PONTIFICIA UNIVERSIDADE CATOLICA DO RIO GRANDE DO SUL
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM GERONTOLOGIA BIOMEDICA

LUCAS SCHREINER

ELETROESTIMULACAO TRANSCUTANEA DO NERVO
TIBIAL NO TRATAMENTO DA
INCONTINENCIA URINARIA DE URGENCIA EM
IDOSAS: EFICACIA E SEGUIMENTO

Porto Alegre
2013



LUCAS SCHREINER

ELETROESTIMULAQ/A&O TRANSCUTANEA DO NERVO TIBIAL NO
TRATAMENTO DA INCONTINENCIA URINARIA DE URGENCIA EM IDOSAS:
EFICACIA E SEGUIMENTO

Tese submetida ao corpo docente do Programa de
Pds-graduacdo em Gerontologia Biomédica da
PUCRS como parte dos requisitos necessarios a
obtencdo do titulo de doutor em Gerontologia
Biomédica.

Orientador: Irénio Gomes da Silva Filho

Porto Alegre
2013



S378e Schreiner, Lucas
Eletroestimulagdo transcutdnea do nervo tibial no tratamento da
incontinéncia urinaria de urgéncia em idosas: eficécia e seguimento / Lucas
Schreiner. Porto Alegre: PUCRS, 2013.

114 1. il. tab.

Tese (Doutorado) — Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do
Sul. Instituto de Geriatria e Gerontologia. Programa de P6s-Graduacdo em
Gerontologia Biomédica.

Orientador: Prof. Dr. Irénio Gomes da Silva Filho.

1. GERIATRIA. 2. INCONTINENCIA 2. INCONTINENCIA

URINARIA DE URGENCIA/Terapia. 3. INCONTINENCIA URINARIA.

4. ESTIMULACAO ELETRICA NERVOSA TRANSCUTANEA. 5.

NERVO TIBIAL. 6. QUALIDADE DE VIDA. 7. FEMININO. 8. IDOSO.

9. ENSAIO CLINICO CONTROLADO ALEATORIO. 10.
SEGUIMENTO. I. Silva Filho, Irenio Gomes da. II. Titulo.

CDD 618.9766

CDU 616.62-008.22-055.2:616-053.9(043.3)

NLM WJ 146

Bibliotecaria Responsavel:
Elisete Sales De Souza - CRB 10/1441




LUCAS SCHREINER

ELETROESTIMULAQA&O TRANSCQTANEA DO NERVO TIBIAL NO
TRATAMENTO DA INCONTINENCIA URINARIA DE URGENCIA EM IDOSAS:
EFICACIA E SEGUIMENTO

Tese submetida ao corpo docente do Programa de
Pds-graduacdo em Gerontologia Biomédica da
PUCRS como parte dos requisitos necessarios a
obtencdo do titulo de doutor em Gerontologia
Biomédica.

Aprovada em de de

BANCA EXAMINADORA

Prof. Dr. Angelo José Bos (PUCRS)

Prof. Dr. José Geraldo Lopes Ramos (UFRGS)

Profa. Dra. Mariangela Badalotti (PUCRS)

Prof. Dr. Irénio Gomes da Silva Filho (Orientador - PUCRS)



AGRADECIMENTOS

Ao Prof. Dr. Irénio Gomes da Silva Filho, pela orientacgéo.
A Profa. Thais Guimaraes dos Santos pelo incondicional incentivo.

A Profa. Mara Regina Knorst e equipe do Servico de Fisioterapia do Hospital Sdo Lucas da
PUCRS.

Ao Servico de Ginecologia da PUCRS, pelo apoio e por abrir-me as portas para a docéncia.
Aos meus amigos e colegas do Instituto de Geriatria e Gerontologia da PUCRS.

Aos Professores Valdemarina (in memoriam) e Antonio Carlos (in memoriam) que

inicialmente me acolheram no Instituto de Geriatria e Gerontologia.
A minha primeira e maior professora: minha méae.
Ao meu pai que ndo mediu esforcos para oportunizar-me acesso a melhor educacéo possivel.

A Leticia, minha inspirac&o e meu amor.



Se vocé quiser ir rapido, va sozinho;
Se vocé quiser ir longe, va acompanhado.

Provérbio africano



RESUMO

O envelhecimento populacional é uma realidade em quase todo o mundo, €, 0 avanco
da idade aumenta a chance de mulheres desenvolverem incontinéncia urinéria, portanto, é
muito importante o estudo de estratégias terapéuticas efetivas e ndo-invasivas para esta
populacéo cada vez maior. Os objetivos deste estudo foram: revisar a literatura disponivel em
relagdo a eletroestimulagdo e incontinéncia urinaria, e; examinar a eficicia a curto e longo
prazo da eletroestimulacdo transcutanea do nervo tibial, para o tratamento de incontinéncia
urinaria de urgéncia em idosas. Foram realizadas: uma revisdo sistematica, e, um ensaio
clinico randomizado, com 101 mulheres idosas (> 60 anos) com incontinéncia urinaria por
urgéncia, seguido de um estudo de coorte com as 50, que melhoraram com a terapia proposta.
A revisdo sistematica incluiu 30 estudos randomizados, que relataram bons resultados da
eletroestimulacdo intravaginal para incontinéncia urinaria de urgéncia, para eletroestimulacao
do nervo tibial e, para estimulacdo sacral em pacientes refratarias, as demais terapias carecem
de mais informacGes. As 101 idosas foram tratadas com 12 semanas de retreinamento vesical
e exercicios de refor¢o da musculatura do assoalho pélvico, sendo que 51 foram selecionadas
aleatoriamente para receber também a estimulacdo elétrica. Os casos foram avaliados por:
diario miccional de 3 dias, Kings Health Questionnaire (KHQ) (escala de qualidade de vida
relacionada a incontinéncia), International Consultation on Incontinence Questionnaire —
Short Form (IC1Q-SF) e dados clinicos. A populacdo em estudo tinha uma idade média de 69
anos, as caracteristicas clinicas, 0 numero de perdas urinarias e a qualidade de vida antes do
tratamento foram semelhantes entre os grupos. Ambos os grupos apresentaram melhora
significativa no ICIQ-SF, na maioria dos dominios do KHQ, e nos parametros clinicos. No
entanto, houve melhora significativamente superior no grupo tratado com eletroestimulagéo
em todos os dominios do KHQ e no ICIQ-SF. Ao longo do seguimento, as pacientes que
recidivaram no grupo com eletroestimulacdo, tiveram bom resultado na repeticdo da terapia.
As técnicas de eletroestimulacdo necessitam de mais estudos randomizados para estabelecer o
beneficio de cada uma delas frente a incontinéncia urinaria. Nosso estudo mostrou que, a
eletroestimulacdo transcutanea do nervo tibial é segura, efetiva e duradoura, em pacientes
idosas com incontinéncia urinaria de urgéncia, podendo ser usada como primeira linha

terapéutica neste grupo de pacientes.

Palavras-Chave: Incontinéncia Urinaria. Estimulacdo Elétrica. Nervo Tibial. Qualidade de
Vida. Feminino. Idoso. Ensaio Clinico Controlado Aleatério. Seguimento.



ABSTRACT

Population aging is a reality in all over the world, and aging increases the chance of
developing urinary incontinence in women, so it is important to study effective therapeutic
strategies and non-invasive for this growing population. The objectives of this study were:
review the literature available regarding electrical stimulation and urinary incontinence, and
examine the short-and long-term efficacy of transcutaneous tibial nerve electrical stimulation
for the treatment of urge urinary incontinence in elderly women. We performed: a systematic
review and a randomized clinical trial with 101 older women (> 60 years) with urge
incontinence, followed by a cohort study with 50 who had improved after the initial therapy.
The systematic review included 30 randomized studies that reported good results for
intravaginal electrical stimulation for urge urinary incontinence, tibial nerve electrical
stimulation and sacral stimulation in patients refractory; other therapies require further data.
The 101 participants were treated with 12 weeks of bladder retraining and pelvic floor
muscles training , and 51 were randomly selected to also receive electrical stimulation. The
cases were evaluated by 3-day voiding diary, the Kings Health Questionnaire (KHQ) (scale of
quality of life related to incontinence), the International Consultation on Incontinence
Questionnaire - Short Form (IC1Q-SF) and clinical data. The study population had a mean age
of 69 years, clinical characteristics, the frequency of urinary incontinence and quality of life
before treatment were similar between groups. Both groups showed significant improvement
in ICIQ-SF in most KHQ domains, and clinical parameters. However, there was significantly
improvement in the group treated with electrostimulation in all domains of the KHQ and
ICIQ-SF. Throughout the follow-up, patients who relapsed in the group with
electrostimulation, had good results in the repetition of therapy. Electrical stimulation
techniques require more randomized trials to establish the benefit of each one for urinary
incontinence. Our study showed that the tibial nerve transcutaneous electrical stimulation is
safe, effective and durable in elderly patients with urge urinary incontinence. It should be

considered the first line therapy to this group of patients.

Key Words: Urinary Incontinence, Electrical Stimulation, Tibial Nerve, Quality of Life.
Female. Elderly. Randomized Clinical Trial. Follow-up.
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1 INTRODUCAO

A incontinéncia urindria € um problema de saide comum na populacdo feminina.
Estima-se que mais de 200 milhdes de mulheres no mundo convivam com esta doenca, que
implica em limitacBes nas atividades diarias e na qualidade de vida das pacientes
acometidas.’?

A Sociedade Internacional de Continéncia (ICS) define incontinéncia urinaria como
qualquer queixa de perda involuntaria de urina. A incontinéncia urinéria acomete 10 a 25%
das mulheres entre 15 e 64 anos e mais da metade das que vivem em instituicoes de longa
permanéncia para idosos (ILP1).3*®

A prevaléncia da incontinéncia urinaria aumenta ao longo da vida. Existem diversas
opcOes terapéuticas disponiveis para 0 manejo da incontinéncia urinaria nas idosas. A escolha
do tratamento deve ser individualizada, dando-se preferéncia, especialmente, na abordagem
inicial, aos métodos néo cirtrgicos.®

O manejo conservador é considerado a primeira linha de tratamento na grande maioria
dos casos de incontinéncia urinaria e tem como fundamentos ndo interferir nos indices de
sucesso de terapias subsequentes, além de ndo apresentar efeitos adversos definitivos como o
tratamento cirtrgico.®’

O tratamento cirdrgico da incontinéncia urinaria apenas deve ser considerado apds um
periodo de tratamento conservador ter sido oferecido e rejeitado pela paciente ou ter
falhado.”®®

As opcOes terapéuticas mais utilizadas como tratamento conservador sdo: perda de
peso, exercicios de reforco da musculatura pélvica, biofeedback, cones vaginais,
eletroestimulages, orientagdo do héabito miccional e retreinamento vesical, cinesioterapia e
farmacoterapia.*®

As eletroestimulacdes estdo entre as alternativas terapéuticas para as pacientes com
disfuncdo miccional e perda urinaria. Os pontos mais comuns utilizados para estimulacdo séo
0s seguintes: intravesical, vaginal, perineal, sacral ou nervos periféricos (tibial).**

A eletroestimulacdo periférica usualmente €& considerada uma evolucdo da
eletroestimulacdo sacral pois € melhor tolerada pelas pacientes, uma vez que é menos
invasiva,e seus resultados sdo tdo bons quanto os da via sacral na maioria das séries.?

A eletroestimulagdo transcutanea do nervo tibial foi inicialmente proposta por

Mcguire, em 1983, nas pacientes com hiperatividade detrusora; em 1999, Stoller descreveu o
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uso da técnica de estimulacdo percutédnea do nervo tibial no tratamento das disfun¢des do
assoalho pélvico™**°.

O nervo tibial origina-se das ramificacdes ventrais do ramo ventral do quarto e quinto
nervos lombares e primeiro, segundo e terceiro nervos sacrais, a estimulacdo de suas areas
periféricas transmite impulsos para 0s nervos sacrais, que reflexamente neuromodulam a
atividade vesical especialmente através do terceiro nervo sacral™>***".

Diversos trabalhos vém demonstrando bons resultados no tratamento das disfuncées
miccionais e incontinéncia urindria; incluindo melhora da qualidade de vida, e dos achados
urodindmicos nas pacientes submetidas a eletroestimulagéo do nervo tibial mas nenhum deles
avalia efeitos a longo prazo da técnica transcutanea,'®!81920.21

Muitas terapias usadas no tratamento da incontinéncia urinaria, apesar de bons
resultados iniciais, demonstram recidiva e falha ao longo do tempo, o0 que pode comprometer
a sua utilizacéo, portanto, a durabilidade e a necessidade de re-intervengdes de uma proposta
terapéutica é fundamental para a adequada indicacédo e orientacdo das pacientes no tratamento
da incontinéncia urinaria®®1819202,

O presente trabalho propde-se a uma revisdo sistematica em relacdo a
eletroestimulagdo no tratamento da incontinéncia urinaria além de avaliar a eficicia imediata

e a longo prazo da eletroestimulagéo transcutanea do nervo tibial em mulheres idosas.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 ENVELHECIMENTO POPULACIONAL

O fendmeno do envelhecimento populacional vem se tornando uma realidade de
propor¢bes mundiais. A queda dos indices de mortalidade, a reducdo da fecundidade,
adequadas politicas de saude e o desenvolvimento tecnologico relacionado ao tratamento de
patologias potencialmente letais sdo os principais responsaveis pelo crescimento da populacdo
de idosos.

A populacdo envelhece quando o aumento da propor¢do de pessoas idosas (acima de
60 ou 65 anos) esta acompanhado da reducdo na proporc¢do de criancas (menores de 15 anos)
e do declinio na proporc¢édo de pessoas em idade laboral (15 a 59 ou 64 anos). Estima-se que,
no mundo, o ndmero de idosos superaré o de criangas no ano de 2047.%2%

Desde 1950, a proporcdo de idosos tem aumentado significativamente. Em 2012
segundo dados da Organizacdo das Nacgdes Unidas (ONU), os idosos representam 11% da
populacdo mundial e é estimado que em 2050 chegardo a 22% do total de habitantes em todo
o mundo. Enquanto a mortalidade continuar diminuindo e os indices de fertilidade reduzidos a
proporcao de individuos idosos seguird aumentando.*?

A América Latina e o Caribe sdo formados por paises heterogéneos que se apresentam
em diferentes estagios da transicdo demogréafica. Mesmo assim, a preocupagdao com 0O
crescimento da populacdo idosa esta presente em quase todas as regides, e, questdes como
seguridade social, satde, educacdo, emprego e participacdo politica e social dos idosos vém
sendo amplamente discutidas.**

No Brasil, a mortalidade vem diminuindo desde meados da década de 1940 e
associada a queda dos niveis de fecundidade, vem trazendo rapidamente ao pais o processo de
envelhecimento populacional. A expectativa de vida ao nascer que era de 67,00 anos em 1991
passou para 73,5 anos em 2010, representando acréscimo de 6,5 anos de vida nos Gltimos 19
anos .25,26,27

De 3,1%, em 1970, as pessoas com 65 anos de idade ou mais deverdo corresponder,
em 2050, a aproximadamente 19% da populacdo brasileira. A populacdo idosa, por sua vez,
sofrerd uma profunda mudanca em termos de sua distribuicdo interna, tanto etéria, quanto

entre os sexos.”>?8
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As mulheres vivem mais tempo que os homens na grande maioria dos paises. O
diferencial por sexo no Brasil é de 7,62 anos. No Rio Grande do Sul, as mulheres vivem em
média 7,43 anos a mais que os homens, mostrando a necessidade de atencdo a populacéo
feminina. Isto é atribuido a maior longevidade feminina e as mortes por causa externa na
populaco adulta jovem masculina.?®

O envelhecimento populacional traz consigo a necessidade de atengdo especial da
sociedade aos idosos, dentro de toda sua complexidade, incluindo sua saude e qualidade de

vida.

2.2 0 TRATO URINARIO BAIXO E O ENVELHECIMENTO

O adequado funcionamento do trato urinario baixo pode sofrer interferéncia de fatores
relacionados direta ou indiretamente ao envelhecimento.” Doengas como diabetes,
insuficiéncia cardiaca, constipacdo, deméncia, acidente vascular cerebral, entre outras (que
s30 mais prevalentes em idosos), podem desencadear ou agravar sintomas urinarios.*® A
privacao estrogénica ocorrida no climatério pode levar a sintomas miccionais irritativos pois
bexiga, uretra e trato genital feminino possuem mesma origem embrioldgica e sdo sensiveis a
acdo estrogénica.?

O envelhecimento, por si so, esta relacionado a modificaces funcionais e estruturais
do trato urinario baixo. Pacientes idosas podem ter reducdo da perfusdo do lobo frontal e
cortex cerebral o que estd relacionada a incontinéncia urinaria de urgéncia e reducdo da
sensacéo vesical.*¥ A reducdo da quantidade de nervos acetilcolinesterase-positivos e de
axdnios no musculo detrusor, que ocorre associada ao aumento da idade, pode estar associada
a disfuncdes miccionais. ** A reducdo no nimero e na densidade das fibras musculares da
porcdo estriada da uretra pode explicar a progressiva redugdo da pressdao de fechamento
uretral (podendo levar a incontinéncia urinaria aos esforgos) que ocorre durante o
envelhecimento.3!2

As relagdes entre o envelhecimento e o funcionamento do trato urinério baixo ndo
estdo completamente entendidas. O processo de envelhecimento desempenha papel negativo
no funcionamento do trato urinario baixo e, quando associado a outros fatores predisponentes
a disfungdes, pode desencadear sintomas significativos e interferir na qualidade de vida das
pacientes. Contudo, a incontinéncia urinaria ndo € parte do processo de envelhecimento e sim

uma disfuncéo passivel de tratamento independente da fase da vida em que ocorra.?®3!32
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2.3 INCONTINENCIA URINARIA NA IDOSA

A ICS define incontinéncia urinaria como a queixa de qualquer perda involuntaria de
urina®. A prevaléncia desta condicdo aumenta com a idade predispondo as idosas a infeccdes
perineais, interrupgdes do sono (que podem estar relacionada a quedas), isolamento social e a
internagdo em ILPL.¥ Aproximadamente 30% das mulheres idosas da comunidade
apresentam incontinéncia urinaria, ja entre as que vivem em ILPI a prevaléncia chega ao redor
de 50%.°

2.3.1 Tipos de Incontinéncia

De acordo com os sintomas, a incontinéncia urinaria pode ser classificada em:
incontinéncia urindria aos esforcos (IUE), incontinéncia urindria com urgéncia (IUU) e
incontinéncia urinéria mista (IUM).®> A IUE é a perda involuntéria de urina secundéria a
algum tipo de esforco como tossir, espirrar ou correr.> A IUU é a perda involuntéria de urina
associada a um desejo subito de urinar. Pode ocorrer espontaneamente ou ser desencadeada
por situacBes como mudanca subita de temperatura, estresse emocional, emocges fortes e
situacBes de perigo.® A IUM é a perda de urina aos esforgos associada & perda urinaria com
urgéncia.> Em mulheres idosas, a I[UU é muito prevalente e esta relacionada com importantes

repercussdes na qualidade de vida.*
2.3.2 Avaliacao Clinica da Idosa Incontinente

A avaliacdo inicia no momento em que a paciente entra na sala para a consulta,
levando-se em conta o grau de mobilidade, distdrbios visuais, cogni¢do, compleigdo fisica,
edema periférico e doencas neuroldgicas.'® Deve-se ter atencéo as medicacdes utilizadas que
possam interferir na continéncia (diureticos, anticolinérgicos, agonistas beta adrenérgicos,
blogueadores alfa adrenérgicos, bloqueadores dos canais de calcio) e doencas associadas
(como delirium, patologias psiquiatricas e infeccBes genito-urinrias).’® Alguns fatores
indiretamente relacionados a incontinéncia urinaria podem desencadea-la. O tratamento destas
condicOes reestabelece a continéncia mesmo, muitas vezes, sem agir diretamente no trato
urinario. *

Na anamnese, 0s sintomas urinarios devem ser especificados (frequéncia das perdas,

frequéncia miccional diurna e noturna, uso de forro perineal e presenca de enurese noturna)
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para facilitar o entendimento e estabelecer descri¢cdo objetiva da melhora, ou piora, ap6s o
tratamento.® O diario miccional (agenda usada prospectivamente pela paciente registrando
volume de liquido ingerido, volume urinado e sintomas urinarios ocorridos no periodo de pelo
menos 3 dias) pode colaborar na caracterizagdo da incontinéncia.™

O exame fisico deve incluir inspecdo vaginal, identificacdo de possiveis prolapsos
genitais (apical, anterior e posterior), avaliagdo do trofismo vaginal e do grau de mobilidade
uretral.* E fundamental que, durante o exame fisico, seja testada a capacidade de contragdo da
musculatura perineal (exercicio de Kegel) pois, na maioria das vezes, estes exercicios faréo
parte do tratamento inicial da incontinéncia urinéria.’

