UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA

CINTIA ELISABETE FISCHER BLOSFELD

APLICATIVO COM EXERCICIOS PARA O ASSOALHO PELVICO PARA
TRATAMENTO DE MULHERES COM INCONTINENCIA URINARIA: ESTUDO
RANDOMIZADO CONTROLADO

CURITIBA
2020



CINTIA ELISABETE FISCHER BLOSFELD

APLICATIVO COM EXERCICIOS PARA O ASSOALHO PEL,VICO PARA
TRATAMENTO DE MULHERES COM INCONTINENCIA URINARIA: ESTUDO
RANDOMIZADO CONTROLADO

Dissertacao apresentada ao Programa de Pods-
Graduagdo em Clinica Cirurgica, do Setor de
Ciéncias da Saude, da Universidade Federal do
Parana, como requisito parcial para a obtengédo do
grau de Mestre.

Orientador: Prof. Dr. Rogério de Fraga

Coorientadores: Prof. Dr. Maura Regina Seleme
Prof. Dr. Bary Berghmans

CURITIBA
2020



B656 Blosfeld, Cintia Elisabete Fischer
Aplicativo com exercicios para o assoalho pélvico para tratamento
de mulheres com incontinéncia urinaria: estudo randomizado
controlado [recurso eletrdnico] / Cintia Elisabete Fischer Blosfeld. —
Curitiba, 2020.

Dissertagao (mestrado) — Programa de Péds-Graduacgao em Clinica
Cirargica. Setor de Ciéncias da Saude. Universidade Federal do
Parana.
Orientador: Prof. Dr. Rogério de Fraga
Coorientadores: Profa. Dr2. Maura Regina Seleme

Prof. Dr. Bary Berghmans

1.Incontinéncia urinaria. 2. Assoalho pélvico - Exercicio.
3. Qualidade de vida. 4. Aplicativos. |. Fraga, Rogério. Il. Seleme,
Maura Regina. Ill. Berghmans, Bary. IV. Programa de Pds-
Graduacao em Clinica Cirurgica. Setor de Ciéncias da Saude.
Universidade Federal do Parana. V. Titulo.
NLM WJ 246

FICHA CATALOGRAFICA ELABORADA PELO SISTEMA DE BIBLIOTECAS/UFPR
BIBLIOTECA DE CIENCIAS DA SAUDE, BIBLIOTECARIA: RAQUEL PINHEIRO COSTA
JORDAO CRB 9/991



MIMISTERIC DA EDUCACAD

SETOR DE CIENCIAS DA SAIDE

UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARAMNA

PRO-REITORIA DE FESOUISA E POS-GRADUAGAD

T IANOACT FEOERL 0 TR, PROGRAMA DE F{'-‘E-GHHDLWCJ-DHEDIENA {CLINICA
CIRURGICA) - 4000101E018PD

TERMO DE APROVAGAD

05 membias da Banca Examinsdors designada palo Colegiade de Programa de Pas-Graduago em MEDICINA (CLINIGA
CIRURGICA) da Universidade Fadersl do Parand faram corvacados para realizar a arguigdo da dissertagio de Mestrado de
CINTIA ELISABETE FISCHER BLOSFELD infilulada: APLICATIVO COM EXERCICIOS PARA O ASSOALHO PELVICD
PARA TRATAMENTD DE MULHERES COM INCONTIMENCIA URINARIA: ESTUDD RANDOMIZADD CONTROLADO , sob
orientacio do Prof. Dr, RDGERID DE FRAGA, que apds tarem inguindo a sluna e resfzada s svelacio do trabalho, sio de parecer
pela sup Mgm fila di defesa,

A oulanga do tiuls de mesire estd sujells 4 homolagagss pels selegiads, a0 slandimenio de todas os indicagdes & comepies
solicitadas pela banca o a0 plana alendimenis das demandas regimentais do Programa de Pée-GraduacSo.

CURITIBA, 22 de Derembing de 2020,

. MILAGIRARDI FACHIN
Avaliadar Exleme (UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARAKNA)



AGRADECIMENTOS

Agradeco ao meu Deus, que me guia e protege diariamente, que me da
saude e energia para correr atras dos meus sonhos.

A minha familia; marido e filhos, pai e mae; por sua presenga, amor e
respeito as minhas escolhas.

Ao meu orientador, professor Doutor Rogério de Fraga, por toda a sua
paciéncia, competéncia e sentido pratico com que sempre me orientou neste
trabalho.

Aos meus coorientadores, professores doutores Maura Regina Seleme e
Bary Berghmans, pelos desafios propostos durante todo o desenvolvimento da
pesquisa.

A Faculdade Inspirar, instituicdo coparticipante, que disponibilizou sua
infraestrutura para realizagao de toda a coleta de dados.

A toda equipe de pesquisadores envolvidos neste projeto: Claudia Mueller,
Anna Lorenzoni, Flavia Ciescilivski, Daniela Busato, Rayssa Paiva, Gustavo Latorre,
Maria Angélica Rocha e Silvana Uchoa.

