
| muks encrgia?
£ Quanto tempo vosé [e= se sentido 1 2 3 4 5 6
desanimads ¢ sbutido?
£ Quanto lempo vocé lem se sealido 1 2 3 4 5 3
caperads?
h Quanto temps vosé Le= se sentido uma 1 2 3 4 5 6
pessoa felix?

1 2 3 4 s L)

39
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4. Durante as tltimas quatro semanas, vocé teve alguns dos scguintes problemas com o scu
trabalho ou com alguma atividade didria regular, como conseqiiéncia da sua satide fisica?

(circule um niimero em cada linha)

Sim Nio
2. Vocé diminuiu a quantidade de tempo que se dedicava 2o seu trabalho ou a
outras atividades? ! 2
b. Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c. Esteve limitado no sen tipo de trabalho ou em outras atividades? 1 2
d. Teve dificuldade de fazer scu trabalho ou outras atividades (p. ex:
necessitou de um esforgo extra)? . 2

5. Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho ou
outra atividade regular didria, como conseqiiéneia de algum problema emocional (como sentir-
se deprimido ou ansioso)?

(circule um niimero em cada linha)

Sim Nio
a. Vocé diminuiu a quantidade de tempo que se dedicava ao scu trabatho ou | 2
a outras atividades?
b. Realizou menos tarefa do que vocé gostaria? 1 2
¢. Nio trabalhou ou nio fez qualquer das atividades com tanto cuidado 1 2
como geralmente faz?

6. Durante as ltimas quatro semanas, de que mancira sua satde fisica ou problemas emocionais
interferiram nas suas atividades sociais normais, ¢m relagdo & familia, vizinhos, amigos ou em
grupo?

(circule uma)

De forma nenhuma..

1
Ligeiramente...... 2
Moderadamente 3
Bastante, 4
Extremamente. 5




PedsQL 2

Durante o ULTIMO MES, o seu filho / a sua filha tem tido dificuldade com cada
uma das coisas abaixo?

CAPACIDADE Fisica (dificuldade para...) Nunca | Quase |Algumas |Freqlien-| Quase
S nunca vezes | temente | sempre
1. Andar mais de um quarteirdo 0 1 2 3 4
2. Correr 0 1 2 3 4
3. Praticar esportes ou fazer exercicios fisicos 0 1 2 3 4
4. Levantar alguma coisa pesada 0 1 2 3 4
5. Tomar banho de banheira ou de chuveiro sozinho/a 0 1 2 3 4
6. Ajudar nas tarefas domésticas, como apanhar os 0 1 2 3 4
brinquedos
7. Sentir dor 0 1 2 3 4
8. Ter pouca energia ou disposigao 0 1 2 3 4
ASPECTO EMOCIONAL (dificuldade para...) Nunca | Quase |Algumas (Freqiien-| Quase
nunca vezes | temente | sempre
1. Sentir medo ou ficar assustado/a 0 1 2 3 4
2. Ficar triste 0 1 2 3 4
3. Ficar com raiva 0 1 2 3 4
4. Dormir mal 0 1 2 3 4
5. Se preocupar com 0 que vai acontecer com ele / 0 1 2 3 4
ASPECTO SOCIAL (dificuldade para...) Nunca | Quase |Algumas |Fregiien-| Quase
nunca vezes temente | sempre
1. Conviver com outras criangas 0 1 2 3 4
2. As outras criangas ndo quererem ser amigos dele / 0 1 2 3 4
dela
3. As outras criangas implicarem com o seu filho / a 0 1 2 3 4
sua filha
4. Nao conseguir fazer coisas que outras criangas da 0 1 2 3 4
mesma idade fazem
5. Acompanhar a brincadeira com outras criangas 0 1 2 3 4
ATIVIDADE ESCOLAR (dificuldade para...) Nunca | Quase |Algumas |Freqiien-| Quase
nunca vezes temente | sempre
1. Prestar atengdo na aula 0 1 2 3 4
2. Esquecer as coisas 0 1 2 3
3. Acompanhar a turma nas atividades escolares 0 1 2 3 4
4. Faltar a aula por ndo estar se sentindo bem 0 1 2 3 4
5. Faltar a aula para ir ao médico ou ao hospital 0 1 2 3 4

Copyright © 1998 JW Vami, Ph.D. Todos os direitos reservados.

PedsQL 4.0 - Parent (5-7)
Ndo pode ser reproduzido sem autorizaglo prévia.

Anexo 2 PadsOL 5-7 pass.doc
OCTOBER 2002




10. Dur:u_uc as ultimas quatro semanas, quanto do scu tempo a sua saade fisica ou problemas
emocionais interferiam com as suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes, ctc)?