Algum teste de perda aos esforcos como o Empty Stress Supine Test (ESST) deve ser
realizado - ap0s urinar espontaneamente a paciente deve realizar manobras de Valsalva. A
auséncia de perda urinaria no teste esta associada a uma baixa probabilidade de deficiéncia
esfincteriana intrinseca (grau severo de incontinéncia).®*> A medicdo do volume urinario
residual, através de sondagem ou ecografia, € uma importante ferramenta para avaliacdo do
adequado esvaziamento vesical. Residuos inferiores a 50 ml sdo considerados normais.'® O
rastreamento de infeccdo urinaria deve ser feito de rotina no primeiro atendimento para

exclusdo e/ou tratamento desta doencas caso esteja associada.®
2.3.3 Avaliacao Urodinamica

A Avaliacdo Urodinamica se propfe a reproduzir, em laboratorio, as queixas das
pacientes, identificando as alteracBes pressoricas a elas relacionadas. Esta indicada nos
seguintes casos: pacientes com plano cirdrgico se a queixa nao for perda aos esforgos isolada,
falha ao tratamento conservador, ap0s traumatismos, pacientes com doencas cronicas

associadas e mulheres com cirurgias prévias para incontinéncia.*
2.3.4 Manejo Inicial da Incontinéncia Urinaria

O melhor tratamento da incontinéncia urinaria deve ser 0 menos invasivo e que
possibilite satisfacdo as pacientes. O manejo formado por exercicios de Kegel, retreinamento
vesical e perda de peso (em pacientes obesas ou com sobrepeso) € considerado a primeira
escolha no tratamento inicial da IU. Esta afirmacdo baseia-se no baixo custo, baixo risco e na

eficacia demonstrada pelo mesmo.*
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A musculatura do assoalho pélvico atua tanto na sustentacdo quanto na fungédo
esfincteriana. O exercicio de Kegel visa otimizar a funcdo desta musculatura para melhorar o
sustentacio do assoalho pélvico. E importante orientar, associado & palpacdo do grupo
muscular da paciente durante o exame ginecologico, até que ela entenda qual musculo deve
ser contraido para que o tratamento seja efetivo. A paciente deve realizar de 8 a 24 contragdes
(usualmente recomenda-se 15), 3 vezes ao dia. A grande maioria das pacientes refere melhora
importante da IUE depois de 2-3 meses de exercicios diarios. Os indices de cura ou melhora
sdo variaveis mas podem chegar a 80% em alguns estudos. Caso a paciente ndo obtenha
satisfacdo de suas queixas no periodo de 3 meses, considera-se falha ao manejo inicial sendo
proposta outra terapéutica.’®*” A efetividade e a aderéncia ao treinamento da musculatura do
assoalho pélvico a longo prazo ainda n&o estdo bem estabelecidas. *®

Muitas mulheres acreditam que a eliminacdo de grandes quantidades de urina é
benéfica a sua continéncia, mas na verdade a manutencdo de um habito miccional com
intervalos de 2 a 3 horas evita um aumento excessivo da capacidade vesical ao mesmo tempo
em que restabelece o funcionamento normal da bexiga. As pacientes incontinentes devem
receber esta orientacdo ao iniciar seu tratamento.*®

Muitos estudos tém mostrado que a obesidade é um fator de risco independente para
IUE, especialmente naquelas pacientes com obesidade morbida. E importante orientar que
pacientes obesas percam peso durante o tratamento pois isso implica ndo s6 em melhora da U
(a partir de 5% do peso) mas também da as pacientes melhores condi¢cdes operatdrias, caso

esse tratamento seja necessario.
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Figura 1. Organograma do tratamento da incontinéncia urinaria na idosa.
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2.3.5 Tratamento cirdrgico

O tratamento cirdrgico tem o objetivo de sustentar a uretra impedindo a perda de urina
quando é realizada uma manobra de esfor¢co. Na maioria das vezes, é realizado apoés a falha do
manejo inicial da IUE.***°
As técnicas com melhores evidéncias sdo Colpossuspensdo retropubica (Burch) e

Sling. A Cirurgia de Burch apresenta longo tempo de seguimento e indices de sucesso
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decrescentes ao longo do tempo (até aproximadamente 60%). O indice de sucesso dos slings
chega a 90% e mantém-se ao longo do tempo.*

Diversas técnicas sao utilizadas para a colocacdo dos slings, sendo que a maior chance
para 0 sucesso cirargico é a primeira cirurgia. As vias de acesso cirurgicas mais utilizadas
para fixacdo do sling sdo a retropubica e a transobturatéria (TOT).*® Os slings retropubicos,
com féscia autologa, continuam sendo o padrdo ouro para corre¢do da incontinéncia urinaria
aos esforcos, mas outros materiais ndo-autélogos (especialmente pela via transobturatdria)

vém sendo testados.**
2.3.6 Terapia Farmacologica

A terapia farmacoldgica é a primeira ou segunda escolha apo6s a falha ao manejo
inicial da 1UU, sendo também importante para IUE, enurese noturna e noctria.*?

A atrofia genital, usualmente relacionada a menopausa, pode vir acompanhada de
sintomas urinarios.> As terapias hormonais orais ndo sdo recomendadas com intuito de
melhorar os sintomas urinarios, ja o uso de estrogénio tdpico em pacientes com atrofia
urogenital é indicado nas pacientes com 1UU ou IUM. >*% O aumento na vascularizagdo do
plexo submucoso suburetral, relacionado ao estrogénio tépico, supostamente melhoraria a
IUE mas, ainda faltam estudos que confirmem.**

A inervacdo do musculo detrusor da bexiga se da por via parassimpatica, por meio de
receptores muscarinicos tipo 2 e 3. Os agentes usados para bloquear os estimulos
parassimpaticos que chegam ao detrusor tém sido pesquisados e usados ha muito tempo no
tratamento da IUU. Infelizmente os efeitos da maioria dessas medicacfes ndo se ddo somente
no local pretendido pois existem receptores desse tipo em varios outras partes do corpo
trazendo diversos efeitos adversos as usuarias destas medicagdes.”

Atualmente a oxibutinina é o farmaco de escolha para IUU apés falha do manejo
inicial. Embora o efeito local seja importante, é preciso atentar para os parefeitos da
medicacdo que muitas vezes limitam seu uso. Os principais sdo xerostomia, disfagia, visdo
borrada, diarréia, nausea e cefaléia.®® A dose de oxibutinina varia de 5 a 20mg, dividida em
até quatro tomadas diarias. Deve-se iniciar o0 tratamento com doses baixas para tentar
controlar os efeitos adversos. Alguns estudos mostram até 80% de abandono ao tratamento
devido a n&o tolerancia & medicac&o.*® A oxibutinina de liberacéo lenta é melhor tolerada do
que a oxibutinina convencional, especialmente por apresentar menos sintomas adversos. Ela

apresenta indices de descontinuacdo do tratamento bem inferiores (até 10%) aos da medicacao
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convencional. Seu uso esta associado a melhora dos sintomas em até 80% dos pacientes. As
doses recomendadas variam de 5 — 15 mg uma Unica vez ao dia.** A oxibutinina transdérmica
ndo apresenta primeira passagem hepatica tendo, por isso, menos efeitos adversos. Deve ser
usada 2 vezes por semana com resultados semelhantes ao da oxibutinina convencional.’

A tolterodina é uma medicacdo com acdo seletiva na bexiga. Sua eficacia é semelhante
a da oxibutinina, com melhor toleréncia ao tratamento. A dose varia de 2 a 4 mg dividida em
até duas tomadas diarias*. O custo elevado da medicacéo ainda é um fator limitante para seu
uso no Brasil.

Trospium, darifenacin e solifenacin sdo medicag¢fes antimuscarinicas especificas para
receptores M - prevalentes na bexiga.* Foram desenvolvidas com o intuito de diminuir os
efeitos adversos e facilitar a posologia, aumentando assim a aderéncia ao tratamento. Ambos
possuem bons resultados com um seguimento ainda curto. O alto custo ainda é um limitante
ao uso destas medicagdes.*

Duloxetina é uma droga proposta para o uso em pacientes com IUE. Ela atua inibindo
a recaptacdo da serotonina e da norepinefrina na fenda sindptica. Com isto, melhora a
atividade motora da musculatura periuretral diminuindo a perda de urina. O principal efeito
adverso da medicacdo é ndusea. A dose usada é de 20 a 80mg ao dia e possui bons resultados
iniciais.*?

A classe de medicamentos mais estudada no controle da enurese noturna s&o o0s
antidepressivos triciclicos, sendo a imipramina aquela com melhores resultados. Seu
mecanismo de acdo consiste na alteracdo do mecanismo do sono, efeito anti-colinérgico,
efeito antidepressivo e efeito na excrecdo do hormdnio antidiurético. Seu uso em pacientes
idosos deve ser cauteloso e precedido de avaliacdo cardioldgica para exclusdo de doenca
cardiaca. A dose da Imipramina é de 25 — 75mg ao dia.’

A toxina botulinica reduz a contracdo da musulatura detrusora. Pode ser aplicada

intravesical em casos de IUU refrataria a outros tratamentos.*?

2.3.7 Fisioterapia

A fisioterapia tem o objetivo de aumentar a for¢a da musculatura do assoalho pélvico e
modular a agdo do sistema nervoso no trato urogenital.*

A Cinesioterapia consiste na realizacdo dos exercicios de Kegel sob supervisdo de
fisioterapeuta. Possui bons resultados especialmente quando associada a eletroestimulagédo do

assoalho pélvico.*
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O biofeedback € realizado através da colocacdo de eletrodos ou probes vaginais que
informam a paciente através de sinais sonoros ou luminosos se a contracdo perineal realizada
esta correta. E (til para que a paciente aprenda quais os grupos musculares devem ser
contraidos. Tem por objetivo aumentar o controle voluntario dos musculos do assoalho
pélvico, especificamente em casos de IUE. O biofeedback requer que a paciente esteja
motivada e é preciso supervisdo constante da equipe.’

Os cones vaginais sdo dispositivos usados para manter a contracdo da musculatura
pélvica durante o tempo que ele permanecer colocado na vagina. As pacientes sdo orientadas
a iniciar o tratamento com o cone mais pesado que elas possam segurar, mantendo-o dentro da
vagina por 15 minutos, duas vezes ao dia. Os cones pesam de 20 a 100g e devem ser usados
de maneira progressiva. Muitos estudos mostraram ser este um tratamento efetivo, porém é
importante avaliar as condi¢Ges de uso, higiene e satisfacdo de cada paciente, para evitar 0s
efeitos adversos e 0 abandono do tratamento.**

A eletroestimulacdo do assoalho pélvico estd indicada para pacientes que ndo
reconhecem a musculatura perineal, ndo necessitando de participacdo ativa da paciente. O
tratamento se mostra efetivo dentro de 6 a 12 semanas. Logo que a paciente se torne apta a
contrair a musculatura de maneira adequada, esta terapia pode ser associada a cinesioterapia
ou biofeedback o que pode aumentar sua eficcia.

A eletroestimulacdo periférica (nervo tibial) surgiu como uma modalidade de
tratamento conservador. Alguns estudos mostram indices de cura e melhora ao redor de 60%,

especialmente em pacientes com queixa de urgéncia.’®
2.3.8 Pesséarios

Estes instrumentos sdo indicados no tratamento conservador do prolapso genital.
Podem ser usados em pacientes com IUE com falha a outros tratamentos que ndo desejam
realizar cirurgia ou com contra-indicagdo clinica para a realizagdo da mesma.?
2.4 ELETROESTIMULACAO E INCONTINENCIA URINARIA

A eletroestimulacdo é usada no tratamento da incontinéncia urinaria desde que

Caldwell, em 1963, mostrou pela primeira vez sua efetividade. Ela pode ser usada tanto para

IUE quanto para IUU (de acordo com a técnica utilizada).*® O uso da eletroestimulacio
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usualmente é reservado para quando ocorre a falha de outros métodos, raramente sendo
empregada como primeira linha de tratamento.®

Os eletrodos podem ser implantaveis ou ndo-implantaveis e o0 método de estimulacao
pode ser cronico ou de curta duracdo. Usualmente, utiliza-se 0 método ndo implantavel e de
curta duragdo ficando as terapias implantaveis de uso cronico reservadas para casos Severos e
refratarios.*’

A eletroestimulacdo no tratamento da incontinéncia urinaria pode ser realizada no
assoalho pélvico, sacral ou periférica.’ A eletroestimulagdo do assoalho pélvico melhora a
IUE através da contracdo da musculatura do assoalho pélvico por efeito direto nas fibras
musculares e estimulagdo dos nervos pudendos. Ja a lUU é atenuada pela inibicao reflexa da
contracdo detrusora.®” Eletrodos vaginais, anais e de superficie podem ser utilizados para esta
eletroestimulacéo.*’

A eletroestimulacdo sacral é realizada através da utilizacdo de um neuromodulador
implantavel que produz pulsos elétricos leves estimulando continuamente 0s nervos sacrais do
trato urinario baixo. Esta indicada para diversos tipos de disfuncdes do trato urinario, sendo as
pacientes com IUU refrataria as maiores beneficiadas.*’

A eletroestimulacdo periférica, por ser minimamente invasiva e bem tolerada, é
considerada uma evolugéo da eletroestimulacdo sacral, apresentando resultados semelhantes,
mas a segunda é procedimento invasivo e algumas vezes considerado experimental.’

A eletroestimulacdo do nervo tibial € um método ndo implantavel, de curta duracéo e
periférico, pode ser realizada por técnica percutanea (com agulhas) ou transcutanea (com
eletrodos de superficie).*” A eletroestimulacdo transcutanea do nervo tibial foi inicialmente
proposta por Mcguire, em 1983, nas pacientes com hiperatividade detrusora, sendo que, em
1999, Stoller preconizou a estimulacdo percutanea do nervo tibial no tratamento das
disfuncdes do assoalho pélvico.****

O nervo tibial origina-se das ramificacdes ventrais do ramo ventral da quarta e quinta
raizes lombares e primeira, segunda e terceira raizes sacrais. A estimulacdo de suas areas
periféricas transmite impulsos para as raizes sacrais, que reflexamente neuromodulam a
atividade vesical especialmente através do terceiro nervo sacral.”*>'” A eletroestimulacéo do
nervo tibial &€ uma técnica ndo invasiva, com minima morbidade e com bons resultados no

tratamento das disfunges do trato urinario baixo incluindo a incontinéncia urinéria.*®
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30OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Verificar a eficacia imediata e a longo prazo, da eletroestimulagdo transcutanea do

nervo tibial no tratamento da incontinéncia urinaria de urgéncia em idosas.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar uma revisdo sistematica em relacdo aos ensaios clinicos randomizados
envolvendo eletroestimulagdo e incontinéncia urinaria.

e Comparar a satisfacdo global relacionada ao tratamento da incontinéncia urinéria e
a modificacdo nos valores obtidos na aplicagdo do “International Consultation on
Incontinence Questionnaire — Short Form “ (ICIQ — SF), entre 0s grupos com e sem
eletroestimulag&o.

e Comparar a modificacdo na qualidade de vida relacionada a incontinéncia urinéria,
entre os grupos com e sem eletroestimulagéo, de acordo com os valores obtidos na aplicacao
do “Kings Health Questionnaire” (KHQ).

e Comparar, entre 0s grupos com e sem eletroestimulacdo, a modificagdo em
diferentes parametros do habito miccional (numero de perdas urinarias por dia, frequéncia
miccional diurna, nocturia, e uso de absorventes).

e Comparar entre as pacientes que responderam a terapia, com e sem
eleroestimulacdo; a duracdo da resposta, a necessidade de novo ciclo terapéutico e o resultado

da repeticdo da terapia.
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4 METODOLOGIA

4.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO
e Revisio sistematica.

e Ensaio clinico randomizado seguido de estudo de coorte.

4.2 LOCAL DO ESTUDO

Unidade de Uroginecologia do Servico de Ginecologia e Servico de Fisioterapia do
Hospital Sdo Lucas da Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul (HSL-
PUCRS).

4.3 POPULACAO E AMOSTRA DA REVISAO SISTEMATICA

e Setecentos e sessenta e trés artigos identificados eletronicamente.

4.4 CRITERIOS DE INCLUSAO DA REVISAO SISTEMATICA

e Publicagdes indexadas as bases de dados Pubmed, Embase e Lilacs.

e Utilizagdo dos seguintes termos: “incontinéncia urinaria”, “estimulacdo
elétrica”, “intravaginal”, “nervo tibial” ou “neuromodulagdo”.

e Estudos randomizados

e Data de publicacdo entre janeiro de 1980 e janeiro de 2012.

e Pacientes com sintomas ou diagndstico urodinamico de incontinéncia urinaria

e Metodologia claramente descrita.

o Eletroestimulagéo incluida em pelo menos um brago do estudo.