Ao professor Dr Jorge Fouto Matias, coordenador do Programa de Pods-

graduacao em Clinica Cirurgica.



“Onde vocé vé um obstaculo, alguém vé o término da viagem e o outro vé uma
chance de crescer. Onde vocé vé um motivo pra se irritar, alguém vé a tragédia total
e o outro vé uma prova para sua paciéncia. Onde vocé vé a teimosia, alguém vé a
ignorancia, um outro compreende as limitacdées do companheiro, percebendo que
cada qual caminha em seu proprio passo, e que € inutil querer apressar o passo do
outro, a ndo ser que ele deseje isso. Cada qual vé o que quer, pode ou consegue
enxergar. Porque eu sou do tamanho do que vejo. E ndo do tamanho da minha
altura”

Fernando Pessoa



RESUMO

Proposta: Analisar a eficacia, do uso isolado ou associado a fisioterapia, de
um aplicativo com exercicios para o assoalho pélvico, na redugdo dos sintomas
urinarios e na melhora da qualidade vida de mulheres incontinentes. Métodos:
Trata-se de um estudo longitudinal do tipo ensaio clinico randomizado controlado.
Como instrumentos foram utilizados o Questionario de Qualidade de Vida Kings
Health Questionnaire (KHQ) e o ‘“International Consultation on Incontinence
Questionnaire — Short Form” (ICIQ-SF). As voluntarias foram divididas em quatro
grupos: Aplicativo + Fisioterapia (AP+Physio); Folha de exercicios domiciliares +
Fisioterapia (P+Physio); Somente aplicativo (AP); Somente Folha de exercicios
domiciliares (P). Resultados: Foram avaliadas 138 mulheres, das quais 77, com
idade média de 48,31 anos, finalizaram os tratamentos propostos. Nos dominios e
escores gerais do KHQ, os unicos que apresentaram diferenca significativa entre os
grupos foram o Percepgcdo Geral de Saude (P+Physio superior a P, p=0,008);
Limitacbes Sociais (P+Physio superior ao AP, p=0,04; P superior ao AP, p=0,05) e
Parte | (P+Physio superior a P, p=0,04). A analise do /IC/Q-SF evidenciou uma
superioridade do P+Physio em relagédo ao P (p=0,01). Entre os outros grupos nao
houve diferengas significativas. As outras nove variaveis analisadas n&o
apresentaram diferencgas significativas entre todos os grupos. Conclusao: O uso do
aplicativo isolado ou associado a Fisioterapia, produz melhora dos sintomas
urinarios e da qualidade de vida de mulheres incontinentes, na maioria das variaveis
estudadas, mas nao é significativamente superior em relagédo aos demais grupos.

Palavras-chave: Incontinéncia urinaria. Assoalho Pélvico. Exercicio. Qualidade de
vida. Aplicativos.



ABSTRACT

Objectives: To analyze the effectiveness of an application for pelvic floor
exercises, alone and associated with physiotherapy, in reducing urinary symptoms
and improving the quality of life of incontinent women. Materials and Methods: This
is a longitudinal randomized controlled clinical trial study. The Kings Health
Questionnaire (KHQ) and the International Consultation on Incontinence
Questionnaire - Short Form (ICIQ-SF) were used as outcome measurements. The
participants were divided into four groups: Application + Physiotherapy (AP+Physio);
Home Exercise Sheet + Physiotherapy (P+Physio); Only Application (AP); Only
Home Exercise Sheet (P). Results: From the 138 women who were evaluated, 77
(who presented a mean age of 48.31 years) completed the proposed treatments. In
the KHQ domains and Overall Scores, the only ones who presented significant
difference between groups were: the General Health Perception (P+Physio higher
than P, p=0.008), Social Limitations (P+Physio higher than AP, p=0.04; P higher than
AP, p=0.05) and Part | Score (P+Physio higher than P, p=0.04). The analysis of the
ICIQ-SF showed P+Physio higher than P (p=0.01). Between the other groups there
were no significant differences. The other nine variables analysed no significant
differences in all groups. Conclusion: The use of the application alone and
associated with physiotherapy, produces better resulted in reducing urinary
symptoms and improving the quality of life of incontinent women, in most variables,
but it is not significantly superior in related to the other groups.

Keywords: Urinary incontinence. Pelvic floor. Exercise. Quality of life. Applications.
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1 INTRODUGAO

As disfungdes do assoalho pélvico, urinarias, anorretais, sexuais ou da
estatica pélvica, sdo problemas de saude que impactam negativamente sobre a
qualidade de vida de centenas de milhares de mulheres no mundo todo, tendo sido
consideradas epidémicas (DELANCEY, 2005). Particularmente a incontinéncia
urinaria (IU), sintoma com implica¢des sociais causadoras de desconforto e perda da
autoconfianga (BO et al, 2015), tem prevaléncia variavel de 13,1% a 70,9% em
diferentes populagdes. O tipo mais comum € a incontinéncia urinaria de esforgo
(IUE), com prevaléncia entre 10% a 39% (CERRUTO et al, 2013; ABRAMS et al,
2016).