Todo o tempo
A maior parte do tempo
Alguma parte do tempo

Uma pequena parte do tempo...

Nenhuma parte do tempo

(circule uma)

11. O quanto verdadeiro vocé ou falso é cada uma das afirmagdes para vocé?

(circulc uma)

A maioria

Definitivamente | A maioria das & Definitivamente
. . Nadosei | das vezes
verdadeiro vezes verdadeiro falsa
falsas
a. Eu costumo adoecer um
pouco mais facilmente que 1 2 3 4 5
as outras pessoas.
b. Eu sou tio saudavel
quanto qualquer pessoa que 1 2 3 4 5
cu conhego.
c. 'Eu :{chp que a minha | 2 3 4 5
salde vai piorar
d. Minha salide é excelente 1 2 3 4 5

42
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Anexo 8 — Diario Miccional
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orio
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Anexo 10 — Exame Ultrassonografia

‘@ | AL.BAHIANA < ADABE

ESCOLA BAHIANA DE MEDICINA E SAUDE PUBLICA

2. Anamnese

Suspeita diagnostica:

Observagdes:

3. Exame ultrassonografico

* Bexiga

Medidas dos trés maiores diametros:

[Volume: Espessura: Vol urinado no 1* momento:
[Residuo pos miccional: Desprezivel () Significante ()
[Vol. Urinado no 2° momento (se residuo significante):

[Residue pos miccional no 2° momento: Desprezivel () Significante ( ):

* Rins Reto

Dinjensdes: RD: RE: Didfnetro:

OBS: amento:

m
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Anexo 11- Questionario sobre percepcdo do grupo alocado

Nome:

Data:

\Vocé acredita que estava em que grupo do estudo:

Grupo A (com TENS funcionando?):

Grupo B (com TENS nao funcionando?)

Por que voceé escolheu essa opg¢ao?

a. Por que sentiu dor no local do eletrodo parassacral?

b. Por que sentiu dor no local do eletrodo escapular?

c. Por que o terapeuta disse o eletrodo que funcionada com o TENS?

d. Por que vocé percebeu que, pela forma que o terapeuta agia, o eletrodo que

funcionava era 0 A?

e. Por que vocé percebeu que, pela forma que o terapeuta agia, o eletrodo que

funcionava era o B?
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para os pais ou responsaveis

O (A) senhor (a) e seu filho (a) estdo sendo convidados para participar da pesquisa
“USO DA ELETROESTIMULACAO TRANSCUTANEA PARASSACRAL NO
TRATAMENTO DE CRIANCAS COM DISFUNCAO VESICO- INTESTINAL: UM
ESTUDO CLINICO REANDOMIZADO”

Por favor, leia este documento com bastante atencdo antes de assina-lo. Este termo de
consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma copia sera arquivada pelo
pesquisador responsavel, e a outra ficara com vocé.

Essa pesquisa tem como objetivos avaliar o uso da eletroestimulacdo transcutanea
parassacral (TENS) no tratamento de criangas com problemas em fazer xixi associada a prisdo de
ventre. A eletroestimulacéo ja é muito aplicada para tratar criangas que tém problemas em fazer xixi
e agora queremos avaliar se ela também ajuda nas criancas que tem também prisdo de ventre
(problemas em fazer coc0) associado ao problema do Xixi.

O seu filho (a) foi escolhido (a) a participar do estudo porqué ¢ uma crianca com idade
entre 05 a 17 anos que apresenta problemas em fazer xixi e prisao de ventre ao mesmo tempo.

Na primeira consulta ele (a) respondera a um questionario com perguntas sobre como
ele faz xixi e coco e sem tem algum outro problema que incomode a ele (ex: Se molha a calcinha/
cueca de xixi e cocd, se faz xixi na cama a noite, etc). Também serd submetido um exame fisico,
que consta de exame do abdome (apalpar a barriga), olhar as partes intimas, avaliar se ele contrai o
anus quando o médico pede para ele apertar o bumbum. Se for menino, observar se ele contrai o
testiculo quando o médico faz um movimento leve, tipo cécegas nessa regido. O médico também
vai olhar as costas do seu filho para ver se tem algum tufo de cabelo ou outra alteragéo, tipo
manchas ou caro¢os. Se seu filho apresentar qualquer alteracdo nos exames, sera encaminhado para
um médico que cuida desses problemas.