4.5 CRITERIOS DE EXCLUSAO DA REVISAO SISTEMATICA

e Trabalhos incluindo apenas pacientes com doengas neurologicas.
e Trabalhos publicados em lingua diferente de inglés, espanhol ou portugués.
e Trabalhos que ndo incluiam desfechos relacionados a incontinéncia urinaria

(validacdo de escala, por exemplo)
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4.6 COLETA DE DADOS DA REVISAO SISTEMATICA

Dois revisores, de forma independente, buscaram estudos de acordo com 0s critérios
de inclusdo, exclusdo e analise metodologica. A busca foi feita de acordo com o “PRISMA
Statement”. Todos os artigos encontrados foram avaliados pelos dois revisores que definiram

sua inclusdo em conjunto no trabalho.

4.7 ANALISE ESTATISTICA DA REVISAO SISTEMATICA

Os artigos foram divididos em grupos de acordo com cada tipo de eletroestimulacao:
intravaginal, tibial, sacral e suprapubica. Quando aplicavel, os resultados foram apresentados
de acordo com o tipo de incontinéncia (esforco, urgéncia e mista).

Os resultados de cada grupo de eletroestimulacdo em relacdo aos dados clinicos e
qualidade de vida foram descritos em relacdo a avaliacdo inicial e ao outro grupo estudado
(controle). Néo foi possivel realizar uma metaandlise devido a grande heterogeneidade em se

tratando dos desfechos dos trabalhos.

4.8 POPULACAO DO ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO E ESTUDO DE COORTE

4.8.1 Ensaio Clinico Randomizado

e Cento e seis pacientes que foram para primeiro atendimento no ambulatoério de
Uroginecologia do HSL-PUCRS.

4.8.2 Estudo de Coorte

e Cinquenta pacientes que responderam a terapia empregada com ou sem

eletroestimulacédo associada.

4.9 CRITERIOS DE INCLUSAO DO ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO E ESTUDO
DE COORTE
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4.9.1 Ensaio Clinico Randomizado

e Queixa de incontinéncia urinaria
e Sexo feminino

¢ |dade maior ou igual a 60 anos.

49.2 Estudo de Coorte

e Satisfacdo subjetiva global ao término da terapia empregada.

4.10 CRITERIOS DE EXCLUSAO DO ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO E ESTUDO
DE COORTE

4.10.1 Ensaio Clinico Randomizado

e Presenca de infeccdo urinaria no recrutamento.

o Cirurgia para incontinéncia urinaria previa.

e Historia de neoplasia genito-urinaria.

e lIrradiacdo pélvica prévia.

e Queixa de incontinéncia urinaria exclusiva ou predominante aos esforcos.
e Prolapso genital acima de segundo grau de Baden-Walker.

o Nao ser capaz de realizar exercicios de Kegel.

e Portadoras de marcapasso cardiaco

e Pacientes em uso de medicagdes anticolinérgicas

4.10.2 Estudo de Coorte

e Desejo de outros tratamentos ao término da terapia empregada.
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4.11 COLETA DE DADOS DO ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO E ESTUDO DE
COORTE

As pacientes foram divididas aleatoriamente em 2 grupos, através de sorteio realizado
na primeira consulta, apos verificacdo dos critérios de participacdo e assinatura do termo de
consentimento livre e esclarecido (Apéndice A). Os 2 grupos realizaram o tratamento inicial
padrdo para a incontinéncia urinaria, composto por exercicio de reforco da musculatura
perineal e orientacdo do habito miccional (rotinas da assisténcia). O grupo 1, além do
tratamento padrdo, realizou também a eletroestimulagéo transcutanea do nervo tibial enquanto
0 grupo 2 realizou apenas o tratamento padréo.

As avaliacGes (inicial e final) e as orientagdes de tratamento conservador inicial (3
consultas) foram realizadas no ambulatério de Uroginecologia do HSL-PUCRS (em ambos 0s
grupos) pelo ginecologista pesquisador e sua equipe. A estimulacdo do nervo tibial foi
realizada no Servigo de Fisioterapia do HSL-PUCRS pelo pesquisador e pela equipe de
fisioterapeutas. Os dados foram coletados em formulario padrdo (Apéndice B), sendo o estudo

dividido em 5 fases.

4.11.1 Avaliagio inicial

Aplicacdo do formulario de entrevista e exame clinico, incluindo exame fisico, com
avaliacdo dos prolapsos genitais, perda de urina a manobra de Valsalva com a bexiga vazia
(empty stress supine test), indice de massa corporal e avaliagdo funcional do assoalho pélvico,
de acordo com a classificagdo da Sociedade Internacional de Continéncia (ausente, fraco,
normal e forte).

Aplicacdo do diario miccional (Anexo A), KHQ (Anexo B) e ICIQ-SF (Anexo C).

4.11.2 Intervencéo

Todas as pacientes foram orientadas a realizar contragdes da musculatura do assoalho
pélvico (15 contracdes 3 vezes por dia) e ao retreinamento vesical (ou adequacdo do habito
miccional) por 12 semanas. Elas realizaram 3 consultas clinicas (uma por més) no periodo do
estudo para receberem orientacGes em relacdo aos exercicios de reforgco da musculatura

perineal e orientacdo do habito miccional, conforme rotina do tratamento padr&o inicial.
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No grupo 1, foram realizadas 12 sessdes (uma vez por semana) de eletroestimulagéo
transcutanea do nervo tibial. Os eletrodos foram colocados da seguinte forma: o negativo ao
lado do maléololo medial do tornozelo do pé direito e o positivo 10 cm proximal a este,
ambos conectados a um eletroestimulador convencional produzindo pulsos com variacao de
10 a 50 mA (de acordo com a sensibilidade e mobilizacdo do hallux da paciente durante a
terapia). Cada sessé@o foi de 30 minutos, com uma duragdo de pulso de 200 milisegundos e

frequéncia de 10 Hz, em modo continuo.’

4.11.3 Avaliacgéo final

Apds a décima segunda semana, todas as pacientes foram submetidas aos mesmos

procedimentos realizados na avaliacdo inicial.

4.11.4 Seguimento

As pacientes satisfeitas foram reavaliadas em relacdo a incontinéncia urinaria a cada 3
meses por 1 ano, e ap6s a cada 6 meses. O seguimento minimo foi de 3 meses. Aquelas que
tiveram piora e/ou insatisfacdo em relacdo aos sintomas urinarios foram convidadas a novo

ciclo terapéutico.

4.11.5 Re-intervencao

Nas pacientes com recidiva apés melhora; foi proposta nova intervencdo da mesma
forma daquela realizada na terapia inicial seguida de avaliacdo ao término do novo ciclo

terapéutico de acordo com a avaliacdo inicial.

4.12 INSTRUMENTOS DE AVALIACAO DO ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO E
ESTUDO DE COORTE

Para avaliar a qualidade de vida, a percepc¢éo subjetiva da intensidade dos sintomas e a
satisfacdo, relacionadas a incontinéncia urinaria, foram usados dois questionarios validados
no Brasil: KHQ e ICIQ-SF.*5051

O KHQ é composto por 21 questbes divididas em oito dominios: percepgdo geral de

salde, impacto da incontinéncia urinaria, limitacdes de atividades diarias, limitacGes fisicas,
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limitagdes sociais, relacionamento pessoal, emogdes, sono/disposi¢do. Além destes dominios,
existe outra escala independente, que avalia a gravidade da IU (medidas de gravidade). O
KHQ ¢é pontuado por cada um de seus itens, ndo havendo, portanto, escore geral. Os escores
variam de 0 a 100. Quanto maior a pontuacéo obtida, pior € a qualidade de vida relacionada
aquele item.**°

O ICIQ- SF é um questionario simples e breve, composto por 3 questdes que abordam
frequéncia, severidade e interferéncia na vida diaria da incontinéncia urinaria. Seu resultado

final é a soma dos escores das questoes.*

4.13 ANALISE ESTATISTICA DO ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO E ESTUDO DE
COORTE

A andlise estatistica foi feita pelo programa estatistico SPSS versao 17.0. Foi realizada
andlise descritiva através de frequéncias, médias e desvios padrdes. Para comparagao entre 0s
grupos, foram utilizados os seguintes testes: qui-quadrado, ou o teste exato de Fisher quando
ocorrer um valor esperado menor que 5 no qui-quadrado, para as variaveis categoricas; teste t
de Student para amostras independentes para verificar a diferenca entre médias. Para
comparacdo das médias antes e apés a intervengdo, em cada grupo, foi utilizado o teste t de
Student para amostras pareadas. As associacdes foram consideradas estatisticamente
significativas se o valor de p foi menor ou igual a 0,050. Adicionalmente, foi calculado o
nimero necessario para tratar (NNT).

Realizamos curva de sobrevida pelo método de Kaplan-Meier para avaliacdo da
proprocdo de idosas que ndo apresentou falha das terapias ao longo do seguimento. Foi

utilizado o teste estatistico de Log Rank para comparacao entre as curvas.

4.14 CONSIDERACOES ETICAS

Esta pesquisa foi realizada, ap6s aprovacdo pelo comité de ética em pesquisa, em
conformidade com a resolu¢do 196/96 da CONEP. Houve riscos minimos as pacientes, pois
foi realizada entrevista e foi utilizada técnica reconhecida internacionalmente, com eventuais
relatos de efeitos adversos de baixa intensidade.

O termo de consentimento livre e esclarecido foi oferecido as pacientes que
preencherem os critérios do estudo, sendo incluidas na pesquisa apds concordancia das

mesmas. As pacientes tiveram garantia de confidencialidade de todos os dados, ressarcimento
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e atendimento clinico para qualquer intercorréncia relacionada a pesquisa, € 0 esclarecimento
de qualquer davida sobre o estudo.

Os resultados obtidos serdo utilizados apenas para fins cientificos e foi esclarecido as
pacientes que elas poderiam retirar 0 seu consentimento a qualquer momento, sem nenhum

prejuizo ao seu atendimento assistencial.
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5 RESULTADOS
5.1 RESULTADOS DA REVISAO SISTEMATICA

Foram identificados inicialmente 763 artigos através da pesquisa eletronica. Destes, 63
tiveram seus textos completos avaliados, sendo selecionados 30 estudos randomizados para

analise. (figura 2)

Figura 2. Fluxo dos artigos ao longo da revisédo sistematica

763 artigos identificados na pesquisa
das bases de dados

A 4

511 artigos incluidos para avaliacdo do
resumo apo6s exclusdo de duplicados

j 448 artigos excluidos de acordo com
“| os critérios de incluséo

A 4

63 textos completos avaliados quanto a / \
eligibilidade 33 textos completos excluidos

2 artigos em lingua diferente de
inglés, espanhol, portugués(1
islandés,1 Chinés)
5 doencas neuroldgicas
6 estimulacgdes eletromagnéticas
13 sem desfechos relacionados a
incontinéncia urinaria
4 n&o randomizados

Q sem incontinéncia urinaria /

30 estudos randomizados incluidos

Fonte: Schreiner (2013).
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Os estudos foram divididos em subgrupos de acordo com a terapia estudada: 21
investigaram eletroestimulacdo intravaginal, 6 nervo tibial, 2 estimulagdo sacral, e 1

suprapubica.

5.1.1 Eletroestimulacéo intravaginal

Vinte e um estudos randomizados incluiram o uso de eletroestimulacéo intravaginal no
tratamento de mulheres incontinentes. Destes, dez analisaram mulheres com incontinéncia aos
esforgos, nove aquelas com incontinéncia urinaria de urgéncia e quatro, pacientes com
sintomas mistos ( dois artigos avaliaram um grupo com incontinéncia urinaria de urgéncia e
outro com incontinéncia mista separadamente no mesmo trabalho).

Os resultados da terapia intravaginal estdo descritos de acordo com o tipo de

incontinéncia.

5.1.1.1 Incontinéncia Urindria aos Esforcos

Os trabalhos sobre incontinéncia urinéria aos esforgcos incluiram um total de 765
pacientes. Goode et al publicou a maior série, com uma amostra de 200 pessoas. A maioria
das pacientes nos estudos estava com idade aproximada de 50 anos.

Os artigos descrevem diferentes frequéncias e duracdes das terapias, de duas vezes por
dia até uma vez por semana, e de 6 semanas a 6 meses de duracdo com ampla variedade nos
desenhos. A maioria dos artigos (8/10) usou 50 hz como frequencia de estimulacéo,e
intesidade ao redor de 100 mA (7/10).

O desfecho mais usado neste grupo foi satisfacdo subjetiva, em todos os estudos;
diario miccional foi usado em oito; teste do absorvente em seis; e questionarios de qualidade
de vida em 6 de um total de 10 publicagdes.

Os dados mais importantes de cada trabalho estdo descritos na tabela 1.
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Tabela 1. Estudos sobre estimulacao intravaginal para incontinéncia urinaria aos esforgos

Primeiro Autor/ N Grupo (s) Medidas de Desfecho Clinico Significéncia entre
Ano comparacdo  desfecho grupos
Alves 2011> 20  EEIVmédia Pad Test Melhora significativa em relagdo a0~ p>0.05
X Baixa Subjetiva inicial em ambos 0s grupos. Sem
frequéncia diferenca entre 0s grupos.
Santos 2009> 45  EEIVX Pad Test Melhora significativa em relagdo a0~ p>0.05
Cones QoL inicial em ambos o0s grupos. Sem
vaginais Diario miccional  diferenca entre os grupos.
Subjetiva
Castro 2008 101 EEIVX Pad Test Melhora significativa em relagéo ao Tratamento X Sem
ERMP x QoL- IQOL inicial e ao grupo sem tratamento. tratamento
Cones Diario miccional ~ Sem diferenga entre os grupos que p< 0.001 (QoL)
Vaginais X Subjetiva realizaram tratamento p=0.003 (pad test)
Sem p<0.001 (diario
tratamento miccional)
Seo 2004> 120 EEIV x Pad Test Melhora significativa em relagio a0~ p>0.05
Cones Subjetiva inicial em ambos 0s grupos. Sem
vaginais diferenca entre 0s grupos
Goode 2003 200 EEIV x QoL-11Q, SF-36  Melhora significativa em relacio a0~ p>0.05
Tratamento Diario Miccional inicial em ambos os grupos. Sem
comporta- Subjetiva diferenca entre 0s grupos
mental x
folheto auto-
ajuda
Bo 1999 107 EEIV x Pad Test Melhora significativa da ERMP em p=0.01 (diario
ERMP x Diéario Miccional  relacdo a EEIV, Cones vaginais e miccional)
Cones Subjetiva Sem tratamento. p=0.038 (pad test)
Vaginais X p<0.001 (subjetiva)
Sem
tratamento
Luber 1997 44 IVES x Diario Miccional ~ Sem diferenca entre 0s grupos p>0.05
Sham Subjetiva
therapy Urodinamica
Brubaker 1997>° 60 EEIV x Diario Miccional ~ Sem diferenca entre 0s grupos p>0.05
Terapia QoL
Sham Urodinamica
Subjetiva
Smith 1996%° 18 EEIV X Diério Miccional ~ Melhora significativa em relagdo ao ~ p>0.05
ERMP Subjetiva inicial em ambos 0s grupos. Sem
diferenca entre 0s grupos
Sand 1995 52  IVESx Pad Test Melhora significativa EEIV em p>0.05 (QoL)
Terapia QoL- SF-36 relacdo a sham exceto na qualidade p=0.01 (pad test)
Sham Diario Miccional  de vida. p=0.02 (diario
Subjetiva miccional)

N&o foi descrito teste de

siginficancia para
melhora subjetiva.

EEIV — Eletroestimulac&o intravaginal
QoL- Questionéario de Qualidade Vida

ERMP- Exercicios de Refor¢co da Musculatura Pélvica

IQOL- Questionario de Qualidade Vida Incontinence
11Q- Questionario de Qualidade Vida Incontinence Impact

SF-36- Questionario de Qualidade Vida Short Form 36 Health Survey
Pad Test- Teste do absorvente
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5.1.1.2 Incontinéncia Urindria de Urgéncia

Os trabalhos sobre incontinéncia urinaria de urgéncia incluiram um total de 534
pacientes. Wang et al publicaram a maior série, com uma amostra de 103 pessoas. A maioria
das pacientes nos estudos estava com idade aproximada de 55 anos.

Cinco artigos (total de nove) descreveram a frequéncia de duas terapias por semana, e
sessOes de 20 minutos. Doze semanas foi a duracédo de terapia mais empregada (3/9) variando
de 4 a 16 semanas. Todos os artigos usaram intensidade abaixo de 100 mA, e quatro deles
(4/9) usaram a frequéncia de 10 hz.

O desfecho mais usado neste grupo foi diario miccional, em todos os artigos,
satisfacdo subjetiva foi usado em oito; e questionarios de qualidade de vida em 6 de um total
de 9 publicacdes.

Os dados mais importantes de cada trabalho estdo descritos na tabela 2.
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Tabela 2. Estudos sobre estimulacdo intravaginal para incontinéncia urinaria de urgéncia

Primeiro Autor/ N Grupo (s) Medidas de  Desfecho Clinico Significéncia entre
Ano comparagdo desfecho grupos
Franzén 2010% 61 EEIV x Diério Melhora significativa em p>0.05
Tolterodina 4mg  miccional relacdo ao inicial em ambos 0s
1x/dia QoL- KHQ grupos. Sem diferenca entre os
Subjetiva grupos
Ozdedeli 2008% 31 EEIV x Diario Melhora significativa em p>0.05
Trospium Miccional relacdo ao inicial em ambos os
45mg/dia QoL-11Q grupos. Sem diferenca entre os
Subjetiva grupos
Arruda 2007% 64 EEIV x Diério Melhora significativa em p>0.05
Oxibutinina Miccional relacdo ao inicial em ambos 0s
10mg/dia x Subjetiva grupos. Sem diferenca entre 0s
ERMP grupos
Wang 2006% 68 EEIV x Namero de Melhora significativa EEIV Numero absorventes/24h
Oxibutinina 7.5  absorventes  em relagdo a oxibuitinia e p=0.018 (x Oxibutinina)
mg/dia x QoL- KHQ placebo. Melhora p=0.012 (x placebo)
Placebo significativa em relacdo ao Qol- KHQ total
inicial na EEIV e Oxibutinina.  p<0.001 (x Oxibutinina)
p=0.006 (x placebo)
Wang 2004 103  EEIVXERMP QoL Melhora significativa EEIVe  Qol- KHQ total
x Biofeedback Subjetiva Bioffedback em relagdo a p=0.952 (x Biofeedback)
ERMP. Sem diferenca no p=0.004 (x ERMP)
desfecho subjetivo entre os Subjetiva
grupos. p=0.567.
Berghans 2002° 68 EEIVXERMP  IAD Melhora significativa EEIV Tratamento x Sem
x EEIV+ERMP em relacdo a Sem tratamento.  tratamento)
x Sem IAD p=0.032
tratamento
Yamanishi 2000%® 68 EEIV x Terapia  Diério Melhora significativa EEIV Diario Miccional
sham Miccional em relacdo aTerapia sham. p=0.006
QoL QoL
Subjetiva p=0.045
Brubaker 1997>° 33 EEIV x Terapia  Subjetiva Melhora significativa EEIV Subjetiva
sham Urodindmica em relacdo aTerapia sham. P=0.027
Urodinamica
p=0.004
Smith 1996%° 38 EEIV x Diério Melhora significativa em p>0.05
Propantelina Miccional relacdo ao inicial em ambos 0s
Subjetiva grupos. Sem diferenca entre os

grupos

EEIV — Eletroestimulagdo intravaginal

QoL- Questionéario de Qualidade Vida

KHQ- Kings Health Questionnaire

ERMP- Exercicios de Refor¢co da Musculatura Pélvica

11Q- Questionario de Qualidade Vida Incontinence Impact

IAD- indice de Atividade Detrusora
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5.1.1.3 Incontinéncia Urinaria Mista

Os trabalhos sobre incontinéncia urinaria mista incluiram um total de 143 pacientes.
Amaro et al publicou a maior série, com uma amostra de 40 pessoas. A maioria das pacientes
nos estudos estava com idade proxima aos 50 anos.