Atualmente, a primeira linha de tratamento para a IU s&o os exercicios para
a musculatura do assoalho pélvico (EMAP); nivel um de evidéncia, grau A de
recomendagao (BERGHMANS, 2017); indicados no International Consultation on
Incontinence (ICl) (ABRAMS et al, 2010; ABRAMS et al, 2016). Uma recente revisdo
da Cochrane confirma que os EMAP sao eficazes, podem curar ou melhorar os
sintomas de IUE e melhorar a qualidade de vida (DUMOULIN, 2018). Apesar disto,
ndo ha consenso na literatura sobre como eles devem ser fornecidos:
supervisionados por um profissional de saude ou autoadministrados (LUKACZ, et al.
2017).

Sabe-se que o sucesso do treinamento muscular depende da compreenséao
dos comandos dados pelo terapeuta e conscientizacdo da localizacdo destes
musculos por parte do paciente. Deve haver aceitacdo, motivagcao e incorporacao
dos exercicios de contragdo as atividades do dia a dia, principalmente apos o
término do tratamento, para manutencéo dos ganhos obtidos (FELICISSIMO, 2007).
Em funcdo disto, um aspecto principal que deve ser levado em consideracédo ao se
tratar de EMAP sem supervisdo é a aderéncia, definida como “o quanto o
comportamento de uma pessoa corresponde com recomendagdes de um
profissional da saude, tais como tomar algum medicamento, seguir uma dieta ou
realizar modificagdes comportamentais” (SACOMORI, 2014).

Com o aumento da disponibilidade de smartphones, aplicativos estdo em
amplo crescimento e oferecem novas possibilidades para prestagao de servigcos de

saude. Sugere-se que eles podem aumentar a adesdo ao tratamento de doencgas,



11

porém sao poucos 0s que tém sua eficacia comprovada em estudos cientificos
(FREE, 2013).

Os EMAP desenvolvidos dentro do aplicativo escolhido, iPelvis®, seguem o
protocolo desenvolvido por Kary Bo (BO, 2015). O treinamento da musculatura do
assoalho pélvico (MAP) é representado em cinco etapas, respeitando a ordem
cronoldgica do aprendizado motor, no chamado “freinamento dos 5 Fs”. Inicialmente
é realizado o trabalho de propriocepgéao (Find), seguido pelo treino de coordenagéo
motora especifica (Feel), que prepara para o treino de refor¢o (Force), para que ao
final os ganhos sejam aplicados nas atividades diarias especificas do paciente
(Follow Through), bem como ao treinamento funcional (Functional Training)
(LATORRE, 2018; BERGHMANS, SELEME 2020; BERGHMANS, 2020).

Um diferencial do aplicativo escolhido, é a criagdo de um personagem ludico
(desenho em forma de bexiga) para fazer interface ao problema e ser o facilitador no
processo de aprendizado, possibilitando uma melhor aceitacdo do problema pelo
paciente, sendo visto como um personagem simpatico e encorajador (LATORRE,
2018). Pelo fato de o aplicativo ter caracteristicas proprias do sistema que difere dos
outros aplicativos e de a incontinéncia urinaria ser um problema de saude publica e
afetar o individuo no ambito social, fisico e de higiene, justifica-se um estudo para
que seja possivel avaliar a sua capacidade de influenciar na qualidade de vida de

mulheres incontinentes, bem como diminuir ou curar essas pacientes.

1.1 OBJETIVOS

Os objetivos desta pesquisa foram analisar a eficacia, do uso isolado ou
associado a fisioterapia, de um aplicativo com exercicios para o assoalho pélvico na
reducdo dos sintomas urinarios e na melhora da qualidade vida de mulheres

incontinentes.
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2 MATERIAL E METODOS

Trata-se de um estudo longitudinal do tipo ensaio clinico randomizado,
controlado, com quatro grupos paralelos (1:2) desenvolvido nas dependéncias da
Faculdade Inspirar, Curitiba-PR. Foram recrutadas para o estudo mulheres com
incontinéncia urinaria de esforgo (IUE), de urgéncia (IUU) e mista (IUM), com idade
entre 18 e 59 anos, e com demonstragao objetiva da perda urinaria.

Nossa busca por mulheres voluntarias se deu em listas de pacientes que
aguardavam por cirurgia no Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana
(HC-UFPR), bem como por indicacbes dos mesmos médicos urologistas e
ginecologistas, atuantes no HC-UFPR, em seus consultorios particulares. Esse
critério foi importante para que ndo houvesse diferenga de conduta médica.

Foram excluidas, gestantes, mulheres de até seis meses do pos-parto,
mulheres com prolapso maior do que estagio Il pelo Pelvic Organ Prolapse -
Quantification (POP-Q) (PERSU et al, 2011), com infec¢cao urinaria, com tumor
intrapélvico, com dores pélvicas que impedissem a realizacdo das terapias
oferecidas ou que tivessem passado por cirurgia pélvica em um periodo menor do
que seis meses e portadoras de marcapasso ou dispositivo intrauterino (DIU). Além
disto, foram excluidas voluntarias que faltaram duas vezes consecutivas aos
atendimentos de fisioterapia.