O seu filho (a) ndo podera participar do estudo se ndo realizar todos os exames
estabelecidos no protocolo de atendimento. Esses exames sdo solicitados independente do seu filho
participar da pesquisa e é para avaliar o problema do xixi. Esses exames sdo : sumario de urina e
urocultura (exames feitos diretamente no xixi), ultrassonografia e urofluxometria (exame onde ele
vai faz xixi num vaso e vamos medidas a quantidade e forca do jato do xixi). Para fazer parte do
estudo seu filho (a) ndo pode apresentar alteracbes neuroldgicas ou anatdmicas no intestino, bexiga

e rim, isto €, nos 6rgaos responsaveis pelo xixi e coco.
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Os riscos deste estudo sdo minimos, sendo a eletroestimulacdo transcutanea parasacral
ja utilizada em varios centros médicos a muito tempo e em todo o mundo. A principal problema € a
queixa da pele ficar um pouco avermelhada no local onde se coloca o adesivo, mas que passa logo
ao retira-lo. O questionario com as perguntas e o exame fisico pode deixar seu filho envergonhado,
mas iremos explicar a ele que o médico precisa saber o que ele tem para poder ajudar, ele
participando ou ndo da pesquisa. Caso issO aconteca, NnossO grupo apresenta uma equipe de
psicologia que oferece todo o0 apoio e acolhimento durante as consultas. Se seu filho for do grupo A
(Grupo teste), eletroestimulacao transcutanea parasacral serd adicionada ao tratamento clinico que é
sempre empregado no servico como dieta, orientacBes quanto a ida ao sanitario e uso do laxante
(polietileno glicol), ndo havendo prejuizo ao tratamento para seu filho (a).

A vantagem desse estudo e que ele vai acrescentar conhecimentos para a melhora do
tratamento dos problemas de eliminagéo e xixi e cocd como apresentado pelo seu filho (a). Iremos
avaliar se a eletroestimulacdo somada ao tratamento ja comumente aplicada ajuda, fazendo que os
sintomas melhorem mais rapido e essa melhora se mantém apds ele terminado. O (A) senhor (a) e
seu filho (a) serdo voluntarios, ndo irdo pagar nada ou receber qualquer pagamento para participar
da pesquisa. Se vocé e seu filho ndo quiserem participar do estudo, isso ndo trara problema nenhum
ao tratamento dele. Ele vai receber o tratamento ja empregado no servico sem nenhuma restricdo. O
mesmo Vvai ocorrer se vocés decidirem deixar o estudo apos darem o seu consentimento, o que pode
acontecer a qualquer hora que vocés desejarem.

O (A) senhor (a) tem o0 nosso compromisso de que vamos garantir sigilo,
confidencialidade e anonimato, de acordo com as normas brasileiras, de todas as informacdes
coletadas, que ficardo em posse do pesquisador por 5 anos, guardados em armarios confidencial do
CEDIMI e, posteriormente, incinerados. Os resultados desta pesquisa poderdo ser apresentados em
reunides ou publicacdes, contudo, sua identidade ndo sera revelada nessas apresentacdes.

Esclarecemos que esse termo ¢ composto de duas vias de igual contetdo, sendo a
primeira para arquivamento pelo pesquisador, e a segunda entregue ao (a) senhor (a). Qualquer
duvida, reclamacio, sugestdo ou esclarecimento podera ser dado pelo pesquisador responsavel Dra.
Glicia de Abreu Tourinho — (071) 32472368 E-mail: gliabreu@ig.com.br; CEDIMI — Endereco:
Ambulatério Docente Assistencial da Bahiana. Av. Dom Joao VI, 275 — Brotas—Salvador-BA.CEP-
40290-000, Salvador — Ba. Site: urologiapediatrica.com.br/cedimi/. Telefone: (71) 3276-8215. Em

caso de dendincia, contactar o Comité de Etica Fundacao para o desenvolvimento da Ciéncia- Escola



Bahiana de Medicina e Saude Publica.

Salvador, / /
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Termo de assentimento para crianga e adolescente (maiores de 6 anos e menores de
18 anos)

Vocé esta sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa “USO DA
ELETROESTIMULACAO TRANSCUTANEA PARASSACRAL NO TRATAMENTO DE
CRIANCAS COM DISTURBIOS DO TRATO URINARIO INFERIOR (DTUI)
ASSOCIADOS A CONSTIPACAO FUNCIONAL: UM ESTUDO CLINICO
RANDOMIZADO”

Por favor, leia este documento com bastante atencdo antes de assina-lo. Este termo de
consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma cOpia sera arquivada pelo
pesquisador responsével, e a outra seréa fornecida a vocé.