A frequéncia das terapias foi entre diariamente e trés vezes por semana; a duracédo foi
entre sete e doze semanas. Todos os artigos usaram intensidade abaixo de 100 mA, e uma
frequiéncia entre 4 e 50 hz.

Os desfechos mais usados neste grupo foram: didrio miccional (2/4), satisfacdo
subjetiva (2/4); e teste do absorvente (2/4). Questionario de qualidade de vida foi aplicado em
1 trabalho.

Os dados mais importantes de cada trabalho estdo descritos na tabela 3.
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Tabela 3. Estudos sobre estimulacao intravaginal para incontinéncia urinaria mista

Primeiro Autor/ N Grupo (s) Medidas de  Desfecho Clinico Significancia
Ano comparagdo desfecho entre grupos
Schmidt 20097 32 EEIV x Diario Melhora significativa em p>0.05

Biofeedback x Miccional relagdo ao inicial em ambos

ERMP QoL-KHQ 0s grupos. Sem diferenca

entre 0s grupos

Amaro 2006 40 EEIV x Terapia Pad test Sem melhora significativa p>0.05

sham Subjetiva em relacdo ao inicial em

ambos 0s grupos. Sem
diferenca entre 0s grupos.

Barroso 2004™ 36 EEIV x Placebo  Diéario Melhora significativa em p<0.001
Miccional relacdo ao inicial e ao
placebo.
Spruijt 2003™ 35 EEIV x ERMP Pad test Sem melhora significativa p>0.05
Subjetiva em relacdo ao inicial em

ambos 0s grupos. Sem
diferenga entre 0s grupos.

EEIV — Eletroestimulagdo intravaginal

QoL- Questionério de Qualidade Vida

ERMP- Exercicios de Refor¢o da Musculatura Pélvica
Pad Test- Teste do absorvente

KHQ- Kings Health Questionnaire

5.1.2 Eletroestimulacéo do Nervo Tibial

Seis trabalhos randomizados forneceram dados em relacdo a eletroestimulacdo do
nervo tibial no tratamento da incontinéncia urinaria de urgéncia. Estes trabalhos incluiram um
total de 426 mulheres. Peters et al publicou a maior série, com uma amostra de 174 pessoas.

As médias de idade nos estudos foram entre 40,3 e 68,9 anos.



Tabela 4. Estudos sobre estimulacdo do nervo tibial para incontinéncia urinaria.
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Primeiro Autor/ Ano N Grupo (s) Medidas de desfecho  Desfecho Clinico Significancia
comparagao entre grupos
Schreiner 2010+ 51  ETNT + QoL- KHQ Melhora significativa em Diério
ERMP + RV  Diario Miccional relacdo ao inicial em ambos os Miccional
X ERMP + Subjetiva grupos. Melhora significativado  p< 0.001
RV grupo ETNT em relacdo ao Subjetiva
ERMP +RV. p=0.0017
QoL
p< 0.05
Sancaktar 2010™ 38 EPNT + QoL- 11Q Melhora significativa em Diario
Tolterodina x  Diario Miccional relacdo ao inicial em ambos 0s Miccional
Tolterodina grupos. Melhora significativa p< 0.001
grupo EPNT em relacdo a QoL
Tolterodina. p< 0.05
Peters 2010 174 EPNT x QoL- OAB-q, SF-36  Melhora significativa em Diario
Terapia sham  Diario Miccional relacdo ao inicial em ambos 0s Miccional
Subjetiva grupos. Melhora significativa p< 0.001
grupo EPNT em relagdo a Subjetiva
Sham. p<0.001
QoL
p <0.05
Peters 2009" 97 EPNT x QoL- OAB-q, SF-36  Melhora significativa em Diério
Tolterodina Subjetiva relacdo ao inicial em ambos os Miccional
grupos. . Melhora significativa p=0.006
grupo EPNT em relagdo a Subjetiva
Tolterodina. Sem diferengasem  p=0.01
Qol entre grupos. QoL
p>0.05
Karademir 2005™ 38 EPNT x Diéario Miccional Melhora significativa em p>0.05
EPNT + Subjetiva relacdo ao inicial em ambos 0s
Oxibutinina grupos. Sem diferenca entre 0s
grupos.
Finazzi Agr6 2005"" 28 EPNT Diério Miccional Melhora significativa em p>0.05
Ix/semana X  QoL- I-QoL, SF-36 relacdo ao inicial em ambos os
EPNT Urodinamica grupos. Sem diferenca entre 0s
3x/semana Subjetiva grupos.

RV- Retreinamento Vesical

QoL- Questionéario de Qualidade Vida
ERMP- Exercicios de Reforco da Musculatura Pélvica
KHQ- Kings Health Questionnaire
EPNT- Eletroestimulagéo Percutanea do Nervo Tibial
11Q- Quastionario Incontinence Impact

OAB-g- Questionario Overactive Bladder

IQOL- Questionario de Qualidade Vida Incontinence
SF-36- Questionario de Qualidade Vida Short Form 36 Health Survey
ETNT- Eletroestimulacdo Transcutanea do Nervo Tibial
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A frequéncia das terapias foi de uma vez por semana; e a duracdo foi entre de doze
semanas na maioria deles (4/6). Cinco artigos usaram intensidade abaixo de 10 mA,
freqiiéncia de 20 hz e uso da técnica percutanea (Urgent PC).

Os desfechos mais usados neste grupo foram: diario miccional (6/6), questionario de
qualidade de vida (5/6) e satisfacdo subjetiva (4/6).

Os dados mais importantes de cada trabalho estao descritos na tabela 4.

5.1.3 Eletroestimulacéo Sacral

Baseados em nossos critérios, identificamos apenas dois estudos randomizados
avaliando estimulagdo sacral em incontinéncia urinaria de urgéncia. Cento e vinte e sete
mulheres foram avaliadas nestes artigos. Ambos trabalhos foram feitos com o dispositivo
Interstim e incluiram pacientes refratarias a tratamentos prévios. A média de idade nos
estudos foi proxima aos 40 anos.

Schmidt et al demonstrou melhora significativa da incontinéncia urinaria de urgéncia
no diario miccional de um dia no grupo com estimulacao sacral qunado comparado ao grupo
controle (p<0.001) e este beneficio foi sustentado até 18 meses. '

Hassouna et al demonstraram beneficios significantes (p<0.05) da estimulagdo sacral
na qualidade medida de acordo com o questionario SF-36, parametros miccionais,e sintomas

refratarios de urgéncia e freqiiéncia comparados com a terapia padréo.”

5.1.4 Eletroestimulacéo Suprapubica

Encontramos apenas um estudo randomizado que usou esletroestimulacao suprapubica
no tratamento da inconitnéncia urindria. O estudo comparou 3 grupos: estimulacdo
suprapubica associada com refor¢co da musculatura do assoalho pélvico e treinamento vesical,
estimulagdo suprapubica associada com reforco da musculatura do assoalho pélvico,
treinamento vesical com trospium e trospium isolado.

Quarenta e seis pacientes foram incluidas. Os grupos estimulacdo combinada ou nao
com trospium foram superiores ao trospium isolado na qualidade de vida (p=0,017) e na

quantidade de perda de urina (p=0,079). &
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5.2 RESULTADOS DO ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO E ESTUDO DE COORTE

Foram randomizadas cento e seis mulheres, sendo que trés pacientes do grupo que
estava realizando eletroestimulacdo do nervo tibial ( 1 por dificuldade de acesso, 2 problemas
de saude ndo relacionados) e duas do grupo em tratamento padrdo (problemas de salde ndo
relacionados) abandonaram o estudo ao longo das terapias sendo excluidas da analise. Trés
pacientes no grupo com eletroestimulacdo apresentaram desconforto no ponto de colocacédo
do eletrodo com alivio espontaneo e seguiram fazendo a terapia.

As cento e uma mulheres estudadas tiveram idades entre 60 e 84 anos com média de
69,4 anos e desvio padrdo de 6,2 anos, ndo havendo diferenca significativa de idade entre os
grupos em estudo (tabela 5). A média de anos de estudo foi de apenas 5,6, equivalente ao
primeiro grau incompleto. O indice de massa corporal médio foi de 29,8 kg/m® Nao houve
diferenca significativa entre os grupos antes de iniciar a terapia. Ap6s o tratamento, ndo houve
variaces significativas no peso das pacientes. Aproximadamente 68% das pacientes ja

haviam realizado tratamento fisioterapéutico ou medicamentoso antes do estudo.
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Tabela 5. Médias e desvios padrBes de caracteristicas demogréficas e clinicas em mulheres

com incontinéncia urinaria por urgéncia ou mista, de acordo com o grupo de estudo.

Total (n=101) Grupo 1 (n=51) Grupo 2 (n=50)

Variavel mitdp Com EE Sem EE p*
mzdp mzdp

Idade 69,4146,5 69,246,2 69,5+6,4 0,821

Anos de estudo 5,6+3,3 5,2+3,5 6,1+3,0 0,166

Idade da menopausa 48,2+6,6 47,5+£7,5 48,9+5,5 0,284

Tempo de U (anos) 8,3+9,2 9,2+9,8 7,4+8,5 0,309

IMC 29,8+5,4 29,545,2 30,145,6 0,581

*valor de P calculado pelo teste t de Student para amostras independentes.
EE — eletroestimulagdo transcutanea do nervo tibial.

m=+dp — média + desvio padréo.

IU — incontinéncia urindria.

IMC — indice de massa corporal (em Kg/m?).

Antes de iniciar o tratamento, a incontinéncia urindria mista (aos esforcos e por
urgéncia) foi queixa presente em 71,3% das pacientes e 73,3% delas usavam absorventes, ndo
havendo diferenca significativa entre os grupos (tabela 6). Ap6s o tratamento, 51% das
mulheres que realizaram eletroestimulacdo e 64,0% das que ndo realizaram essa intervencao
seguiam usando absorvente (P=0,131). Nenhuma das pacientes estava em uso de terapia
hormonal sistémica e ndo houve diferenca significativa em relacdo a uso de terapia hormonal
topica entre os grupos. As caracteristicas sdcio-demograficas e historia clinica antes da terapia

eram semelhantes em ambos o0s grupos.
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Tabela 6. Frequéncias de caracteristicas demograficas e clinicas em mulheres com
incontinéncia urinaria por urgéncia ou mista, de acordo com o grupo de estudo.

Total (n=101) Grupo1(n=51) Grupo 2 (n=50)

Variavel Com EE Sem EE p*
% % %

Cor branca 87,1 86,3 88,0 0,515
Com companheiro 46,5 49,0 44,0 0,380
Hipertensao 70,3 74,5 66,0 0,237
Diabetes 23,8 27,5 20,0 0,260
Tratamento prévio 68,3 70,6 66,0 0,389
Incontinéncia mista 71,3 64,7 78,0 0,104
Uso de absorvente 73,3 78,4 68,0 0,169

* valor de P calculado pelo teste do qui-quadrado de Pearson
EE — eletroestimulagdo transcutanea do nervo tibial.

5.2.1 Diario Miccional

N&o havia diferenca entre os grupos (antes das terapias) em relacdo ao namero de
micc¢Oes diarias, noctiria e nimero de perdas urinarias com urgéncia (tabela 7). Em ambos os
grupos houve melhora dos parametros acima, sendo que os resultados foram
significativamente superiores no grupo tratado com a eletroestimulacdo, em relacdo ao grupo
com tratamento padrdo isolado. Em ambos os grupos houve reducdo significativa do nimero
de perdas aos esforcos e esta melhora ndo foi significativamente superior de um grupo em

relacdo ao outro.
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Tabela 7. Média da frequéncia miccional e do nimero de perdas urinarias antes e apos
intervengdo terapéutica, de acordo com o grupo de estudo, em 101 mulheres com

incontinéncia urinaria por urgéncia ou mista.

Grupo 1 (n=51) Grupo 2 (n=50)

VARIAVEL Com EE Sem EE p*
mzdp mzdp
Frequéncia miccional diurna
Antes 78+3,1 79+25 0,647
Depois 6,0+1,4 75+23
p 0,020 <0,001
Diferenca 1,7+29 0,4+0,9 0,003
Nocturia
Antes 35+1,6 30+1,1 0,191
Depois 16+15 2,3+13
ps <0,001 <0,001
Diferenca 1,8+1,4 0,711 <0,001
NUmero de perdas urinérias por esforgo (DM-72h)
Antes 39+43 54+5,0 0,100
Depois 2,4+33 3,750
p 0,003 <0,001
Diferenca 15+4,.2 1,7+£25 0,827
NUmero de perdas urinarias por urgéncia (DM-72h)
Antes 72+45 6,2+29 0,072
Depois 1,8+27 49+ 3,6
p 0,004 <0,001
Diferenga 53142 14+16 <0,001

* valor de P calculado pelo teste t de Student para amostras independentes.

$ valor de P calculado pelo teste t de Student para amostras pareadas (comparacéo antes com depois).
mzdp — média + desvio padréo.

EE — eletroestimulagdo transcutanea do nervo tibial.

DM - diario miccional.

5.2.2 Questionarios

Os grupos apresentavam pontuacGes medias no ICIQ-SF semelhantes pré-tratamentos.
Ambos 0s grupos apresentaram melhora da pontuacdo deste questionario, porém, o grupo 1

teve melhora significativamente superior ao grupo 2 (tabela 8). Os desempenhos pré-
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tratamento das pacientes na aplicacdo do Kings Health Questionnaire foram semelhantes em
ambos o0s grupos exceto pela maior pontuacdo do grupo 1 em relagdo ao 2 no dominio
impacto da incontinéncia. O grupol apresentou melhora significativamente superior ao grupo

2 em todos os dominios. (tabela 9).

Tabela 8. Média da pontuacdo do questionario internacional de incontinéncia (ICIQ-SF) antes
e apos intervencdo terapéutica, de acordo com o grupo de estudo, em 101 mulheres com
incontinéncia urinaria por urgéncia ou mista.

Grupo 1 (n=51) Grupo 2 (n=50)

Momento Com EE Sem EE p*
mzdp mzdp
Antes 15,7+43,3 15,0+3,0 0,238
Depois 8,3+4,6 11,945,0
ps 0,026 <0,001
Diferenca 7,3+4,7 3,0+4,2 <0,001

* valor de P calculado pelo teste t de Student para amostras independentes.

% valor de P calculado pelo teste t de Student para amostras pareadas (comparacéo antes com depois).
m=dp — média + desvio padrao.

EE — eletroestimulagdo transcutanea do nervo tibial.

5.2.3 Satisfacdo Subjetiva e Eficacia

Em relacdo a satisfacdo subjetiva global associada a incontinéncia urinéria,
caracterizada pela auséncia de desejo de uma nova terapia, 66,7% do grupo 1 encontravam-se

nesta situacdo ao término da terapia enquanto 32,0% do grupo 2 relatou satisfacdo (figura 3).
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Tabela 9. Média das pontuagdes dos dominios do “Kings Health Questionaire” antes e apos
intervengdo terapéutica, de acordo com o grupo de estudo, em 101 mulheres com
incontinéncia urinaria por urgéncia ou mista.

Grupo 1 (n=51) Grupo 2 (n=50)
VARIAVEL Com EE Sem EE p*
mz=dp mzdp
Percepcao geral de salde
Antes 43,8+19,4 42,7416,5 0,755
Depois 35,9+17,4 42,0+16,2
p® 0,004 0,659
Diferenca 4,0+14,6 1,346,5 0,018
Impacto da incontinéncia urinaria
Antes 72,5247 58,7£17,2 0,001
Depois 40,5+£28,5 49,3+20,5
p® <0,001 0,001
Diferenca 34,7£32,6 6,4+13,4 <0,001
LimitacBes das atividades diarias
Antes 57,5+24,8 52,7420,0 0,283
Depois 23,2+22.4 45,7424,5
p® <0,001 0,018
Diferenca 28,0+£27,5 10,2+15,7 <0,001
Limitagdes fisicas
Antes 58,5+25,5 56,0+17,7 0,570
Depois 24,5+22,5 44,0£23,5
p <0,001 <0,001
Diferenca 30,7£29,1 10,2+17,7 <0,001
LimitacGes sociais
Antes 45,4279 48,7+18,7 0,495
Depois 21,2422,1 40,0+22,6
p® <0,001 0,001
Diferenca 20,0£26,8 8,31£15,1 0,002
Relacionamento pessoal
Antes 20,8+28,0 34,61+28,4 0,148
Depois 8,3t17,5 35,9+27,9
p® 0,010 0,584
Diferenca 9,7+21,8 -1,74#5,3 0,009
Emocoes
Antes 61,9+69,7 52,7+16,9 0,366
Depois 26,1+25,2 45,1+19,2
p® <0,001 0,001
Diferenga 23,1+£22,0 8,1+11,6 0,005
Sono/disposicéo
Antes 52,9+27,2 52,0£22,0 0,849
Depois 23,5+21,1 43,7422,8
p® <0,001 0,001
Diferenga 24,7221 5,8+£13,3 <0,001
Medidas de gravidade
Antes 62,1+19,7 58,1+13,4 0,242
Depois 33,6422,5 48,5+17,7
p® <0,001 <0,001
Diferenga 26,1+18,8 8,5+11,2 <0,001

* valor de P calculado pelo teste t de Student para amostras independentes.

% valor de P calculado pelo teste t de Student para amostras pareadas (comparago antes com depois).
m=dp — média + desvio padrao.

EE — eletroestimulagdo transcutanea do nervo tibial. DM — diario miccional.
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Figura 3. Satisfacé@o subjetiva global da incontinéncia urinaria, apds intervencéo
terapéutica, de acordo com o grupo de estudo, em 101 mulheres com incontinéncia urinaria
por urgéncia ou mista.
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* valor de P calculado pelo teste do qui-quadrado de Pearson.
Grupo 1 — Tratamento padréo inicial com eletroestimulacéo transcutanea do nervo tibial.
Grupo 2 — Tratamento padréo inicial sem eletroestimulacao transcutanea do nervo tibial.