Cada voluntaria, antes de realizar os procedimentos de avaliagdo e
tratamento, foi informada quanto aos objetivos da pesquisa e assinou o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (ANEXO 1). O projeto de pesquisa foi
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade Inspirar, AX — Centro de
Estudos da Saude LTDA. — EPP (parecer numero 1.833.987) (ANEXO 2); bem como
pela Instituicdo Coparticipante, HC-UFPR - Hospital de Clinicas da Universidade
Federal do Parana (parecer numero 2.520.073) (ANEXO 3). O estudo foi registrado
no ClinicalTrials.gov ID: NCT04484753 (ANEXO 4).

A avaliacéo inicial foi realizada de acordo com o descrito no Guia de Pratica
Clinica da Associacao Brasileira de Fisioterapia Pélvica (ABFP), traduzido a partir do
guia homénimo realizado pela Real Associagao Holandesa de Fisioterapia Pélvica
(PALMA et al, 2014), atualizado e recentemente publicado (BERGHMANS et al,

2020). Além desta avaliagdo, foram aplicados os questionarios International
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Consultation on Incontinence Questionnaire — Short Form (ICIQ-SF) (ANEXO 5)
(TAMANINI et al, 2004; TAMANINI et al, 2005) e Kings Health Questionnaire (KHQ)
(ANEXO 6) (TAMANINI et al, 2003), analisados neste estudo.

Outros bragos do estudo tém como objeto as fungbes da MAP, portanto,
todas as voluntarias passaram por um exame fisico, dentre outros instrumentos de
avaliagdo. Devido ao fato de que cerca de 30% das mulheres sao incapazes de
realizar a contracdo da MAP somente através de comandos verbais, sendo muito
comum a realizagdo da manobra invertida ou a contragdo simultdnea de musculos
como gluteo, adutores de quadril e musculatura abdominal (BO, 2009), todas as
mulheres que apresentaram alguma dificuldade, receberam instrugdo juntamente ao
exame do assoalho pélvico via vaginal.

Apos realizacdo das avaliagdes iniciais, cada voluntaria passou por um
sorteio para definicdo do grupo a participar. Os grupos receberam as seguintes
intervengdes, sem modificagdes durante o periodo da pesquisa: Grupo Aplicativo +
Fisioterapia (AP+Physio): foram submetidas a 12 atendimentos de Fisioterapia
Pélvica, em grupo, uma vez por semana e receberam o Aplicativo iPelvis® com
orientacdes de EMAP a serem realizados em domicilio; Grupo Folha + Fisioterapia
(P+Physio): foram submetidas a 12 atendimentos de Fisioterapia Pélvica, em grupo,
uma vez por semana e receberam uma folha com orientagdes de EMAP a serem
realizados em domicilio; Grupo Somente Aplicativo (AP): receberam o Aplicativo
iPelvis® com orientacbes de EMAP a serem realizados em domicilio; Grupo
Somente Folha/ Controle (P): receberam uma folha com orientagdes de EMAP a
serem realizados em domicilio. Apds 3 meses todas as voluntarias foram

reavaliadas. A divisdo dos grupos pode ser visualizada na Figura 1.
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FIGURA 1. Divisao Grupos De
Pesquisa.

AP + PHYSIO P+ PHYSIO AP P

wamy

%

Y |
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AL

Fonte: A Autora (2020).
AP+Physio, Grupo Aplicativo + Fisioterapia; P+Physio, Grupo Folha + Fisioterapia;
AP, Grupo Somente Aplicativo; P, Grupo Somente Folha/Controle.

O esquema de randomizacao foi realizado por um membro da equipe de
pesquisadores, que colocou em uma caixa bolinhas com cores diferentes, cada uma
indicando um dos grupos de intervengdo. Cada voluntaria retirou uma bolinha da
caixa e a partir disto foi direcionada para o grupo correspondente. Inicialmente foram
alocados os grupos com fisioterapia (AP+Physio e P+Physio), e apds conclusdo
destes grupos, foi dada sequéncia para randomizagao dos grupos AP e P. Para
reduzir o numero de perdas de voluntarias nos grupos AP e P, foi realizada coleta
das respostas dos questionarios por telefone aquelas que ndo puderam comparecer
a reavaliagao presencial.

As voluntarias sorteadas para os grupos com aplicativo (AP+Physio e AP),
mas que nao possuiam aparelho de celular compativel para sua instalacédo, foram
redirecionadas para os grupos com folha: do grupo AP+Physio foram para o grupo
P+Physio e, do grupo AP foram para o grupo P. Isso foi feito para que a amostra nao
ficasse muito pequena e para que as voluntarias tivessem a oportunidade de receber
intervengao.

