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Resumo: Os sintomas da hiperatividade vesical e
Incontinéncia urindria de urgéncia e mista podem ser
tratados de diversas maneiras, dentre elas estdo a
estimulacdo elétrica tibial posterior e exercicios
pélvicos. Este trabalho visou o desenvolvimento de um
equipamento para aplicagdo domiciliar de estimulagdo
do nervo tibial posterior e a avaliacdo da efetividade da
técnica de estimulagdo tibial comparada a exercicios
pélvicos no tratamento da hiperatividade vesical e
incontinéncia de urgéncia e mista. Para isso foi
desenvolvido um equipamento portatil com eletrodos de
estimulagdo de superficie (do tipo Silver Spike Point)
acoplados a uma tornozeleira elastica. Utilizou-se a
frequéncia de 20 Hz e largura de pulso de 200 ps e
intensidade da corrente ajustavel de 0 a 50 mA, em
sessoes diarias de 15 minutos. Foram incluidas no
estudo 20 pacientes randomizadas em dois grupos (EE —
grupo de estimulagdo elétrica, Ex — grupo de exercicios
pélvicos). Apos oito semanas de tratamento os grupos
trocaram as suas modalidades terapéuticas, sendo novas
analises realizadas na troca de grupo e ao final do
protocolo. Os resultados do estudo indicam uma maior
efetividade no grupo EE em comparagdo ao Grupo Ex,
com relevancia estatistica (p<0,001).

Palavras-chave: Estimulagdo tibial, neuromodula¢ao,
incontinéncia urinaria.

Abstract: The overactive bladder, urgency and mixed
urinary incontinence symptoms can be treated in several
ways, among them are the tibial electrical stimulation
and the pelvic exercises. This work aimed at the
development of an apparatus for homecare use of the
tibial electrical stimulation and the evaluation of
effectiveness of such technique compared to pelvic floor
exercises in the treatment of overactive bladder, mixe
and urge urinary incontinence. It was developed a
handheld device with surface stimulation electrodes
(type Silver Spike Point) coupled to an elastic anklet.
We used a frequency of 20 Hz, pulse width of 200 ps
and current intensity adjustable from 0 to 50 mA in 15
minutes daily sessions. Twenty patients were included
and randomized in two groups (EE - electrical
stimulation group, Ex - pelvic floor exercises group).
After eight weeks of treatment groups exchanged their
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therapeutic modalities. The outcomes indicate a greater
effectiveness in the EE group compared to the Ex group
with statistical significance (p <0.001).

Keywords: Tibial stimulation, neuromodulation, urinary
incontinence.

Introducéo

Segundo a International Continence Society, a
incontinéncia urinaria (IU) é definida como qualquer
perda involuntaria de urina, podendo trazer varias
consequéncias negativas na vida das mulheres, sendo
que dentre as mulheres incontinentes, cerca de 50% tém
IU de esforgo, 30% IU mista e 20% IU de urgéncia.

A hiperatividade vesical (HV) ¢ uma sindrome
definida como wurgéncia urindria com ou sem
incontinéncia de urgéncia e usualmente associada a
frequéncia urinaria e nocturia [1, 2]. O sintoma primario
da HV ¢ a urgéncia, definida como um desejo subito de
urinar, dificil ou impossivel de ser adiado.

Os sintomas da HV e Incontinéncia urinaria de
urgéncia e mista podem ser tratados de diversas
maneiras, dentre elas estdo a estimulacdo elétrica tibial
posterior e exercicios pélvicos.

O mecanismo de agdo ndo ¢é totalmente conhecido,
mas sabe-se que a eletroestimulacdo ativa reflexos
inibitorios pelos nervos pudendos aferentes. Ocorre
ativacdo de fibras simpaticas nos ganglios pélvicos e no
musculo detrusor, bem como inibicdo central de
eferentes motores para a bexiga e de aferentes pélvicos
e pudendos provenientes da bexiga [3].

Este projeto de pesquisa teve como objetivo o
desenvolvimento de um equipamento portatil inovador,
com tecnologia nacional para aplicagdo domiciliar de
estimulacdo do nervo tibial posterior ¢ a comparagdo da
efetividade das técnicas de estimulagdo tibial e
exercicios pélvicos no tratamento da hiperatividade
vesical e incontinéncia de urgéncia e mista.

Materiais e métodos

Instrumentacdo

O estimulador elétrico desenvolvido ¢é portatil e
alimentado por bateria recarregavel, com diagrama em
blocos do circuito eletronico mostrado na Figura 1.
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Figura 1: Diagrama em blocos do equipamento para
eletroestimulagdo

O sistema ¢ baseado no microcontrolador Microchip
PIC18F2520 e também atua como um logger
monitorando o tempo de utilizagdo (tempo em que
houve circulagdo de corrente entre os eletrodos) ¢ a
intensidade de corrente que foi ajustada. Com isso tem-
se o controle efetivo do tempo de uso e pode-se verificar
se a intensidade de corrente ajustada pelo paciente na
utilizacdo domiciliar estd adequada.