A eficécia da terapia foi definida como a redugdo maior de 50% no nimero de perdas
relatadas pela paciente no diario miccional (pos-tratamento em relagdo ao pré-tratamento).
Né&o houve diferenca de eficacia em relacdo ao tratamento da incontinéncia de esforcos entre
0s grupos. A eletroestimulacdo foi eficaz no tratamento da incontinéncia por urgéncia (de
acordo com os critérios acima) em 82,4% das pacientes, ja a terapia padrdo apresentou
eficacia de 30,0% (figura 4). De acordo com a eficicia no tratamento da urgéncia, a cada
aproximadamente duas pacientes tratadas, uma é beneficiada pela eletroestimulacdo do nervo
tibial (NNT=1,9).
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Figura 4. Proporcdo de pacientes com reducdo do numero de episddios de incontinéncia
urinéria por urgéncia maior de 50 % (eficacia), apos intervencdo terapéutica, de acordo com o
grupo de estudo, em 101 mulheres com incontinéncia urinaria por urgéncia ou mista.
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* valor de P calculado pelo teste do qui-quadrado de Pearson.
Grupo 1 — Tratamento padréo inicial com eletroestimulacéo transcutanea do nervo tibial.
Grupo 2 — Tratamento padréo inicial sem eletroestimulacdo transcutanea do nervo tibial.

5.2.4 Seguimento

Ao término das terapias, 50 mulheres de um total de 101 que realizaram o estudo
caracterizaram-se como satisfeitas (sem desejo de novas terapias naquele momento) Estas
pacientes foram seguidas a partir de entdo, sendo 34 do grupo com eletroestimulagédo (grupo
1) e 16 do grupo sem eletroestimulagdo (grupo 2). Uma paciente do grupo com estimulacédo
foi excluida pois apresentou um acidente vascular cerebral antes de fechar o tempo minimo de
seguimento (3 meses). As pacientes foram acompanhadas de 3 a 48 meses.

O tempo médio de seguimento no grupo 1 foi de 17,7+3,0 meses enquanto no grupo 2
a media foi de 10,7+ 3,4 meses, ndo houve diferenca significativa em relacdo ao seguimento
entre os grupos ( p=0,136).

As pacientes que retomaram sintomas (piora na pontuacéo do ICIQ-SF acima de 50%

em relacdo a avaliacdo final) ou apresentaram insatisfacdo subjetiva em relacdo a
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incontinéncia urinéria, ao longo do seguimento, foram consideradas recidivas; e orientadas
em relacéo a possibilidade da repeticdo da mesma terapia ou de outros tratamentos.

No grupo 1, 48,5% das mulheres desejaram um nova intervencdo, destas 81,3 %
optaram por repetir a eletroestimulacdo do nervo tibial, retomando satisfacdo em relacdo a
incontinéncia urinaria em 76.9% das vezes. Enquanto no grupo 2, 56,3% necessitaram nova
intervencdo sendo que nenhuma optou por repetir programa conservador com exercicios e
retreinamento vesical.(figura 5)

Entre as 49 pacientes que realizaram seguimento, 80,5% daquelas do grupo que
realizou eletroestimulacdo seguiam satisfeitas ao término do seguimento (incluindo as que
recidivaram e melhoraram apds novas eletroestimulacfes do nervo tibial), enquanto aquelas
que realizaram tratamento padrdo apenas 30,8% mantinham-se satisfeitas ao fim do
seguimento (P=0,009) .

Entre as pacientes que falharam apds satisfacdo inicial (25 mulheres), o tempo médio
de duracdo da satisfacdo no grupo que realizou a eletroestimulacdo (16 mulheres) foi de
21,2+1,3 meses enquanto no grupo que realizou tratamento padrdo (9 mulheres) média de
duracdo da satisfacdo foi de 4,0+1,5 meses, resultado estatisticamente significativo (p<0,001).

Embora se observe que a duracdo da eficacia foi maior nas pacientes submetidas a
eletroestimulacdo, o teste de Log Rank ndo mostrou diferenca significativa (p=0,124) entre as
curvas de sobrevida dos dois grupos (figura 6), provavelmente pelo pequeno tamanho

amostral.
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Figura 6. Curva de sobrevida da eficacia das terapias ao longo do tempo em 49 mulheres com

incontinéncia urinaria por urgéncia ou mista que responderam a terapia inicial com ou sem

eletroestimulacdo. Kaplan-Meier.
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6 DISCUSSAO

6.1 DISCUSSAO DA REVISAO SISTEMATICA

Foram incluidos 30 estudos randomizados nesta revisdo sistematica. A maior parte
destes estudos usou uma ampla variedade de técnicas de estimulacdo, diversos grupos de
comparacdo e diferentes medidas de desfecho. Portanto, ndo foi possivel conduzir uma
metaanalise sobre o tema.

Em relacdo a eletroestimulacéo intravaginal, ndo ha concordancia entre os estudos em
relacdo aos tipos e parametros de estimulacdo. Ndo ha um protocolo padrdo ou considerado
superior aos demais. Existe uma tendéncia a utilizacdo de frequencia de estimulacdo ao redor
de 50 Hz para incontinéncia aos esforcos e entre 10 e 20 Hz para incontinéncia urinaria de
urgéncia, em sintomas mistos realiza-se a estimulacdo de acordo com o sintoma
predominante. /%"

A eletroestimulacdo intravaginal é uma opg¢do conservadora de tratamento descrita ha
mais de 40 anos. Seus efeitos adversos relatados nos estudos revisados (irritacdo vaginal,
desconforto, infeccdo vaginal e infeccdo urinaria) ndo foram severos e todos passiveis de
reversdo.>3°*°

A favor da eletroestimulacdo intravaginal, esta o fato de que ao redor de 30 % das
mulheres com incontinéncia urinaria aos esforcos, ndo consegue contrair adequadamente a
musculatura do assoalho pélvico, podendo a estimulacdo auxiliar nestes casos. ™*

Os estudos randomizados sobre estimulacdo vaginal para incontinéncia aos esforcos
mostraram melhora dos sintomas em relagdo aos parametros inciais. Entretanto, dois dos trés
estudos que comparam a estimulacdo ativa com terapia sham (placebo) ndo mostraram
superioridade da estimulagédo ativa em relagdo ao placebo. Isto poderia ser justificado, por
algum efeito de reforgo do probe vaginal por contracdo voluntéria da paciente, ou por efeito
placebo nos dois grupos.

Em dois estudos, a estimulagdo intravaginal foi superior as pacientes que néo
realizaram qualquer tratamento, mas quando comparada com qualquer outro tratamento
(cones vaginais, exercicios de reforco do assoalho pélvico, treinamento comportamental e
folheto de auto-ajuda) a estimulacdo intravaginal mostrou-se resultados semelhantes ou

inferiores a terapia em comparagéo.
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Apesar de ser mundialmente utilizada, apresentar poucos efeitos adversos, baixo custo,
ser facilmente disponivel, ndo existem dados suficientes em estudos randomizados que
caracterizem a estimulacéo elétrica intravaginal como uma terapia efetiva para incontinéncia
urinaria aos esforcos. Mesmo terapias menos invasivas, como reforco da musculatura do
assoalho pélvico, apresentam resultados semelhantes ou superiores, portanto os dados
disponiveis em estudos randomizados ndo justificam o uso desta terapia neste grupo de
pacientes.

Em relacdo a eletroestimulagéo intravaginal no tratamento da incontinéncia urinaria de
urgéncia, dois estudos compararam a terapia ativa com terapia sham e ambos mostraram
superioridade da eletroestimulagdo em avaliagcBes por diario miccional, qualidade de vida,
urodindmica e parametros subjetivos.

Quando comparada com farmacos, a estimulacdo intravaginal teve resultados
semelhantes em 4 estudos, um estudo mostrou superioridade significativa da
eletroestimulagdo no nimero de absorventes e na qualidade de vida.

Considerando que a estimulacdo intravaginal apresenta poucos efeitos adversos
(especialmente quando comparada aos farmacos), baixo custo e eficacia semelhante a
farmacoterapia, os dados fornecidos por estudos randomizados, comprovam que esta é uma
boa opgdo no tratamento da incontinéncia urinaria de urgéncia. **%#%

Todos os estudos randomizados sobre estimulagdo intravaginal em incontinéncia
urinaria mista tinham amostras pequenas o que € uma limitacdo para uma adequada anélise
deste tipo de paciente. Um dos estudos comparou a terapia ativa com terapia sham e nao
mostrou diferenca em relacdo a avaliagdo incial ou entre 0s grupos terapéuticos. Os resultados
em relacdo a este tipo de incontinéncia foram conflitantes, pouca informagdo estava
disponivel em relacdo ao sintoma predominante (urgéncia ou esfor¢o) neste grupo de
pacientes, e este fator pode determinar os resultados da terapia.

Entre os estudos randomizados sobre eletroestimulagdo do nervo tibial, um grande
estudo comparou a terapia ativa com terapia sham, mostrando uma melhora significativa na
qualidade de vida, didrio miccional e avaliacdo subjetiva.

Quando comparada com farmacoterapia, a estimulagdo do nervo tibial mostrou
superioridade clinica e menor relato de efeitos adversos em trés estudos randomizados. A
associacdo da estimulacdo do nervo tibial aos exercicios de reforgo do assoalho pélvico e
retreinamento vesical também se mostrou mais efetiva que apenas exercicios e retreinamento

vesical em outro estudo randomizado.
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O uso da técnica percutanea (com agulhas) é o que esta mais difundido na comunidade
cientifica internacional, mas a técnica transcutanea é uma boa op¢do uma vez que é menos
onerosa e menos invasiva.

A estimulacdo do nervo tibial tem mostrado resultados promissores em grandes
estudos sobre incontinéncia urinaria. A durabilidade da terapia da técnica percutanea ja vem
sendo pesquisada e mostrando bons resultados iniciais.

A eletroestimulacdo sacral foi avaliada por dois ensaios clinicos randomizados, ambos
abordavam pacientes com incontinéncia urinaria refrataria, portanto com um grau severo de
perdas. Mesmo assim, as mulheres foram beneficiadas pela terapia.

Como se trata de uma terapia invasiva e de alto custo, existem restricdes em relacéo a
testa-la em grupo de pacientes ndo refratarias. Estudos que comparem a estimulacdo sacral
com outras terapias que sdo usadas para casos refratarios (toxina botulinica, por exemplo), séo
necessarios para determinar o exato papel de cada terapia nestas pacientes refratérias.

Muito poucos dados de estudos randomizados em relacdo a estimulagdo suprapubica
estdo publicados. Estudos adicionais sdo necessarios para avaliar o verdadeiro valor desta
terapia para pacientes com incontinéncia urinéria.

A maioria dos estudos sobre eletroestimulacdo ndo aborda informag6es em relagdo aos
custos de cada terapia. Este € um importante ponto, especialmente em terapias com efeito

similar, onde o custo pode ser um fator que auxilia na indicacéo da terapia mais apropriada.

6.2 DISCUSSAO DO ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO E ESTUDO DE COORTE

Os exercicios de reforco da musculatura do assoalho pélvico e o retreinamento vesical
melhoraram a incontinéncia urindria mista e de urgéncia das idosas em estudo. Este dado
corrobora a recomendacdo desta terapia no tratamento inicial da incontinéncia urinaria
feminina (incluindo as idosas)**°. Mas, a associacéo da eletroestimulagdo do nervo tibial a
esta terapia inicial trouxe resultado significativamente superior ao tratamento padréo realizado
isoladamente.

A terapia padrdo inicial apresentou bons resultados para os sintomas de incontinéncia
urindria de esforco e menor eficacia nos sintomas de urgéncia. A inclusdo da
eletroestimulacdo trouxe uma significativa melhora dos sintomas de urgéncia, que sdo muitas
vezes considerados os que mais interferem na qualidade de vida das pacientes.?*

A incontinéncia urinaria na mulher idosa ndo é igual a incontinéncia que acomete

mulheres jovens. Modificacdes fisioldgicas, comorbidades, medicacdes e especialmente
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déficits funcionais caracterizam as idosas incontinentes e devem ser considerados no
momento de escolher a terapia a ser utilizada nestas pacientes. A melhor estratégia é iniciar
com as terapias menos invasivas e dar atencdo especial as comorbidades, mais freqiientes em
relagdo as mulheres jovens.®**

O indice de massa corporal médio das idosas em estudo é compativel com sobrepeso
(29,8 kg/m2) e ndo houve variacOes significativas de peso nas mulheres em estudo. Caso estas
mulheres perdessem peso, o0s resultados em relacdo a incontinéncia urinaria poderiam ser
superiores, conforme estudo publicado, que reafirma a importante associacdo entre perda de
peso e melhora da incontinéncia urinaria.®

Pacientes idosas estdo mais propensas a comorbidades. Neste estudo, por exemplo,
70,3% das pacientes apresentavam hipertensdo arterial sistémica e 23,8% diabetes. As
patologias associadas podem dificultar, ou até impossibilitar, 0 uso de medicacdes e cirurgias
para incontinéncia urinéria, mas ndo restringem o uso do tratamento conservador, incluindo a
eletroestimulacdo.®*

A eletroestimulacdo usualmente é recomendada como terceira linha terapéutica ou
para casos excepcionais.’ Neste trabalho, a eletroestimulacdo do nervo tibial mostrou que
pode aumentar significativamente a eficacia do tratamento padrdo inicial, quando usada em
associacao, como primeira linha terapéutica, em idosas com incontinéncia urinaria de
urgéncia.

A amostra estudada apresentava alto indice de incontinéncia urinaria mista (71,3%),
mas mesmo assim, o grupo tratado com eletroestimulacdo mostrou superioridade, em relacéo
ao tratamento padrdo isolado, na melhora global da incontinéncia urindria. Nao houve
diferenca significativa entre os grupos nos resultados em rela¢do a incontinéncia urinaria aos
esforcos. Portanto, em pacientes com incontinéncia urinaria de urgéncia isolada,
provavelmente a superioridade da associacdo da eletroestimulagéo ao tratamento padrdo teria
resultados ainda melhores.

Em pacientes idosas, levantar a noite apds deitar, pode ser catastrofico. A associacdo
da eletroestimulagcdo do nervo tibial ao tratamento padrdo reduziu significativamente 0s
episddios de noctdria (levantar a noite para urinar apés iniciar o sono). Este dado é muito
importante, especialmente em idosos, pois, além de permitir uma melhor noite de sono (e
consequentemente melhor dia seguinte), pode evitar as quedas e suas indmeras
consequéncias. !

O diario miccional e os questionarios de qualidade de vida sdo os métodos mais

utilizados para avaliacdo da gravidade da incontinéncia urinaria e da eficacia ou ndo dos
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tratamentos desta disfuncdo. A Sociedade Internacional de Continéncia recomenda que o
didrio miccional tenha duracdo de trés dias para adequada avaliagdo da incontinéncia
urinaria.34%°0~1

O ICIQ-SF avalia a intensidade da incontinéncia urinéria, as questdes se referem a
frequéncia, volume e grau de interferéncia das perdas urinarias no cotidiano da paciente. No
presente estudo, as pacientes que associaram a eletroestimulagdo apresentaram significativa
melhora da pontuacdo deste questionario, relacionada a auséncia ou reducdo das perdas
urinérias.

A longevidade é uma busca continua dos seres humanos mas, além da quantidade de
anos vividos, é fundamental que se tenha qualidade de vida associada.?**’A melhora
significativa da qualidade de vida acrescida pela eletroestimulacdo e demonstrada pelo KHQ
em todos seus dominios, foi um achado fundamental para confirmar a indicacdo desta terapia
como tratamento da incontinéncia urinéria em idosas.

Diversos estudos, consideram um tratamento eficaz para incontinéncia urinéria, aquele
que reduz em pelo menos 50% os episédios de perda urinéria.®*®”" Utilizando essa definicéo,
a eficacia da eletroestimulacdo foi comprovada neste trabalho, pois 82,4% das pacientes
preencheram esse critério.

Ao término das terapias, 66,7% das pacientes submetidas a eletroestimulacéo e 32,0%
das idosas do grupo controle obtiveram satisfacdo subjetiva global (P<0,001), sem
necessidade de novas terapias. Este dado é de especial interesse, pois a satisfacdo subjetiva € o
critério para alta ambulatorial destas pacientes. O percentual de eficacia em relagcdo a queixa
de incontinéncia de urgéncia foi de 82,4%, (superior ao valor de 66,7% de satisfagdo global).
Este dado justifica-se pelo fato da melhora da queixa, em alguns casos, nédo ter sido suficiente
para satisfacao e liberacdo da paciente.

Apesar da diminuicdo da frequéncia miccional diurna em ambos 0s grupos, os valores
antes e apo0s os tratamentos encontram-se dentro da normalidade (6 a 8 micgbes dirias),
portanto esta melhora ndo possui repercussao clinica.*

A técnica mais utilizada para eletroestimulacdo do nervo tibial é a percutanea (com
agulha), de acordo com o principio de tratamentos minimamente invasivos, este estudo
utilizou a terapia transcutanea (eletrodos de superficie) e obteve bons resultados. Na literatura
revisada ndo existem dados em relagdo a maior ou menor efetividade de acordo com o tipo de

terapia (transcutanea x percutanea).
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Para realizagdo desta terapia € necessario que a paciente compareca a um centro de
satde onde possa realiza-la, receba visita domiciliar de profissional especializado, ou adquira
equipamento portatil e aprenda a utiliza-lo. Estes fatores podem ser desconfortaveis para as
pacientes, especialmente se houver alguma restricdo a sua mobilidade. Logicamente esta
restricdo hipotética também seria empecilho a outras terapias que fossem propostas a esta
paciente.

O grupo em estudo incluia pacientes entre 60 e 84 anos, acima ou abaixo, desta idade
ndo podemos afirmar qual seria a modificacdo trazida pela eletroestimulacédo transcutanea do
nervo tibial no tratamento da incontinéncia urinaria de urgéncia.

A incontinéncia urinaria na idosa é uma condicdo frequente que implica em alta
morbidade e custo financeiro. Muitas vezes, apesar do desconforto por ela causado, ndo é
referida pela paciente durante a consulta, sendo importante o questionamento do profissional
de salde para realizacdo da investigacao e tratamento deste problema com tanta interferéncia
na qualidade de vida das idosas.

E fundamental que os idosos e os profissionais de satide envolvidos em seu cuidado
reconhecam a incontinéncia urinaria como um problema passivel de tratamento e ndo como
parte do envelhecimento.

Apesar da alta prevaléncia de incontinéncia urinaria em idosas, poucos estudos séo
feitos em pacientes desta faixa etaria. E muito importante que mais trabalhos tenham como
foco este grupo populacional em constante expansao.

Mulheres que tenham respondido inicialmente a eletroestimulacdo transcutanea do
nervo tibial, tem grande chance (80%) de manterem-se satisfeitas ao longo do tempo, desde
que, realizem reforco da estimulacdo quando houver falha no periodo de seguimento.

O seguimento apos a eletroestimulacdo do nervo tibial foi avaliado por alguns autores,
todos eles utilizando a técnica percutanea.

Peters et al publicaram seguimento com a técnica percutanea em 24 e 36 meses. Os
estudos mostraram seguranca e beneficio sustentado ao longo do tempo da terapia e
descreveram a necessidade de sessées de manutencéo mensais. %2

Marchal et al. seguiram 53 pacientes que responderam inicialmente a estimulagdo do
nervo tibial e determinaram 24 meses como sendo o ponto ideal para reforco da terapia,
mostrando a longa duracéo da terapia sem realizar sesses de manutencdo.