O Aplicativo iPelvis®, desenvolvido por Maura Regina Seleme e Claudia

Veloso Mueller, foi apresentado as voluntarias dos grupos AP+Physio e AP pela
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equipe de pesquisadores, bem como foi orientada sua instalacdo no aparelho de
celular de cada voluntaria, que recebeu uma senha. Foi criado um sistema de
bloqueamento ao uso em outros computadores ou telefones, possibilitando a
individualizagao do sistema. Na época do desenvolvimento da pesquisa, a versao
disponivel do Aplicativo iPelvis® era 1.0, com 6 fases de duragao de 15 dias cada
uma, totalizando 3 meses. No aplicativo sdo encontrados exercicios dinamicos com
som e imagem que mostram quantas vezes realizar cada exercicio, o nivel de forga
e quantos segundos contrair e relaxar o assoalho pélvico, conforme exemplo na
Figura 2.

Os grupos P+Physio e P receberam uma folha de exercicios que continha
exatamente as mesmas orientagbes de exercicios e conselhos de higiene de vida
oferecidos dentro do aplicativo, conforme exemplos na Figura 3. Os exercicios
realizados nos atendimentos de Fisioterapia foram os mesmos oferecidos dentro do

aplicativo e na folha de exercicios.

FIGURA 2. Exemplo de exercicio para musculatura do assoalho pélvico no Aplicativo.

s

iPelvis deitado é
hora de rela

Fonte: Aplicativo iPelvis®
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FIGURA 3. Exemplos de exercicios para musculatura do assoalho pélvico na Folha de

Exercicios.

1. Contraia seu assoalho pélvico durante 5 segundos e relaxe 10
segundos. Repita o exercicio 10 vezes.

P e

2. Contraia 3 picos e relaxe 6 segundos. Repita 10 X.

1 2 3

6 segundos de repouso
_

Fonte: A Autora (2020)

2.1 MEDIDAS DE RESULTADOS PRIMARIOS

As medidas de resultados primarios foram do /C/Q-SF, um instrumento
traduzido e validado para o portugués que avalia impacto da IU na qualidade de vida
e a gravidade dos sintomas urinarios. O questionario € composto por quatro
questdes relacionadas a frequéncia, gravidade da perda urinaria e seu impacto na
qualidade de vida (TAMANINI et al, 2004; TAMANINI et al, 2005). O ICIQ Escore
(ICIQ E) é a soma dos escores das questdes trés, quatro e cinco e varia de 0 a 21.
O impacto na qualidade de vida foi definido de acordo com o escore da questao 5:
(0) nada; (1-3) leve; (4-6) moderado; (7-9) grave; (10) muito grave (RICCETTO et al,
2005).

2.2 MEDIDAS DE RESULTADOS SECUNDARIOS

As medidas de resultados secundarios foram do KHQ, questionario que
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analisa a presengca de sintomas de IU e seu impacto nos varios aspectos da
individualidade na qualidade de vida. O questionario contém 30 questbes
subdivididas em nove dominios (percepgao geral da saude, impacto da
incontinéncia, limitagdes em atividades diarias, limitagdes fisicas, limitacdes sociais,
relacbes pessoais, emocgdes, sono e a disposicdo, medidas de gravidade) e uma
escala de sintomas (TAMANINI et al, 2003). De acordo com Hebbar et al, o KHQ
pode ser dividido em 3 partes com escore gerais: a Parte |, contém percepgao geral
da saude e impacto da incontinéncia; a Parte Il, contém limitagdes em atividades
diarias, limitagdes fisicas, limitagdes sociais, relagdes pessoais, emogdes, sono € a
disposicado, medidas de gravidade; e a Parte Ill € considerada um unico item em que
existem dez sintomas diferentes da bexiga. O KHQ é pontuado por cada um de seus
dominios através de formulas matematicas, os escores variam de 0 a 100 e quanto
maior a pontuagao obtida, pior é a qualidade de vida relacionada aquele dominio. O
escore da escala de sintomas varia de 0 a 30 e, também, quanto maior a pontuacao,
piores os sintomas (HEBBAR et al, 2015). Segue abaixo os calculos matematicos
para cada dominio:

Percepcgéo geral de saude: (Pontuagédo da Questdo 1-1)/4)x100=__

Impacto da incontinéncia: (Pontuacao da Questao 2-1)/3)x100=

Limitagcbes de atividades diarias:

(Pontuagao das Questdes 3a+3b)-2)/6)x100=__

Limitagdes fisicas: (Pontuacdo das Questdes 4a+4b)-2)/6)x100=___

Limitagbes sociais:

(((Se a 5¢>=1 entao Pontuagao das questdes 4c+4d +5¢)-3)/9)x100=___

(((Se a 5¢=0 entao Pontuacao das questdes 4c+4d +5¢)-2)/6)x100=__

Relagdes pessoais:

(((Se 5a + 5b>=2 entdo Pontuagao das questdes 5a+5b)-2)/6)x100=_

(((Se 5a + 5b=1 entédo Pontuacao das questdes 5a+5b)-1)/3)x100=__

(((Se 5a + 5b=0 entéao tratar como “missing value” (ndo aplicavel)