Como principais caracteristicas técnicas tém-se:

1) parametros de estimulagdo ajustaveis :

- Frequéncia de estimulo: 10 a 100 Hz.

- Duragdo dos pulsos de estimulo: 100 a 600 ps.

- Ciclos de estimulagdo/repouso.

- Intensidade de corrente: 0 a 60 mA em carga de 1
kQ.

2) Portatil e alimentado por bateria com programagao e
download de registros via interface USB.

A estimulagdo elétrica ¢é aplicada através de
eletrodos Silver Spike Point (SSP) fixados em uma
tornozeleira, conforme figura 2 e 3.

Figura 2: Eletrodos Silver Spike Point (SSP).
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Figura 3: Tornozeleira para fixagdo e posicionamento dos
eletrodos.
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O software de comunicacgdo, para programacdo do
equipamento e download dos registros armazenados no
logger, foi desenvolvido na plataforma Visual Basic em
uma estrutura de banco de dados, para acompanhamento
da evolugdo dos pacientes.

Delineamento

A amostra foi composta por mulheres com idade
superior a 18 anos, com relato de Incontinéncia Urinaria
de Urgéncia ou Mista (com principal componente de
urgéncia), atendidas no Ambulatério de Uroginecologia
do HCPA.

O estudo tem aprovagio do Comité de Etica e
Pesquisa em Satide do HCPA com n° 10-0463 ¢ na
Plataforma Brasil com n® CAEE 7920412710015327.

O ensaio clinico foi randomizado, sendo a
randomizagdo por sorteio com envelopes para a
designagdo dos grupos.

As pacientes alocadas no Grupo Ex realizaram
exercicios perineais e retreinamento vesical durante as 8
primeiras semanas, apenas com tratamento conservador.

As pacientes alocadas no Grupo EE receberam
aplicagdo domiciliar da técnica de estimulag¢@o do nervo
tibial posterior utilizando a tornozeleira com eletrodos
de superficie do tipo SSP.

A primeira fase do estudo teve a duracdo de 8§
semanas € a paciente retornou ao hospital a cada 2
semanas. Neste momento era feito o download dos
dados referentes ao tempo de utilizagdo domiciliar do
equipamento no Grupo EE e revisdo/treinamento da
série de exercicios no Grupo Ex.

Apds 8 semanas de tratamento para o qual a paciente
foi randomizada, os grupos trocaram as suas
modalidades terapéuticas, sendo novas analises
realizadas ao final de mais 8 semanas.

Todas as pacientes assinaram o Termo de
consentimento livre ¢ esclarecido previamente a
participagdo no estudo.

As pacientes foram avaliadas segundo o escore de
incontinéncia, questionario de qualidade de vida e
parametros do didrio miccional no inicio do estudo, na
troca de tratamento e ao final do protocolo.

Resultados

O circuito eletronico desenvolvido atendeu as
especificagdes de projeto e alimentado por bateria
recarregavel de 9V apresentou consumo de 12mA (com
corrente de saida de 50mA e carga de 1 kQ) e 15uA em
Sleep Mode. Com isso a recarga de bateria ocorre a cada
2 semanas.

A figura 4 mostra a forma de onda do sinal de saida.

A figura 5 mostra o equipamento e a tornozeleira
para fixacdo e posicionamento dos eletrodos. As
dimensdes do equipamento sdo 70x110mm e peso de
175g.

Foram incluidas no estudo 20 pacientes com IU de
urgéncia ou mista que participaram voluntariamente do
protocolo de estudo de 16 semanas.

O teste de Kolmogorov-Smirnov demonstrou que os
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grupos possuiam distribuicdo normal nas varidveis
analisadas, logo optou-se pelo teste t para amostras
pareadas.

Figura 4: Sinal de estimulacdo (Escala Vertical: 10V/div,
Escala Horizontal: 20ms/div)

Figura 5: Equipamento para estimulagao tibial e
tornozeleira

Os resultados do escore de incontinéncia (ISI),
questionario de qualidade de vida e variaveis do diario
miccional como numero de episédios de urgéncia
miccionais, numero de perdas urinarias, nimero de
protetores e nimero de micgdes diarias teve uma
reducdo estatisticamente significativa no grupo EE
(p<0,001). O mesmo ndo ocorreu no grupo Ex, no qual
apesar de wuma redugdo nestas variaveis, nao
apresentaram significancia estatistica.

Os resultados nos dois grupos sdo apresentados nas
figuras 6 e 7.

[T - SR -1

® Inicial

® Final

O =N oW s

= Urgéncias
Miccionais

Numero de
Protetores

Figura 6: Resultados de escore de severidade da incontinéncia
e variaveis do diario miccional no grupo EE

Perdas 24h

A adesio ao tratamento, verificada de forma objetiva
durante a estimulagdo elétrica, foi de 79,74+19,54%.