A realizacdo do reforco da terapia, no momento em que ocorre a piora dos sintomas,
como a realizada em nosso estudo, mostra-se uma opc¢éo interessante pois evita estimulagoes

desnecessarias e mantém bons indices de satisfacéo.
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Martinson et al estudaram os custos da eletroestimulacdo sacral e da estimulagéo
percutanea do nervo tibial. A estimulacdo percutdnea mostrou-se muito mais acessivel que a
sacral, custando 4.867 dolares contra 24.342 da técnica sacral, em pacientes que respondem a
terapia. ® A eletroestimulagdo transcutanea esta relacionada a um custo ainda menor que o da
percutanea: o eletroestimulador utilizado tipo TENS custa menos de 500 ddlares em
comparagdo aos 1500 dolares do estimulador percutaneo, além disso, os eletrodos de
superficie, da eletroestimulacdo transcutanea, sdo re-utilizados em todas as sessées da mesma
paciente contrastando com as agulhas descartaveis e de custo mais elevado da técnica

percutanea.
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7 CONCLUSOES E CONSIDERACOES FINAIS

e A indicacdo das eletroestimulagdes no tratamento da incontinéncia urinaria vem
crescendo no mundo todo, mas, estudos randomizados adicionais sd@0 necessarios para
comprovar os reais beneficios de cada tipo de terapia.

e A eletroestimulacdo intravaginal mostrou bons resultado no tratamento da
incontinéncia urinaria de urgéncia mas seus efeitos ndo sdo conclusivos em relacdo a
incontinéncia urinaria aos esforcos e mista.

e A eletroestimulacdo do nervo tibial mostrou resultados promissores e poucos
efeitos adversos, podendo tornar-se uma das principais terapias para incontinéncia urinaria de
urgéncia.

e A estimulacdo sacral apresenta resultados interessantes para casos refratarios mas a
comparagdo com outros tratamentos para pacientes refratarios é necessaria.

e O tratamento conservador padréo inicial, associado ou nédo a eletroestimulacédo do
nervo tibial, é eficaz para o tratamento inicial da incontinéncia urinria de urgéncia em
mulheres idosas.

o A eletroestimulacdo transcutanea do nervo tibial associada ao tratamento padrédo é
mais eficaz que o tratamento padrdo isolado no tratamento inicial da incontinéncia urinéria de
urgéncia em idosas. Esta maior eficacia deve-se a reducdo do numero de perdas por urgéncia
e fatores associados.

e A eletroestimulacdo transcutanea do nervo tibial é uma técnica eficaz,
minimamente invasiva e com bons resultados em idosas com incontinéncia urinéria de
urgéncia.

e Este estudo propde a inclusdo desta terapia entre as alternativas habituais para o
tratamento da incontinéncia urinaria de urgéncia em idosas.

¢ Se considerarmos a reducgdo dos episodios de incontinéncia de urgéncia e noctdria,
a melhora da qualidade de vida e a auséncia de efeitos adversos, podemos propor a
eletroestimulacédo transcutanea do nervo tibial como terapia inicial, associada aos exercicios
de kegel e retreinamento vesical em pacientes idosas com incontinéncia urinaria de urgéncia.

e A terapia com medicagdes anticolinérgicas para incontinéncia urinaria de urgéncia,
que pode apresentar efeitos adversos, como reducdo da cognigdo, especialmente em idosos;
apenas deveria ser prescrita caso a paciente apresentasse falha a eletroestimulacdo

transcutanea do nervo tibial, que é eficaz e que possui minimos efeitos adversos.
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o A eletroestimulacéo transcutanea do nervo tibial é duravel ao longo do tempo desde
que sejam feitos reforcos de estimulacdo no momento em que ocorram as recidivas, pois as

pacientes apresentam boa resposta a repeticdo da terapia.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eletroestimulagdo do Nervo Tibial no Tratamento da Incontinéncia Urinaria de
Urgéncia em ldosas

Estamos convidando a senhora a participar deste estudo que objetiva avaliar a eficacia
da eletroestimulacdo do nervo tibial (associada aos exercicios de reforco da musculatura
perineal e retreinamento vesical que sdo o tratamento padrdo inicial) no tratamento da
incontinéncia urinaria feminina.

O trabalho consiste na avaliagdo uroginecoldgica inicial (entrevista e exame fisico)
com preenchimento de 4 questionarios (diario miccional, formulério especifico e dois
questionarios de qualidade de vida). Em seguida, metade do grupo em estudo sera sorteada a
realizar eletroestimulacdo associada ao tratamento padrdo inicial e a outra metade realizara o
tratamento padrdo isolado. Apds 3 meses haverd uma reavaliagdo com 0S mesmos
instrumentos usados inicialmente e as pacientes continuardo sendo revisadas ao longo do
tempo.

Neste estudo, a senhora, no momento em que faz a avaliacdo inicial da incontinéncia
urinéria, de acordo com sua ordem de ingresso no projeto, serd encaminhada a realizacdo da
eletroestimulacdo, ou ndo, conforme sorteio. Todas as pacientes realizardo o tratamento
padrdo sendo que, metade delas realizara a eletroestimulacdo. Esta consiste no tratamento
fisioterapico que é a descarga de pulsos elétrico na perna em uma intensidade que cause
desconforto minimo (pequenas contracfes musculares durante a sessdo) mas que ja foi
demonstrada em outras pesquisas que pode melhorar os sintomas urinarios. Essas pacientes
fardo 12 sessGes com duracdo de 30 minutos, em intervalo semanal.

Caso a senhora ndo concorde em participar ou seguir no estudo, ndo havera
comprometimento no atendimento que receberd na instituicdo. Qualquer davida que surja
durante o estudo poderd ser esclarecida pelos pesquisadores atraves do telefone 33311090
com Dr. Lucas Schreiner ou no comité de ética em pesquisa pelo telefone 3320 3345. Sua

participacdo na pesquisa ndo lhe ocasionara custos extras.
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fui informada dos objetivos da pesquisa acima de maneira clara e detalhada. Recebi
informacao e esclareci minhas davidas. Sei que em qualquer momento poderei solicitar novas
informacdes e modificar minha decisdo se assim o desejar. Fui certificada que os dados serdo
confidenciais e que caso necessite de tratamento complementar em virtude da pesquisa estes
serdo realizados. Recebi copia deste termo.

Assinatura da paciente Data

Nome da paciente

Assinatura do pesquisador Data

Nome do pesquisador

Assinatura da testemunha Data

Nome da testemunha



APENDICE B - FORMULARIO DE ENTREVISTA E EXAME CLINICO

Nome: NUmero:
Dados Demograéficos

Idade (anos completos):
Tem companheiro fixo? H& quantos anos?
Escolaridade:
Raca:
Procedéncia (cidade que mora):
Habitos

Medicacdes que usa e ha quanto tempo?

Fuma? Numero de cigarros por dia:
Uso de bebida alcoolica:
Quantidade e tipo de bebida:

Dados ginecoldgicos e obstétricos

Numero de gestacdes, partos (vaginais/cesareas) e abortos (espontaneos/provocados):
Peso dos filhos ao nascer:

Houve uso de fércipe nos partos? Quantos?

Foi realizado corte para retirada do recém-nascido? Em quantos partos?

Método anticoncepcional:

Ultima menstruacdo ou menopausa:

Uso de tratamento hormonal ( qual medicacéo e ha quanto tempo?)

Cirurgia ginecoldgica prévia:
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Dados em relacédo a Perda de urina
Ha quanto tempo perde urina que Ihe cause desconforto?
Ja realizou algum tratamento para perda de urina? Qual?
Perde urina quando tosse, espirra ou ri?
Tem desejo incontrolavel de urinar, que acaba perdendo urina se ndo chega no banheiro
rapidamente?
Quantas vezes aproximadamente vocé urina durante o dia?
Quantas vezes aproximadamente vocé urina durante a noite?
Vocé perde urina durante ou apos a relacéo sexual?
Vocé usa absorvente devido a perda de urina? Com que freqiéncia?

Qual tipo de tratamento vocé acha que deve fazer para sua perda de urina? Por que?

Exame Fisico (preenchido pelo ginecologista)
Data:

indice de massa corporal
Exame fisico: Prolapsos:
ESST:

Kegel:

Primeira revis&o:
Segunda Reviséo:
Terceira Revisao:
Quarta Revisdo:

Quinta Reviséo:

Sexta Revisdo:

Outras Revisoes:



ANEXO A - DIARIO MICCIONAL - Unidade de Uroginecologia - HSL-PUCRS

RESPONDA:
Frequientemente vocé tem desejo subito e urgente de urinar ?
( )SIM ( )NAO

Em algumas situacOes perde urina antes de chegar ao banheiro?
( )SIM ( )NAO

Freguentemente urina mais de 8 vezes ao dia ?
( )SIM ( )NAO

Acorda mais de 2 vezes a noite para urinar ?
( )SIM ( )NAO

Usa forro por causa da perda de urina? (

Ha quanto tempo sente esses problemas ?

Diario Miccional — Anote todos 0s eventos citados na tabela ocorridos durante o dia e a noite.

PRIMEIRO DIA

Horario Quantidade e Volume Necessidade Perda involuntaria de Atividade na
tipo de liquido urinério urgente de urinar urina ocasido
ingerido (ml) + Pequena (tosse, espirros,

++ Moderada + Pequena(gotas) exercicios fisicos e
+++ Intensa ++ Moderada(colher) outras)
+++ Intensa(copo)
07:00 (ex) | 300ml/agua 280 +++
07:40 (ex) 130 ++
08:30 (ex) | 300ml/ refri 180 +++ +
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SEGUNDO DIA
Horério Quantidade e Volume Necessidade Perda involuntaria de Atividade na
tipo de liquido urinario urgente de urinar urina ocasiédo
ingerido (ml) + Pequena (tosse, espirros,
++ Moderada + Pequena(gotas) exercicios fisicos e
+++ Intensa ++ Moderada(colher) outras)
+++ Intensa(copo)
TERCEIRO DIA
Horério Quantidade e Volume Necessidade Perda involuntaria de Atividade na
tipo de liquido urinario urgente de urinar urina ocasido
ingerido (ml) + Pequena (tosse, espirros,

++ Moderada

+++ Intensa

+ Pequena(gotas)
++ Moderada(colher)

+++ Intensa(copo)

exercicios fisicos e

outras)
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ANEXO B - VERSAO EM PORTUGUES DO KING’ S HEALTH QUESTIONNAIRES

1.Como vocé descreveria sua salide no momento?

() muitoboa ()boa ()ruim () muito ruim

2. Quanto vocé acha que seu problema de bexiga afeta sua vida?

() nem um pouco () um pouco () moderadamente () muito

A seqguir, estdo algumas das atividades diarias que podem ser afetadas por seu problema
de bexiga.

Quanto seu problema de bexiga afeta vocé? NGs gostariamos que respondesse ca questao,
escolhendo a resposta que mais se aplica a voce.

LimitagBes de atividades diarias:

3a. Quanto o seu problema de bexiga afeta seus afazeres domésticos como limpar a casa,
fazer compras, etc?

() nem um pouco () um pouco () moderadamente () muito
3b. Quanto o seu problema de bexiga afeta seu trabalho ou suas atividades diarias fora de
casa?

() nem um pouco () um pouco () moderadamente () muito

LimitacGes fisicas e sociais

4a. Seu problema de bexiga afeta suas atividades fisicas como andar, correr, praticar
esportes, fazer ginastica, etc... ?

() nem um pouco () um pouco () moderadamente () muito
4b. Seu problema de bexiga afeta suas viagens?

() nem um pouco () um pouco () moderadamente () muito
4c. Seu problema de bexiga limita seu encontro ou visita a amigos?

() nem um pouco () um pouco () moderadamente () muito
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Relagbes Pessoais

5a. Seu problema de bexiga afeta o relacionamento com seu parceiro?

() nao aplicavel () nem um pouco ()um pouco () moderadamente () muito
5b. Seu problema de bexiga afeta sua vida sexual?

() nao aplicavel () nem um pouco ()um pouco () moderadamente () muito
5¢. Seu problema de bexiga afeta sua vida familiar?

() ndo aplicavel () nem um pouco ()um pouco () moderadamente () muito

Emocdes

6a. Seu problema de bexiga faz com que vocé se sinta deprimida?

() nunca () asvezes () frequentemente () o tempo todo

6b. Seu problema de bexiga faz com que vocé se sinta ansiosa ou nervosa?
() nunca () asvezes () frequentemente () o tempo todo

6¢. Seu problema de bexiga faz vocésentir-mal consigo mesma?

() nunca () asvezes () frequentemente () o tempo todo

Sono e disposigao

7a. Seu problema de bexiga afeta seu sono?

() nunca () asvezes () frequentemente () o tempo todo
7b. VVocé se sente esgotada ou cansada?

() nunca () asvezes () frequentemente () o tempo todo



Medidas de gravidade

8a. VVoceé usa forros ou absorventes para se manter seca?

() nunca () asvezes () frequentemente () o tempo todo
8b. Toma cuidado com a quantidade de liquidos que bebe?

() nunca () asvezes () frequentemente () o tempo todo
8c. Troca suas roupas intimas quando elas estdo molhadas?
() nunca () asvezes () frequentemente () o tempo todo
8d. Preocupa-se com a possibilidade de cheirar urina?

() nunca () asvezes () frequentemente () o tempo todo
8e. Fica envergonhada com seu problema de bexiga?

() nunca () asvezes () frequentemente () o tempo todo
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ANEXO C - VERSAO EM PORTUGUES DO INTERNATIONAL CONSULTATION
ON INCONTINENCE QUESTIONNAIRE - SHORT FORM.

ICIQ-SF EM PORTUGUES
—

Nome do Paciente: Data de Hoje: / /

Muitas pessoas perdem urina alguma vez. Estamos tentando descobrir quantas pessoas
perdem urina e o quanto isso as aborrece. Ficariamos agradecidos se vocé pudesse nos
responder as seguintes perguntas, pensando em como vocé tem passado, em media nas
ULTIMAS QUATRO SEMANAS.

1. Data de Nascimento: / / (Dia / Més / Ano)

2. Sexo: Feminimo & Masculino

3. Com que freqii&ncia vocé perde urina? (assinale uma resposta)
Munca
Uma vez por semana ou menos
Duas ou trés vezes por semana
Uma vez ao dia
Diversas vezes ao dia
O tempo todo

CO0000

4. Gostariamos de saber a quantidade de urina que vocé pensa que perde.
{assinale uma resposta)
Nenhuma O 0
Uma pequena quantidade [ 2
Uma moderada quantidade [J 4
Uma grande guantidade 6

5. Em geral, quanto que perder urina interfere em sua vida diaria? Por favor, circule um
numero entre 0 (ndo interfere) e 10 (interfere muito)

0 4 2 3 4 5 6 T 8 9 40
Nao interfere Interfere muito

ICIQ Escore: soma dos resultados 3+4+5 =

6. Quando vocé perde urina?
{Por favor. assinale todas as alternativas que se aplicam a voce).

Nunca )
Perco antes de chegar ao banheiro ]
Perco quando tusso ou espirro B

Perco quando estou dormindo
Perco quando estou fazendo atividades fisicas (]
Perco quando terminei de urinar e estou me vestindo [
Perco sem razao obvia ]
Perco o tempo todo ]

“Obrigado por vocé ter respondido as questies”
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Abstract

Introduction The aim of this study was to examine the
efficacy of transcutaneous electrical tibial nerve stimula-
tion (TTNS) to treat urge urinary incontinence (UUI) in
older women.

Material and methods The study design was a randomized
clinical trial conducted on 51 elderly women (=60 years)
with UUL. All were treated with 12 weeks of bladder
retraining and pelvic floor muscle exercises, and 25 were
randomly selected to receive TTNS in addition to the
standard therapy. The cases were evaluated at the baseline
and after the end of therapy by 3-day bladder diary, quality
of life questionnaires (QoL), and subjective response.
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Results Of the patients, 68.0% in TTNS group reported cure
or improvement vs. 34.6% in the control group (P=0.017).
TTNS showed significant improvement in most areas of
QoL and in UUI parameters when compared with the
control group.

Conclusion TTNS is efficacious to treat UUI in older
women.

Keywords Elderly - Electrical stimulation - Quality of life -
Randomized clinical trial - Tibial nerve - Urinary
incontinence

Introduction

Urinary incontinence is a common health problem in
women, and its prevalence increases throughout life. It is
estimated that more than 200 million women worldwide
live with this dysfunction, which results in limitations in
daily activities and impairs the quality of life [1-3]

There are several treatment options available for the
management of unnary incontinence in the elderly. The
choice of treatment should be individualized, with preference,
especially in the initial approach, for non-surgical methods.
Conservative management is considered the first-line therapy
in most cases of unnary incontinence because it does not
worsen the rates of success of subsequent treatments (when
necessary), and it has minimal adverse effects [4].

Electrical stimulation is one therapeutic alternative for
patients with urinary disorders. The simulation can be applied
to the pelvic floor, sacral, or peripheral. The tibial nerve
electrical stimulation therapy is peripheral, non-invasive, low-
cost, and gives good results in the treatment of urinary
incontinence associated with urinary urgency. Several studies
have shown positive results of this therapy in the treatment of
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urinary symptoms, including improvement in the quality of
life and urodynamic findings of patients [5-10].

The high prevalence of urge urinary incontinence, the
co-morbidities that may complicate the use of drugs or
invasive procedures, and restriction of some patients to
therapies that include vaginal manipulation are factors that
make older patients a group of special interest for the use of
peripheral electrical stimulation. We hypothesized that
electrical stimulation of the tibial nerve can be a good
alternative therapy in elderly patients with urge urinary
incontinence.

Material and methods

Fifty-two patients were included between February and
October 2008 from the Urogynecology Section of the
Gynecology Department in S3o Lucas Hospital of
Pontificia Universidade Catolica do Rio Grande do Sul
in the city of Porto Alegre. The inclusion criteria were a
complaint of urge urinary incontinence and age of
60 vyears or more. The exclusion criteria were the
presence of urinary infection during the recruitment
process, prior surgery for urinary incontinence, history
of genito-urinary cancer, prior pelvic irradiation, pure
stress urinary incontinence, genital prolapse above the
second degree of Baden Walker, and inability to perform
the Kegel exercises.

The study protocol was submitted to the Institutional
Review Board of the Pontificia Universidade Catolica do
Rio Grande do Sul, which approved it with no restrictions.
The patients were randomly divided (through simple
random number generator) into two groups, after each
one had signed the form indicating free and informed
consent. In each group, 26 patients were included, and
the two groups received the standard initial treatment for
urinary incontinence, consisting of Kegel exercises and
orientation about voiding habits (routines of care). Group 1, in
addition to the standard treatment, also received electnical
stimulation of the tibial nerve.