Emocdes: (((Pontuacdo das Questdes 6a +6b + 6¢)-3)/9)x100=_

Sono e disposigao: ((Pontuacao das Questdes 7a +7b)-2)/6)x100=__

Medidas de gravidade:

((Pontuacédo das Questdes 8a +8b + 8c +8d + 8e)-5)/15)x100=__
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2.3 TAMANHO DA AMOSTRA

Considerando a populacao feminina mundial quando a pesquisa foi realizada
de 3.704.194.620 (coutrymeter.com) e um erro amostral de 5% a um nivel de
confianga de 95%, sob uma prevaléncia minima de 10% tanto da disfungao urinaria
quanto da sexual, calculou-se que a amostra necessaria para o estudo seria de 139
mulheres. O calculo realizado foi para analise de prevaléncia, desconsiderando o

tamanho do efeito clinicamente significativo para os dois instrumentos utilizados.

2.4 ANALISE ESTATISTICA

Para analise da homogeneidade dos grupos no que se refere a fatores
antropométricos e sociodemograficos, foi utilizado o teste Qui-Quadrado de
independéncia. Para a idade e IMC foi utilizado o teste Snedecor.

O teste de Wilcoxon para dados pareados foi utilizado para verificar se
existiam diferengcas entre os momentos pré e pos intervencdo no /CIQ-SF, nos
dominios e escores gerais (Partes |, Il e Ill) do KHQ. A Andlise da Variancia
(ANOVA) foi utilizada para identificar possiveis efeitos dos grupos sob a diferenca
das médias pré e pos intervencao entre todos os dominios e escores gerais do KHQ
e do ICIQ-SF. Para aqueles em que houve diferenga significativa foi aplicado o teste
de Tukey para identificar quais grupos foram significativamente diferentes entre si.

As analises estatisticas foram efetuadas com o software R de computacao

estatistica com nivel de significancia adotado de 95% (p < 0,05).
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3 ARTIGO

Os dados da presente dissertacdo — resultados e discussdo, foram
submetidos a analise e publicagao na revista cientifica Pelviperineology, aceito para
publicacdo no dia 16/08/2021 (Pelviperineology 2021;40(3):134-144. DOI:
10.34057/PPj.2021.40.02.2021-7-4).
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ASSESSMENT OF THE PELVIC FLOOR EXERCISES WITH IPELVIS® APP. FOR
TREATMENT OF WOMEN WITH URINARY INCONTINENCE: A RANDOMIZED
CONTROLLED TRIAL

INTRODUCTION

Pelvic floor dysfunctions are health problems that negatively impact the quality
of life of hundreds of thousands of women worldwide'. Urinary incontinence (Ul), in
particular, has a variable prevalence of 13.1% to 70.9% in different populations?.

Currently, the first-line therapy for Ul is pelvic floor muscle training (PFMT),
which is level one evidence and grade A recommendation?, indicated by the
International Consultation on Incontinence (ICI)>*. A recent review by Cochrane
confirms that PFMT is effective in curing or improving symptoms of stress urinary
incontinence (SUI) and improving quality of life®. Despite this, there is no consensus
on the literature on the administration of this therapy, i.e., if it should be performed by
a professional or self-administered®.

It is known that the success of PFMT depends on the understanding of the
commands given by the therapist and their incorporation into the patient's daily
activities”. Because of this, one important aspect that should be taken into account
when dealing with unsupervised PFMT is adherence, that is defined as "the degree
to which a person correctly follows the medical or health professional advice".

With the increased availability of smartphones, the number of applications is
growing widely, offering new possibilities for health care provision. Although these
applications “apps” are considered capable of increasing adherence to medical
treatments, only few have proven their effectiveness in scientific studies®.

The PFMT available by the chosen application, follow the protocol developed
by Bo et al.’® and is represented in five stages, respecting the chronological order of
motor learning’-"3, Its differential is the creation of a playful, friendly and encouraging
character, who acts as the facilitator in the learning process’".

The objectives of this study are: to analyze the effectiveness, of an application
for pelvic floor exercises, alone and associated with physiotherapy, in reducing

urinary symptoms and improving the quality of life of incontinent women.
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MATERIALS AND METHODS

This is a longitudinal, randomized, controlled clinical trial with four parallel
groups (1:2) developed in the facilities of Faculdade Inspirar, in Curitiba, Parana,
south of Brazil. We recruited women with stress (SUI), urgency (UUI), and mixed
(MUI) urinary incontinence, aged between 18 and 59 years, and with objective
demonstration of urinary loss.

We searched for female volunteers in two environments. First, participants
were recruited from lists of patients waiting for surgery at the Hospital de Clinicas of
the Federal University of Parana (HC-UFPR). Also, urologists and gynecologists, who
work both at HC-UFPR and in their private practices, indicated patients followed in
prived outpatient clinics who would fit the study. This criterion was important so that
there would be no difference in the medical conduct.