Essa pesquisa tem como objetivos avaliar o uso da eletroestimulacdo transcutanea
parassacral (TENS) no tratamento de criangas com problemas para fazer xixi junto com prisao de
ventre (problemas para fazer cocd). As criangas que irdo participar desta pesquisa tém de 05 a 17
anos de idade e vocé estad sendo convidado a participar por também ter problemas com o Xixi e
prisdo de vente. Esse estudo ird ajudar a melhorar nosso conhecimento sobre a neuroestimulgdo em
criancas que tenham no mesmo momento problemas de Xixi e cocd como vocé, fazendo que seja
avaliado se esse tratamento traz melhora desses dois problemas e se essa melhora ocorre logo no
inicio do tratamento e se mantém algum tempo apds ele terminar. A neuroestimulacao ja é feita em
muitos lugares que tratam problemas de xixi e iremos verificar se ela ajuda também na prisdo de
ventre associada, se 0 uso da eletroestimulagdo no inicio do tratamento faz com que a crianca
melhore tanto dos sintomas do xixi como do coco.

\Vocé nao precisa participar da pesquisa se nao quiser, ¢ um direito seu e nao tera
nenhum problema se desistir. Vocé ira receber o tratamento ja feito no servico, vocé participando ou
ndo da pesquisa, onde recebera orientacdo de dieta rica em frutas, verduras e cereais, melhorar o
consumo de liquido, orientacdo para fazer xixi e cocd em horarios regulares, isso €, ir ao banheiro
de 3/3 horas para o0 xixi e sentar no vaso sanitario depois do café da manhd, almoco e jantar. Se vocé
quiser participar, ird receber o tratamento j& feito no servico associado a eletroestimulagdo. A
eletroestimulacdo ndo doi e é feita com adesivos na pele ligados a um aparelho. O problema que
pode ocorrer é sua pele ficar um pouco vermelha no local do adesivo. 1sso desaparece quando se tira
0 adesivo. Os responsaveis pela pesquisa esclarecerao todas as suas davidas.

A pesquisa sera feita tanto no Centro de Disturbios Miccionais da Infancia (CEDIMI),



51

no bairro de Brotas, em Salvador, Bahia. Na primeira consulta vocé respondera a um questionario
com perguntas sobre como faz xixi e coco e sem tem algum outro problema que Ihe incomode (ex:
Se molha a calcinha/ cueca de xixi e cocd, se faz xixi na cama a noite, etc). Vocé sera submetido um
exame fisico, que consta de exame do abdome (apalpar a barriga), olhar as partes intimas, avaliar se
contrai o0 anus quando o médico pede para apertar o bumbum. Se vocé for menino, observar se
contrai o testiculo quando o médico faz um movimento leve, tipo cocegas nessa regidao. O médico
também vai olhar suas costas para ver se tem algum tufo de cabelo ou outra alteragdo, tipo manchas
Ou carogos. Se vocé apresentar qualquer alteracdo nos exames, sera encaminhado para um medico
que cuida desses problemas.

Vocé e seu pais ndo gastardo nenhum dinheiro, nem receberdo nenhum dinheiro para
participar do estudo. Vocé pode ficar envergonhado (a) ao responder as perguntas do questionario e
com o exame fisico, mas eles sdo necessarios mesmo que vocé ndo queira participar. Caso aconteca
essa sensacdo de vergonha ou incomodo, nosso grupo apresenta uma equipe de psicologia que
oferece todo o apoio e acolhimento durante as consultas.

Ninguém sabera que vocé esta participando do estudo; nio falaremos a outras pessoas,
nem daremos a estranhos as informacdes que vocé nos der. Os resultados da pesquisa vdo ser
publicados, mas sem identificar as criangas que participaram. Quando terminarmos a pesquisa, 0s
resultados estardo a sua disposicdo quando finalizada. Os dados e instrumentos utilizados na
pesquisa ficardo arquivados com o pesquisador responsavel por um periodo de 5 anos, e ap0s esse
tempo serdo destruidos.

Caso vocé tenha alguma ddvida, reclamacdo ou sugestdo pode nos procurar pelo
telefone (71) 32472369, Dra. Glicia de Abreu Tourinho E-mail: gliabreu@ig.com.br; CEDIMI —
Endereco: Ambulatério Docente Assistencial da Bahiana. Av. Dom Joao VI, 275 — Brotas—
Salvador-BA.CEP-40290-000, Salvador — Ba. Site: urologiapediatrica.com.br/cedimi/ . Telefone:
(71) 3276-8215. Em caso de dentncia, contatar o0 Comité de Etica em Pesquisa da Fundagio para o
desenvolvimento da Ciéncia- Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica.

Salvador, / /

Assinatura do participante convidado
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