The assessments and interventions were performed in
three stages:

1. Initial assessment.

Application form for imterview and clinical exami-
nation, including physical examination, with evaluation
of genital prolapses, body mass index, and functional
assessment of the pelvic floor, according to the
classification of the International Continence Society
(absent, weak, normal, or strong). The bladder diary
(3 day), Kings Health Questionnaire (KHQ), and
International Consultation on Incontinence Question-
naire—Short Form (ICIQ-SF) were also used.

ﬂ Springer
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Intervention.

All patients were advised to perform Kegel exercises
(15 contractions three times per day) and bladder
training for 12 weeks. They performed three clinical
consultations (one per month) during the study period
to receive guidance on exercises to strengthen the
perineal muscles and to review voiding habits as the
routine standard initial treatment.

In group 1, there were 12 sessions (once a week) for
transcutaneous electrical stimulation of the tibial nerve.
The electrodes were placed as follows: the negative
electrode on the medial ankle malleolus, and the
positive electrode 10 cm proximal to this, on the right
leg along the nerve path, both connected to a
conventional electrical stimulator producing pulses
ranging from 10 to 50 mA (according to sensitivity
and hallux mobilization of the patient during the
therapy). All patients showed some degree of hallux
mobilization (stimulation of the greater toe) which
ensures that the tibial nerve was being stimulated. Each
session lasted 30 min, with a pulse duration of 200 ms
and frequency of 10 Hz in continuous mode [9].

3. Final evaluation.

After the 12th week, all patients were re-evaluated
by means of the same procedures used in the initial
evaluation.

Statistical analysis was performed with the software
Statistical Program for Social Sciences version 11.5
Descriptive analysis was carried out using frequencies,
means, and standard deviations. For comparison between
groups, we used the following tests: chi-square or Fisher's
exact test, when an expected value is less than 5 in the chi-
square for categorical varables; Student’s ¢ test for
independent samples to verify differences between
means. To compare the means before and after interven-
tion in each group, we used the Student’s ¢ test for paired
samples. Associations were considered statistically sig-
nificant if the p value was less than or equal to 0.05. We
also calculated the mumber needed to treat (NNT)
according to the effectiveness of therapy.

Results

One patient from group 1 (with electrical stimulation of the
tibial nerve) left the study due to health problems unrelated
to the therapy. None of the patients had significant adverse
effects. None of the patients was receiving systemic
homone therapy, and there was no significant difference
in relation to topical use of hormone therapy between the
groups. Baseline characteristics were similar in both groups
(Tables 1 and 2).
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lable 1 Demographic and clinical characteristics (means and
standard deviations) in our study group of older women with urge or
mixed urinary incontinence

Variable Total Group 1 Group 2 P
(n=351) (n=25) {n=26)
m + sd With EE Without EE
(m + sd) {m + sd)
Age 683+53 67.6£52 68954 0.393
Years of 59+3.1 6.1+£3.5 5.7+28 0.660
school
Age of 47.7+69 463+ 78 49.0+£5.7 0.175
menopause
Years of Ul 8.75+94 9.0+9.6 8.5+03 0.828
complaint
BMI 20.0+4.6 28.4+4.1 29.6+5.0 0.337

P valie calculated by Student’s r test for independent samples

EE transcutaneous electrical stimulation of the tibial nerve, m + SD
mean + standard deviation, U7 urinary incontinence, BMT body mass
index (in kg/m™)

There was no difference between groups (before treatment )
in relation to the number of daily micturitions, nocturia, and
number of urge unnary incontinence episodes (Table 3). In
both groups, there was improvement of these parameters,
and the results were significantly better in the group treated
with electrical stimulation (group 1). The patients in group 2
had more stress urinary incontinence episodes before starting
treatment. In both groups, there was a reduction of stress
urinary incontinence episodes and the improvement was not
significantly different between groups.

Group 1 had higher average scores on the ICIQ-SF than
group 2, which indicated a more severe degree of urinary
incontinence pre-treatment. Both groups showed improve-
ment in scores on this questionnaire; however, group 1 had a
significantly greater improvement than group 2 (Table 4). The
pre-treatment performance of patients in the implementation
of the Kings Health Questionnaire was similar in both
groups, and group | showed significantly greater improve-
ment (p<0.05) than group 2 in the following fields: impact
of urinary incontinence, limitations of daily activities,
physical limitations, emotions, sleep/provision, and measures
of severity. There was also a trend toward superiority of

electrical stimulation over the standard treatment in
improving limitations in social and personal relation-
ships, with a tendency to statistical significance.

In both groups, there was a reduction of stress urinary
incontinence episodes (from 72% to 28% in group 1 and
81% to 19% in group 2), but the difference in improvement
between groups was not statistically significant. Of the
subjects, 44.0% retained some urge urinary incontinence
after therapy in group 1, and 80.8% in group 2 (p=0.007).

The effectiveness of therapy was measured by the
reduction of at least 50% of the number of incontinence
episodes reported by the patient in the bladder diary post-
treatment. There was no difference in the efficacy of the
treatment of stress urinary incontinence between the
groups. Electrical stimulation was effective in the treatment
of urge incontinence (according to the criteria above) in
76.0% of patients, whereas the standard therapy showed an
efficacy of 26.9% (Fig. 1). According to the efficacy of the
urge incontinence treatment, of every two patients treated,
one is aided by electrical stimulation of the tibial nerve
(NNT=2.0).

Discussion

Kegel exercises and bladder training were effective in
decreasing urinary complaints in these elderly women. This
finding supports the recommendation for initial therapy in
the treatment of female wrinary incontinence (including
older patients) [2, 11] However, the combination of
electrical stimulation of the tibial nerve with the initial
therapy resulted in significantly superior results to those
achieved with the standard treatment alone.

The standard initial therapy showed good results for the
symptoms of urinary incontinence and lower efficacy in
symptoms of urgency. The inclusion of electrical stimula-
tion caused a significant improvement in symptoms of
urgency, which are often considered those that most affect
the quality of life of patients [12, 13].

Urinary incontinence in the elderly is not the same as the
incontinence that affects young women. Physiological

lable 2 Frequencies of demo-

eraphic and clinical Variable Total (n=51) Group 1 (#=25) Group 2 (n=26) P

characteristics in women with % With EE% Without EEY,

urge or mixed urinary

incontinence in our study group Caucasian 86.3 240 BRS 0.703"
With partner 49.0 60.0 423 0.206°

2p value calculated by the chi- High blood pressure T0.6 4.0 769 0.311°

square test of Pearson Diabetes 19.6 24.0 154 0.499"

"p value calculated by Fisher’s  Previous Ul therapy 60.8 68 538 0.301°

exact st Mixed incontinence 76.5 72.0 BO.B 0.460°

EE transcutaneous electrical Use of pads 6&.6 680 692 0025

simulation of the tibial nerve
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I'able 3 Average frequency of micturiion and number of episodes of
urine loss before and after therapentic intervention in 51 women with
urge or mixed urinary incontinence

Group 2 (n=26) P
Without EE x + sd

Variable Group 1 (n=25)

With EE x + sd

Daytime urinary frequency

Before 72+£23 7.0+£2.0 0.647

After 59+14 6.8+1.9

P 0.003 0.306

Difference 1420 02+0.9 0.013
Mocturia

Before 29+1.6 24+1.3 0.191

After 1315 20+1.4

P <0.001 0.061

Difference 1.6+1.1 04+1.1 =0,001
Number of stress urinary incontinence episodes (BD, 72 h)

Before 3.5+£35 5.846.0 0.100

After 24134 4.0+6.0

p* 0.278 0.005

Difference 1.1£49 1.9+3.1 0.489
MNumber of urge urinary incontinence episodes (BD, 72 h)

Before B.1+£52 5.8+3.0 0.072

After 1.8+£27 4.6+3.7

Fr <0001 =0.001

Difference 6.3+53 1.3£1.6 =0,001

2P vale calculated by Smdent’s ¢ test for independent samples
® pvathue calculated by Student’s 1 test for paired samples (before and after)

x £ 5D mean *+ standard deviation, EE transcutaneous electrical
stimulation of the tibial nerve, BD bladder diary

changes, comorbidities, medications, and especially func-
tional deficits characterize elderly incontinence, and must
be considered when choosing the therapy to be used in
these patients. The best strategy is to start with less invasive
therapies and treat comorbidities [2, 14, 15].

The mean body mass index of the older women in this
study is consistent with overweight (29.0 kg/m?), and there

lable 4 Average score on intemational incontinence questionnaire
(ICIQ-SF) before and after therapeutic intervention in 51 women with
urge or mixed urinary incontinence

Period Group 1 (n=215) Group 2 (n=26) P
With EE x + sd Without EE x + sd

Before 15.1+£3.2 132+2.7 0.029

After 7.9+4.5 10.6+4.4

P <0,001 <0.001

Difference 7.2443 26+3.3 =0.001

2P value calculated by Student’s ¢ test for independent samples
® P value calculated by Student’s f test for paired samples (before and after)

x £ 5D mean *+ standard deviation, EE transcutaneous electrical
stimulation of the tibial nerve

‘g Springer
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* Pvalue calculated by chi-square test of Pearson.

Group | — Standard therapy WITH transcutaneous tibial nerve electrical
stimulation.

Group 2 — Standard therapy WITHOUT transcutaneous tibial nerve
electrical stimulation.

Fig. 1 Proportion of women with reduction greater than 50% in urge
incontinence episodes (efficacy), after therapeutic intervention with
and without tibial-nerve stimulation in 51 women with urge or mixed
urinary incontinence. P valie calculated by chi-square test of Pearson.
Growp 1 standard therapy WITH transcutaneous tibial nerve electrical
stimulation. Group 2 standard therapy WITHOUT transcutaneous
tibial nerve electrical stimulation

were no significant variations in weight among women
during the study. If these women had lost weight, the results
for the treatment of urinary incontinence might have been
better [16].

Elderly patients have more comorbidities. In this study,
for example, 70.6% of patients had hypertension and 19.6%
had diabetes. Associated diseases may make it difficult or
even impossible to use medications and surgeries for
urinary incontinence; however, they do not restrict the use
of conservative treatment, including electrical stimulation
[2, 4]. Electrical stimulation is uwsually recommended as a
third-line therapy or for exceptional cases [17]. However,
this study showed that this therapy can significantly
increase the effectiveness of the standard mitial treatment,
when used in combination as first-line therapy in older
women with urinary urge incontinence.

Qur sample of patients contained a high proportion of
women with mixed urinary incontinence (76.5%), but even
so, the group treated with electrical stimulation showed
superiority in relation to the standard treatment alone in the
global improvement of urinary incontinence. There was no
significant difference between the groups in the results for
stress urinary incontinence. Therefore, in patients with pure
urge urinary incontinence, probably the combination of
electrical stimulation with the standard treatment would
have had even better results.
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Other authors have reported the benefit of electrical
stimulation of the tibial nerve in patients with urinary
incontinence and imitative symptoms of urgency, but did
not use this technique as an initial treatment or compare it
with the standard treatment [17, 18].

In elderly patients, the consequences of rising during the
night may be catastrophic. The combination of electrical
stimulation of the tibial nerve with the standard treatment
significantly reduced episodes of nocturia. This is very
important, especially in the elderly, because, in addition to a
better night’s sleep (and therefore a better state during the
following day), reducing the need to leave the bed at night
can prevent many falls and their consequences [13].

A significant improvement in quality of life from the use
of electrical stimulation, as demonstrated by the majority of
the KH(Q domains, may be a key to expand the indication
of this therapy as a treatment of urinary incontinence in
older women.

At the end of electrical stimulation, 68.0% of patients who
received electrical stimulation and 34.6% of the control group
had subjective global satisfaction (P=0.017), without the
need for new therapies. This is of particular interest, because
subjective satisfaction is the criterion for discharge of
ambulatory patients.

Despite the decrease in daytime urinary frequency in
both groups, the values before and afier the treatments are
within the normal rate (six to eight daily micturitions), so
this change has no clinical significance [1]. The technique
most used for electrical stimulation of the tibial nerve is
percutaneous administration (with a needle). In accordance
with the principle of minimally invasive treatments, this
study used the transcutaneous therapy (surface electrodes)
and obtained good results [5, 19]. We were unable to find
any previously published data comparing these therapies
(percutaneous vs. transcutaneous).

The results obtained in the current study are encouraging,
but the outcome presented is only in the short term; we donot
know whether over time, new treatments or even repetition of
therapy would be necessary. To perform this therapy, it is
necessary that the patient visit a health center, receive home
visits from professional expertise, or purchase portable
equipment and learn to use it. These requirements may be
difficult for patients to fulfill, especially if there is any
restriction in their mobility. Logically, restricted mobility
would also be an obstacle to other therapies suggested for such
a patient.

The study group included patients between 60 and
80 years. For women above that age, we do not know
how this therapy might affect urinary incontinence. Fur-
thermore, we did not use sham therapy in the control group,
which is already wvalidated for percutaneous stimulation
[20]. O'Reilly et al. published a paper suggesting a placebo
effect in transdermal tibial nerve stimulation therapy but

they were using specific laser stimulation exclusively in a
group women with interstitial cystitis, we do not know if
this information is applicable for electrical stimulation
therapy in urge urinary incontinence patients [21].

As our population was constituted by older woman, we
preter not to bring them to the hospital once a week without
performing any therapy according ethical restrictions, but
we had subjective and objective expressive improvement in
tibial group what can be attributed to therapeutic effect of
nerve stimulation independent of some placebo effect
related to the number of medical visits in each group.

Despite the high prevalence of unnary incontinence in
older women, few studies are done on patients in this age
group. It is important that more researchers focus on this
constantly expanding population.

If we consider the reduction of episodes of urge inconti-
nence, improvement in quality of life, and the absence of
adverse effects, transcutaneous tibial nerve electrical stimula-
tion can be used as initial therapy in association with Kegel
exercises and bladder training in older patients with urge
urinary incontinence.

Conflicts of interest None.
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Abstract

Background

Electrical stimulation is commonly recommended to treat urinary incontinence in
women. It includes several techniques that can be used to improve stress, urge, an mixed
symptoms. However, the magnitude of the alleged benefits is not completely established.
Objectives

To determine the effects of electrical stimulation in women with symptoms or
urodynamic diagnoses of stress, urge, and mixed incontinence.
Search Strategy

Our review included articles published between January 1980 and January 2012. We
used the search terms “urinary incontinence”, “electrical stimulation”, “intravaginal”, “tibial
nerve” and “neuromodulation” for studies including female patients.
Selection Criteria

We evaluated randomized trials that included electrical stimulation in at least one arm
of the trial, to treat women with urinary incontinence.
Data Collection and Analysis

Two reviewers independently assessed the data from the trials, for inclusion or
exclusion, and methodological analysis.
Main Results

A total of 30 randomized clinical trials were included. Most of the trials involved
intravaginal electrical stimulation. Intravaginal electrical stimulation showed effectiveness in
treating urge urinary incontinence, but reported contradictory data regarding stress and mixed
incontinence. Tibial-nerve stimulation showed promising results in randomized trials with a
short follow-up period. Sacral-nerve stimulation yielded interesting results in refractory

patients.
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Conclusions

Tibial-nerve and intravaginal stimulation have shown effectiveness in treating urge
urinary incontinence. Sacral-nerve stimulation provided benefits in refractory cases. Presently
available data provide no support for the use of intravaginal electrical stimulation to treat
stress urinary incontinence in women. Further randomized trials are necessary to determine
the magnitude of benefits, with long-term follow-up; and the effectiveness of other electrical-
stimulation therapies.
Keywords

Adult, Women, Electrical Stimulation, Urinary Incontinence.
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Introduction

Urinary incontinence is a common health problem in the female population. It results
in limitations to daily activity and quality of life.". About 25% of women between 15 and 64
years old and more than 50% of those attended in geriatric clinics are incontinent.

The International Continence Society (ICS) defines urinary incontinence (Ul) as any
involuntary urine leakage. Stress urinary incontinence (SUI) is defined as involuntary leakage
upon effort or exertion, or upon sneezing or coughing. Urgency urinary incontinence(UUI) is
the complaint of involuntary loss of urine associated with urgency; and Mixed (urinary)
incontinence (MUI) is the complaint of involuntary loss of urine associated with urgency and
also with effort or physical exertion, or upon sneezing or coughing.*

Current guidelines recommend conservative management, defined as interventions
that do not involve treatment with drugs or surgery targeted to the type of incontinence, as a
first-line therapy in urinary incontinence.>®

Electrical stimulation (ES) is a conservative treatment option for patients with Ul. It
includes the suprapubical, transvaginal, sacral and tibial nerve.>’

Functional ES of the muscles of the pelvic floor was originally proposed by Caldwell
in 1963 to address faecal and urinary incontinence. Since then, clinical trials have reported
some efficacy in treating SUI, UUI and MUL."®, The electrodes can be implantable or not, and
the electrostimulation can be long or of short duration.’

The exact mechanism involved in improvement of urinary symptoms through
electrical stimulation is not completely understood. Reorganisation of spinal reflex and
regulation of cortical activity are suggested as important outcomes of electrical stimulation,
which would be related to the mechanism of action of this therapy.'® The mechanism of action
of ES was initially investigated in animal models, where it caused bladder relaxation by

inhibiting the parasympathetic motor neurons. Other studies showed that transvaginal ES
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causes contractions of the pelvic floor, increasing the number of muscle fibers with rapid
contraction, which are responsible for continence in situations of stress 3

Sacral-nerve stimulation consists of implantation of a wire electrode in one of the
sacral foramina, usually S3, which is then connected to a stimulator device. Usually it is used
for refractory urinary incontinence and idiopathic urinary retention.>**

Tibial nerve electrostimulation is a peripheral non-implantable method that can
be applied percutaneously with a needle or transcutaneously with a stick-on
electrocardiograph-type electrode.’.It was described by Mc-Guire in 1983.'2. Tibial-nerve
stimulation delivers neuromodulation to the pelvic floor through the S2-S4 junction of the
sacral nerve plexus via the less invasive route of the posterior tibial nerve. This anatomical
area has projections to the sacral nerve plexus, creating a feed-back loop that modulates
bladder innervation. >4
Suprapubical electrostimulation aims for a direct stimulation of S3 nerve roots, in

order to inhibit the detrusor activity, similarly to the sacral electrostimulation, but less

invasive.®

This systematic review assessed published randomized trials on electrical stimulation,

used to treat urinary incontinence in women.
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Material and Methods

We performed a extensive electronic systematic review, searching through the
Pubmed, Embase and Lilacs databases. We used a combination of the following terms:
“urinary incontinence”, “electrical stimulation”, “intravaginal”, “tibial nerve”, and
“neuromodulation” in trials including female patients. This search was performed according
to the PRISMA Statement.’

Two reviewers independently assessed data from trials, for inclusion or exclusion and
methodological analysis. The inclusion criteria were: randomized trials, published between
January 1980 and January 2012, and patients with symptoms or urodynamic diagnosis of SUI,
UUI, and MUI. Electrostimulation was used in at least one arm of the trial, and with clearly
described methodology.