Excluded were: pregnant women, women up to six months postpartum,
women with prolapse equal or greater than Stage |ll according to the Pelvic Organ
Prolapse - Quantification (POP-Q)," with urinary infection, with intrapelvic tumors,
with pelvic pain that prevented the performance of the available therapies or who had
undergone pelvic surgery in a period shorter than six months, and carriers of
pacemakers or intrauterine devices. In addition, participants who missed physical
therapy twice in a row were also excluded.

Before performing the evaluation and treatment procedures, each volunteer
was informed about the objectives of the study and signed the Informed Consent
Form (ICF). The research project was approved by the Research Ethics Committee
of Faculdade Inspirar, AX — Centro de Estudos da Saude LTDA. — EPP (opinion
number 1,833,987); as well as by the Co-participant Institution, HC-UFPR — Hospital
de Clinicas of Federal University of Parana (opinion number 2,520,073). The study
was registered at ClinicalTrials.gov ID: NCT04484753.

The initial evaluation was performed as described in the Clinical Practice
Guide of the Brazilian Association of Pelvic Physiotherapy (ABFP), translated from
the guide updated and recently published guide of the Royal Dutch Society for
Physical Therapy'®'6. In addition to this evaluation we also applied and analyzed the
results from the International Consultation on Incontinence Questionnaire - Short
Form (ICIQ-SF)'"-'8 and Kings Health Questionnaire (KHQ)'®.



22

Other ramifications of our research have the functions of pelvic floor muscles
as object, therefore, all participants underwent a physical examination, among other
assessment instruments. Due to the fact that about 30% of women are unable to
perform contraction only through verbal commands, and that the performance of the
inverted maneuver or simultaneous contraction of muscles such as the gluteus, hip
adductors and abdominal muscles are very common,?° all women who presented any
difficulty received instruction along with vaginal pelvic floor examination.

After the initial evaluations, each participants went through a drawing to define
their participation groups. The groups received the following interventions, without
modifications during the research period: application + physiotherapy group
(AP+Physio): performed 12 pelvic physiotherapy sessions, in group, once a week
and received the iPelvis® Application with PFMT guidelines to be performed at home;
home exercise sheet + physiotherapy group (P+Physio): they did 12 Pelvic
Physiotherapy sessions, in group, once a week and received a sheet with PFMT
guidelines to be performed at home; application “app” only group (AP): received the
iPelvis® Application with PFMT guidelines to be performed at home; home exercise
sheet only/control group (P): received a sheet with PFMT guidelines to be performed
at home. After 3 months all participants were re-evaluated. Many of the women
waiting for surgery at HC-UFPR had low financial conditions, hence we offered to
cover their transportation costs in order to enable their access to the appointments.

The division of the groups is shown in Figure 1.
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FIGURE 1 - Division of the groups.
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Source: The Author (2020). AP+Physio, iPelvis Application + Physiotherapy Group;
P+Physio, Home Exercise Sheet + Physiotherapy Group, AP, iPelvis® Application
Only Group; P Home Exercise Sheet Only.

The randomization scheme was carried out by a member of the research
team, who placed balls with different colors in a box, each one representing one of
the intervention groups. Each volunteer took a ball out of the box and from there she
was directed to the corresponding group. Initially, groups with physiotherapy
(AP+Physio and P+Physio) were allocated, and, after completing these groups, a
sequence was given to randomize the groups AP and P. In order to reduce the
number of losses of volunteers in the AP and P groups, the answers of the
questionnaires from those who could not attend the face-to-face re-evaluation were
collected through telephone.

The volunteers drawn for the groups with applications “apps” (AP+Physio and
AP), but who did not have a compatible cell phone for their installation, were
redirected to the groups with a sheet: from the AP+Physio group they went to the
P+Physio group and, from the AP group went to the P group. This was done so that
we would not be left with a very small sample and so that the volunteers would have
the opportunity to receive intervention.

The team of researchers presented the iPelvis® Application to the AP+Physio
and AP groups, as well as instructed its installation on the cell phone of each

participant, who then received a password. A blocking system was created in order to
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disable the use of the application in other devices, thus individualizing the system.
During the development of the study, the available version of the iPelvis® Application
was 1.0, which included 6 phases that lasted 15 days each, totaling 3 months. The
P+Physio and P groups received an exercise sheet that contained exactly the same
training instructions and life hygiene tips offered by the iPelvis® Application.

In the application there are dynamic exercises with sound and image that
show how many times each exercise should be performed, the level of strength, and
how many seconds to contract and relax the pelvic floor, as shown in Figure 2. The
exercises performed in Physiotherapy sessions were the same as those offered

within the application and on the exercise sheet.

FIGURE 2 - Example of PFMT in the iPelvis® application.

trength

level : '\?ehﬂ:s‘

5. : @@
e 038/ \ReY 4 4bd

iPelvis in the standing iPelvis in the lyir
position is time to contract, position is time to relax.