A intensidade de corrente de estimulagéo ajustada no
uso domiciliar variou de 5 a 46 mA.
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Figura 7: Resultados de escore de severidade da incontinéncia
e variaveis do diario miccional no grupo Ex

Perdas 24h

Discusséo

Os diversos trabalhos empregando estimulagdo
tibial, descritos na introdug¢do, sdo realizados em
ambiente hospitalar e utilizam eletrodo tipo agulha para
aplicacao do estimulo elétrico. Neste trabalho propos-se
uma aplicacdo intensiva de estimulacdo, uma vez ao dia,
em ambiente domiciliar. Para isso a utiliza¢do de agulha
ndo é recomendavel, pois a paciente é responsavel pela
instalagdo dos eletrodos.

Tseng e cols [4] publicaram um trabalho
comparando os efeitos da acupuntura com a
eletroterapia utilizando eletrodos SSP em pacientes com
sindrome dos olhos secos (auséncia de lagrimas). As
duas técnicas foram efetivas e adicionalmente no grupo
de eletroterapia com eletrodos SSP foi utilizada menor
quantidade de lagrimas artificiais.

Em nosso trabalho optou-se por eletrodos SSP
visando mimetizar os efeitos produzidos pela
estimulacdo com agulhas.

Em 2008, Andrea de Andrade Marques [5] realizou
estudo em que pacientes receberam a
eletroestimulagdodurante 30 minutos, duas vezes por
semana, por quatro semanas, utilizando corrente
transcutanea, bifasica (alternada) com largura de pulso
de 200 ps e frequéncia de 10Hz, com variagdo de
intensidade e frequéncia (VIF). A intensidade foi
mantida imediatamente abaixo do limiar motor. O grupo
controle foi submetido ao mesmo protocolo, porém sem
passagem de corrente elétrica.

Observaram diferenca estatistica entre o grupo
estimulo e o grupo controle ao final do tratamento com
relacdo a frequéncia urinaria (p=0,0001) e noctlria
(p=0,0186). Com relagdo a urgéncia miccional, houve
melhora de 3,5 £ 3,9 para 1,5 + 1,5 episddios ao dia
(p=0,05). Houve melhora significativa nos episodios de
Incontinéncia Urinaria de Esfor¢o no grupo estimulo,
quando comparadas ao grupo controle (p=0,0273). Néo
houve alteragdo significativa nos episoddios de
incontinéncia por urgéncia. Em nosso estudo
encontramos diferengas estatisticas significativas em
todas as variaveis do diario miccional, bem como
reducdo nestas varidveis em comparacdo com O grupo
controle (exercicios pélvicos).

Peters e cols [6] realizaram um estudo multicéntrico,
envolvendo 11 centros nos Estados Unidos e 100
pacientes adultos com incontinéncia urinaria de
urgéncia, denominado OrBIT (Overactive Bladder
Innovative Therapy trial). Os pacientes foram



XXIV Congresso Brasileiro de Engenharia Biomédica — CBEB 2014

randomizados 1:1 para 12 semanas de tratamento com
secOes semanais de estimulagdo tibial percutanea ou uso
diario de 4 mg de tolterodine de liberacdo prolongada. A
avaliagdo de resposta global demonstrou que os
sintomas de HV tiveram uma redugdo de 79,5 % no
grupo que recebeu estimulagdo tibial comparado a
54,8% no grupo que recebeu tolderodine. Em nosso
estudo as pacientes do grupo EE (estimulacdo elétrica)
apresentaram uma reducdo média de 44 a 67% nas
variaveis do diario miccional, comparada a 5 a 23% no
grupo Ex (exercicios pélvicos).

Parte deste grupo de pesquisadores realizaram
recentemente [7] um novo estudo multicéntrico,
envolvendo 23 centros nos Estados Unidos e 220
pacientes adultos com sintomas de HV, denominado
SUmiT (Study of Urgent PC vs Sham Effectiveness in
Treatment of Overactive Bladder Symptoms). Os
pacientes foram randomizados 1:1 para 12 semanas de
tratamento com se¢des semanais de estimulag@o tibial
percutanea ou para terapia com placebo. A avaliagdo de
resposta global para os sintomas demonstrou que os
pacientes do grupo que recebeu estimulagdo tibial teve
uma melhora estatisticamente significativa dos sintomas
vesicais com 54,5% de melhora moderada ou acentuada,
comparada com 20,9% do grupo placebo.

Os parametros de estimulagdo empregados foram
freqiiéncia de 20 Hz, largura de pulso de 200 ps e
intensidade de corrente de 0,5 a 9 mA ajustada de
acordo com a resposta motora plantar e sensorial no pé
dos individuos.

Em nosso estudo as intensidades de corrente foram
superiores, pois utilizou-se eletrodos de superficie em
comparagdo a agulha empregada como eletrodo ativo
nos estudos anteriores.

Adicionalmente em nosso estudo avaliou-se a
adesao das pacientes durante o uso domiciliar que foi
superior a 75% em 65% dos pacientes.

Concluséo

O estudo desenvolvido mostra resultados positivos
entre as pacientes avaliadas e o aumento da amostra
permitira a avaliagdo da efetividade desta modalidade
de estimulagdo em pacientes com incontinéncia urinaria.
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