We excluded trials with patients with neurological disease, a language other than
English, Spanish or Portuguese, or no outcomes related to urinary incontinence (scale
validation, for example). We subdivided the articles into groups according to each specific
electrical stimulation therapy: intravaginal, tibial, sacral, or suprapubic. When applicable, we
present the results according incontinence types (stress, urge or mixed).

We analyzed results of each group (median and range of mean values), comparing
available baseline and outcome clinical data (women’s observation, quantification, clinicians
observation, and quality of life. In addition we compared the control or the other study group

with each electrical-stimulation subgroup.
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Results

We initially identified 763 articles through the electronic search. We evaluated the full
text of 63 publications, and selected 30 randomized trials for inclusion (Figure 1).

The studies were divided into subgroups, according to the therapy studied: 21
investigated intravaginal electrical stimulation, 6 tibial nerve, 2 sacral stimulation, and 1
suprapubic.

Intravaginal Electrical Stimulation

Twenty-one randomized trials included intravaginal electrical stimulation treatment
for incontinent women. Ten of them analyzed women with stress urinary incontinence, nine
included urge urinary incontinence, and four focused on women with mixed incontinence.
Two articles analyzed stress and urge incontinence in the same paper.

We described the results of intravaginal therapy according to the type of incontinence.

Stress Urinary Incontinence

The stress urinary incontinence trials included a total of 765 patients, Goode et al
published the trial with the largest sample analysing 200 patients.'®. Most patients in all trials
were close to 50 years of age.

The articles described different frequencies and durations of therapies, from twice
daily to once per week in frequency, and from 6 weeks to 6 months in duration, with a wide
variability in the designs. Most articles (8/10) used 50 hz as stimulation frequency, and
intensities up to 100 mA (7/10).

The most frequent outcome measure used was subjective satisfaction, used in all
papers; bladder diary was used in eight; pad test in 6; and quality-of-life questionnaires in 6,
of a total of 10 papers.

The most important outcomes of each paper are described in Table 1.

Urge Urinary Incontinence
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The urge urinary incontinence trials included a total of 534 patients. Wang et al had
described the largest sample, analysing 103 patients.?® Most patients in the trials were close to
55 years of age.

Five articles (total of nine) described a frequency of twice-weekly therapy and
sessions of 20 minutes. Twelve weeks was the most common duration of therapy (3/9),
ranging from 4 to 16 weeks. All the studies applied an intensity of stimulation below 100 mA,
and four of them (4/9) used 10 hz as the frequency.

The most frequent outcome measure was bladder diary, used in all papers; subjective
satisfaction was used in 8; and quality-of-life questionnaires in 6, from a total of 9 papers.

The most important outcomes of each paper are described in Table 2.

Mixed Urinary Incontinence

The mixed urinary incontinence trials included a total of 143 patients, Amaro et al had
the largest sample, analysing 40 patients.®. Most patients in the trials were close to 50 years
of age.

The frequency of sessions was between twice daily and 3 times a week; the duration of
therapies was between 7 and 12 weeks. All papers applied an intensity of stimulation below
100 mA, and a range of 4 to 50 hz as the frequency.

The most frequent outcome measures were subjective satisfaction (2/4), bladder diary
(2/4), and pad test (2/4). Quality-of-life questionnaire was applied in 1 paper.

The most important outcomes of each paper are described in Table 3.

Tibial Nerve Electrical Stimulation
Six randomised trials provided data on the use of tibial nerve stimulation for treatment
of urge urinary incontinence. These trials included a total of 426 women, Peters et al had the

39

largest sample analyzing 174 women.”™ Mean ages in the trials were from 40,3 to 68,9 years

of age.
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The frequency of sessions was weekly in all papers, with a duration of 30 minutes for
12 weeks in most of them (4/6). Five papers applied an intensity of stimulation below 10 mA,
20 hz as the frequency and use percutaneous technique (Urgent PC device).

The most frequent outcome measures were bladder diary (6/6), quality of life(5/6), and
subjective satisfaction(4/6).

The most important outcomes of each paper are described in Table 4.

Sacral Stimulation

Base on our criteria, we identified only 2 randomised trials evaluating sacral-nerve
stimulation in urge urinary incontinence. One hundred twenty-seven women were evaluated
in these papers. Both trials were done using the Interstim Device, and include patients who
were refractory to previous treatments. The mean age in the papers was close to 40 years of
age.

Schmidt et al demonstrated significant improvement in urge urinary incontinence in a
one-day bladder diary in the sacral-nerve group, compared to the control group (p<0.001) and
this benefit were sustained after 18 months.*

Hassouni et al demonstrated significant (p<0.05) sacral stimulation benefits in quality
of life (SF-36), voiding parameters, and refractory urgency frequency symptoms, compared to
a standard medical treatment group.

Suprapubic Stimulation

We found only 1 randomised trial that used suprapubic stimulation in urinary
incontinence. This trial compared 3 groups: suprapubic stimulation associated with pelvic
floor muscle training and bladder training, suprapubic stimulation associated with pelvic-floor
muscle training, and bladder training combined with trospium and trospium alone. Forty six
patients were included. The stimulation group, combined or not with trospium was superior to

trospium alone in quality of life (p= 0.017) and amount of urine leakage (p=0.079).*’
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Discussion

We included 30 randomised trials in this systematic review. Most of these studies used
a variety of techniques for stimulation, several comparison groups, and measurements of
outcomes. Therefore, it was not possible to conduct a meta-analysis.

There was no consistency between the trials in terms of types and parameters of
intravaginal electrical-stimulation (IVES). It seems that no standard protocol or “best”
methodology of IVES for the treatment of women with urinary incontinence exists. IVES
offers a seemingly infinite combination of current-type waveforms, frequencies, and
intensities. Some clinical trials suggest using 50 Hz for stress urinary incontinence, and 10 —
20 Hz for urge urinary incontinence; and that mixed symptoms should be treated according to
the predominant symptom.®*

Intravaginal electrical stimulation is a conservative treatment option described over 40
years ago. Its adverse events reported during the studies (vaginal irritation, occasional pain,
vaginal infection, urinary tract infection) were not severe, and were reversible. 319

An argument in favour of IVES is that more than 30% of the women with stress
urinary incontinence cannot manage to voluntarily contract the pelvic muscles adequately.®’.
Given the systemic side effects of current pharmacotherapy, IVES should be a good option
for treatment in urge urinary incontinence.?

Randomised trials evaluating intravaginal stimulation for stress urinary incontinence
showed beneficial results with respect to the baseline symptoms. Only 3 papers compared
sham vs. active therapy; 2 of them described no significant superiority of stimulation, which
is explainable by a pelvic-floor-muscle-training effect of the sham vaginal probe in those
patients, or a placebo effect in both groups.

Two studies on stress urinary incontinence showed a significant improvement when

comparing stimulation with no treatment. However, in other trials, any of the treatment
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groups (vaginal cones, pelvic floor muscle training, behavioural training and self help
booklet) had the same or better effectiveness than intravaginal electrical stimulation in stress
urinary incontinence.

Although intravaginal electrical stimulation is in worldwide use, with few adverse
effects, low cost, and easily available, there are not sufficient data gained in comparative
randomised trials to characterise intravaginal electrical stimulation as an effective therapy for
stress urinary incontinence. When compared with other therapies, even those that are less
invasive such as pelvic-floor muscle training, it appears to provide inferior results. Therefore,
the available data do not support the use of this technique in this group of patients.

In respect to intravaginal electrical stimulation to treat urge urinary incontinence, two
trials compared active to sham therapy, and both showed superiority of the active therapy as
evaluated by bladder diary, quality of life, urodynamics and subjective parameters. IVES
showed no significant difference in effectiveness when compared with pharmacotherapy in 4
of 5 trials and it was superior in one of them (pad count an quality of life and pad count).

If we consider the relatively few adverse effects, low cost, and similar effectiveness
when compared to pharmacotherapy, intravaginal electrical stimulation, according to
available data, appears to be a good alternative treatment for urge urinary incontinence.

All trials (4) about intravaginal stimulation in mixed incontinence had small samples,
which is a limitation for an adequate analysis of this type of incontinence. One of the trials
used a sham group to compare, and reports no significant benefit related to the baseline, or
between groups. We found contradictory results about mixed incontinence. Little information
was available about the predominant symptoms (urge or stress) in this subgroup of patients,
and this factor may determine the results of therapy.

Among the tibial nerve stimulation trials, a large randomized study compared the

technique with sham therapy, showing significant improvement in quality of life, bladder
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diary, and subjective outcomes. Other trials compared stimulation with pharmacotherapy (3
trials), pelvic-floor muscle training plus bladder retraining (1 trial) and confirmed the
superiority of tibial-nerve therapy.

Tibial-nerve stimulation has shown promising initial results in large trials of urinary
incontinence. However, a long follow-up period is needed to establish whether this benefit is
sustained over time. We found no trials that compared the difference between percutaneous
and transcutaneous techniques.

Sacral-nerve stimulation was evaluated in 2 randomised trials in patients with
refractory urinary incontinence. This group was characterised by severe incontinence, and
even so they showed significant improvement. Because this is an invasive and expensive
therapy, some restrictions must be placed on its evaluation in a non- refractory group of
patients. A comparison with other therapies that have been used in refractory patients
(botulin toxin, for example) is necessary to determine the best option for use with refractory
patients.

Very few data from randomised trials were available about suprapubic stimulation.
Further studies need to be done, in order to evaluate the true value of this therapy.

Reports about electrical stimulation generally lack information on it cost-
effectiveness. This is an important point, especially because in therapies with similar benefits,

cost may be one of the factors to indicate the most appropriate treatment.
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Conclusions

Electrical stimulation is increasingly indicated in urinary incontinent patients
worldwide, especially with tibial-nerve and sacral stimulation. However, few randomised
trials have focused on the true benefits of this group of therapies.

Intravaginal stimulation has proved to provide some benefit in urge urinary
incontinence, but shows contradictory results in the treatment of stress and mixed
incontinence. Evaluation of efficacy remains inconclusive because of the variations in
stimulation parameters, and presently available data provide no support for the use of IVES to
treat SUI patients.

Tibial nerve stimulation showed promising results in recent papers with few adverse
effects and contraindications. However, a long follow up period is necessary to determine
whether these results persist over time. Sacral-nerve stimulation has shown interesting results
in refractory patients, although comparative trials with other therapies used to treat refractory

cases are needed.
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Table 1. Outcome parameters of intravaginal stimulation in stress urinary incontinence.

First Author/ Year N Comparison ~ Qutcome Clinical outcomes Significance between
(s) group (s)  measures groups
Alves 2011% 20  IVES Pad Test Significant improvement related to p>0.05
medium x Subjective baseline in both groups. No
low difference between groups.
frequency
Santos 2009%° 45  IVESx Pad Test Significant improvement related to p>0.05
vaginal QoL baseline in both groups. No
cones Bladder Diary difference between groups.
Subjective
Castro 2008% 101 IVESX Pad Test Significant improvement related to Treatment x No
PFMT x QoL- IQOL baseline and no treatment in both treatment:
Vaginal Bladder Diary groups. No difference between p< 0.001 (QoL)
Cones x No  Subjective treatment groups. p=0.003 (pad test)
treatment p<0.001 (bladder diary)
Seo 2004% 120 IVESx Pad Test Significant improvement related to p>0.05
Vaginal Subjective baseline in both groups. No
cones difference between groups
Goode 2003™ 200 IVESx QoL-11Q, SF-36  Significant improvement related to p>0.05
Behavioral Bladder Diary baseline in both groups. No
training x Subjective difference between groups
Self help
booklet
Bo 19997 107 IVESX Pad Test Significant improvement PFMT p=0.01 (bladder diary)
PFMT x Bladder Diary related to IVES, Vaginal cones and p=0.038 (pad test)
Vaginal Subjective No treatment. p<0.001 (subjective)
Cones x No
treatment
Luber 1997% 44 IVESx Bladder Diary No difference between groups p>0.05
Sham Subjective
therapy Urodynamics
Brubaker 1997% 60 IVES x Bladder Diary No difference between groups p>0.05
Sham QoL
therapy Urodynamics
Subjective
Smith 1996°° 18  IVESx Bladder Diary Significant improvement related to p>0.05
PFMT Subjective baseline in both groups). No
difference between groups.
Sand 19957 52  IVESx Pad Test Significant improvement IVES p>0.05 (QoL)
Sham QoL- SF-36 related to sham. No difference in p=0.01 (pad test)
therapy Bladder Diary QoL. p=0.02 (bladder diary)
Subjective No significance test in

subjective parameters

IVES — Intravaginal Electrical Stimulation

Qol- Quality of Life Questionnaire

PFMT- Pelvic Floor Muscle Training

IQOL- Incontinence Quality of Life Questionnaire
11Q- Incontinence Impact Questionnaire

SF-36- Short Form 36 Health Survey
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Table 2 Outcome parameters of intravaginal stimulation in urge urinary incontinence.

First Author/ Year N Comparison Outcome Clincal outcomes Significance between
(s) group (s) measures groups
Franzén 2010% 61 IVES x Bladder Diary  Significant improvement related  p>0.05
Tolterodine QoL- KHQ to baseline in both groups. No
4mg once Subjective difference between groups.
daily
Ozdedeli 2008% 31 IVES x Bladder Diary  Significant improvement related  p>0.05
Trospium QoL-11Q to baseline in both groups. No
45mg/day Subjective difference between groups.
Arruda 2007% 64 IVES x Bladder Diary  Significant improvement related p>0.05
Oxybutinin Subjective to baseline in both groups. No
10mg/day x difference between groups.
PFMT
Wang 2006* 68 IVES x Pad Count Significant improvement in Pad count/24h
Oxybutinin QoL- KHQ IVES related to Oxybutininand  p=0.018 (x Oxy)
7.5 mg/day x placebo. Significant p=0.012 (x plac)
Placebo improvement related to baseline  Qol- KHQ total
in IVES and Oxybutinin. p<0.001 (x Oxy)
p=0.006 (x plac)
Wang 2004 103  IVESxPFMT QoL Significant improvement in Qol- KHQ total
X BAPFMT Subjective IVES and BAPFMT related to  p=0.952 (x BAPFMT)
PFMT. No subjective p=0.004 (x PFMT)
differences between groups. Subjective
p=0.567.
Berghans 2002 68 IVES x PFMT DAl Significant improvement IVES ~ Treatment X no
X related to no treatment. treatment)
IVES+PFMT DAI p=0.032
x No treatment
Yamanishi 2000** 68 IVES x Sham  Bladder Diary  Significant improvement IVES Bladder diary
therapy QoL related to sham therapy. p=0.006
Subjective Quality of life
p=0.045
Brubaker 1997% 33 IVES x Sham  Subjective Significant improvement IVES ~ Subjective
therapy Urodynamic related to sham therapy P=0.027
Urodynamic
p=0.004
Smith 1996°° 38 IVES x Bladder Diary  Significant improvement related  p>0.05
Propantheline  Subjective to baseline in both groups. No
bromide difference between groups

IVES- Intravaginal Electrical Stimulation

Qol- Quality of Life Questionnaire
KHQ- Hings Health Questionnaire

11Q- Incontinence Impact Questionnaire
PFMT- Pelvic Floor Muscle Training
Oxy- Oxybutinin

Plac- Placebo

BAPFMT- Biofeedback-Assisted Pelvic Floor Muscle Training
DAI- Detrusor Activity Index
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Table 3 Outcome parameters of intravaginal stimulation in mixed urinary incontinence.

First Author/ N Comparison Outcome  Clincal outcomes Significance
Year (s) group (s) Measures between
groups
Schmidt 2009%° 32  IVES x Bladder  Significant p>0.05
Biofeedback x  Diary improvement related to
PFMT QoL-KHQ baseline in both groups
.No difference between
groups.
Amaro 2006 40  IVES x Sham  Pad test No significant p>0.05
therapy Subjective  improvement related to
baseline in both groups.
No difference between
groups.
Barroso 2004*” 36  IVESx Bladder  Significant p<0.001
Placebo Diary improvement in IVES
related to baseline and
placebo.
Spruijt 2003*® 35  IVESxPFMT Padtest  No significant p>0.05
Subjective  improvement related to

baseline in both groups.

No difference between
groups.

IVES- Intravaginal Electrical Stimulation

PFMT- Pelvic Floor Muscle Training
Qol- Quality of Life Questionnaire
KHQ- Hings Health Questionnaire
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First Author/ Year N Comparison Outcome measures Clinical outcomes Significance
(s) group (s) between
groups
Schreiner 2010 51 TTNS QoL- KHQ Significant improvement related  Bladder diary
+PFMT + BR  Bladder Diary to baseline in both groups p< 0.001
X PFMT + Subjective Significant improvement TTNS  Subjective
BR group related to PFMT + BR p=0.0017
QoL
p< 0.05
Sancaktar 2010 38  PTNS+ QoL- 11Q Significant improvement related  Bladder diary
Tolterodine x ~ Bladder Diary to baseline in both groups p< 0.001
Tolterodine Significant improvement PTNS QoL
group related to Tolterodine. p< 0.05
Peters 2010 & 174 PTNS x QoL- OAB-q, SF-36  Significant improvement related  Bladder diary
Sham therapy  Bladder Diary to baseline in both groups p< 0.001
Subjective Significant improvement PTNS  Subjective
group related to Sham. p<0.001
QoL
p <0.05
Peters 2009* 97 PTNSx QoL- OAB-q, SF-36  Significant improvement related  Bladder diary
Tolterodine Subjective to baseline in both groups p=0.006
Significant improvement PTNS  Subjective
group related to Tolterodine. No  p=0.01
differences in QoL between QoL
groups. p>0.05
Karademir 2005% 38 PTNSx Bladder Diary Significant improvement related  p>0.05
PTNS + Subjective to baseline in both groups. No
Oxibutynin difference between groups
Finazzi Agr6 2005 28  PTNS once Bladder Diary Significant improvement related  p>0.05
weekly x QoL- 1-QoL, SF-36 to baseline in both groups. No
PTNS 3 times Urodynamics difference between groups
per week Subjective

TTNS- Transcutaneous Tibial Nerve Stimulation
PFMT- Pelvic Floor Muscle Training
BR- Bladder Retrainig
Qol- Quality of Life Questionnaire
KHQ- Hings Health Questionnaire
PTNS- Percutaneous Tibial Nerve Stimulation

11Q- Incontinence Impact Questionnaire

OAB-g- Overactive Bladder Questionnaire
IQOL- Incontinence Quality of Life Questionnaire
SF-36- Short Form 36 Health Survey
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Figure 1 Flow of articles through different phases of the systematic review.

762 articles identified through
database searching

A 4

511 articles included for title-abstract
evaluation after duplicates removed

j 448 articles excluded based on
“|inclusion criteria

A 4

63 full-text articles assessed for
eligibility /33 full-text articles excluded \

2 Full text in a language other
than English, Spanish, Portuguese
(1 Icelandic,1 Chinese)

5 Neurological diseases

6 Electromagnetic stimulation

13 No evaluated outcomes related
to urinary incontinence

4 Not randomised

Q No urinary incontinence /

30 randomized trials included