Source: iPelvis® application

Primary Outcomes

The primary outcome measures were defined through the ICIQ-SF (a
validated Portuguese translation), a tool that assesses the impact of Ul on the quality
of life and severity of urinary symptoms. The questionnaire is composed of four

questions related to frequency, severity of urinary loss and its impact on quality of
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life’”18, The ICIQ score is the sum of the scores from questions three, four and five
and ranges from 0 to 21. The impact on quality of life was defined according to the
score of question 5: (0) none; (1-3) mild; (4-6) moderate; (7-9) severe; (10) very

severe?!,

Secondary Outcomes

The secondary outcomes measure is KHQ, a questionnaire that analyzes the
presence of Ul symptoms and their impact on various aspects of individuality in
quality of life. The questionnaire is composed of 30 questions subdivided into nine
domains and a Symptom Severity scale’®. According Hebbar et al, KHQ has three
Parts Overall Scores: Part 1 Score contains general health perception and
incontinence impact domains; Part 2 Score contains role limitations, physical
limitations, social limitations, personal relationships, emotions, sleep and energy and
severity measures domains; Part 3 Score is considered as a single item where in
there are 10 different bladder symptoms. The domains scored between 0 (best) and

100 (worst). The Symptom Severity scale is scored from 0 (best) to 30 (worst) 22.

Sample Size

The required sample size of 139 women was calculated taking into
consideration the world's female population (3,704,194,620, coutrymeter.com) when
the study was conducted, a sampling error of 5% at a 95% confidence level, and a
minimum prevalence of 10% of both urinary and sexual dysfunction. The calculation
performed was for prevalence analysis, disregarding the size of the clinically

significant effect for the two instruments used.
Statistical Analysis
The Chi-square test of independence was used to analyze the homogeneity of

the groups regarding anthropometric and sociodemographic factors. For age and

BMI, the Snedecor test was used.
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The Wilcoxon test for paired data was used to verify whether there were
differences between the pre- and post intervention moments in the ICIQ-SF, KHQ
domains and Overall Scores of Parts |, Il and Ill. Analysis of Variance (ANOVA) was
used to identify possible effects of the groups under the difference of the means of
pre- and post intervention across ICIQ-SF, all the KHQ domains and Overall Scores
of Parts |, Il and lll. For those variables where there was a significant difference, the
Tukey test was applied to identify which groups were significantly different from each
other. Statistical analyses were performed using the R software. A significance level
of 95% was used (p < 0.05).

RESULTS

A total of 685 phone calls were made to invite women to participate in this
study, from which 177 appointments were scheduled, but only 138 women attended
the evaluations that occured between January 2017 and April 2018. The volunteers

evaluated were randomized among the four treatment groups, as shown in Figure 3.



FIGURE 3 — Flow diagram of the study.
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Of the 138 randomized volunteers, 77 completed the treatment and entered

the statistical analysis. According to the ICIQ score, 27.3% had mild Ul (21/77),
25.9% moderate Ul (20/77), 18.2% severe Ul (14/77), and 28.6% very severe Ul
(22/77).

The anthropometric and sociodemographic characteristics of the 77

participants who completed the treatments are shown in Table 1.
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AP+PHYSIO | P+PHYSIO
(19) (22) AP (19) P(17) |P-value
Average 46.73 514 45.84 48.82
Standard 0.1
Age Deviation 9.01 6.62 6.26 9.4
Average 26.63 28.47 27.51 28.14
Standard 0.57
BMI Deviation 3.75 5.12 4.77 3.55
Sul 12 (63%) 6 (27%) |10 (52%) | 5 (29%)
Type of Uul 0 0 1(5%) | 2(11%) 0.07
incontinence MUI 7 (36%) 16 (72%) | 8 (42%) | 10 (58%)
Married 13 (68%) 15 (68%) |11 (57%)| 9 (52%)
Separated 3 (15%) 4 (18%) | 6(31%) | 3 (17%) 0.70
Single 1(5%) 2 (9%) 2 (10%) | 4 (23%)
Marital Status Widowed 2 (10%) 1(4%) 0 1(5%)
Caucasoid 19 (100%) | 21 (95%) [18 (94%) | 15 (88%)
Mongoloid 0 0 1(5%) | 2(11%) 0.31
Ethnicity Negroids 0 1(4%) 0 0
1to 5 years 1(5%) 5 (27%) 0 0
6 to 10 years 10 (52%) 12 (54%) | 4 (21%) | 7 (41%) | 0.003*
Schooling > 10 years 8 (42%) 5(22%) |15 (78%) | 10 (58%)
<2 7 (36%) 13 (59%) | 3 (15%) | 5(29%)
3to4 4 (21%) 3(13%) | 4(21%) | 7 (41%) 008
5t06 6 (31%) 6 (27%) | 8 (42%) | 5 (29%)
Income >6 2 (10%) 0 4 (21%) 0
Urinary infection 0.22
(last year) Yes 9 (47%) 4 (18%) | 7(36%) | 7 (41%)
Smoking Yes 0 1 (4%) 4 (41%) | 1(5%) -
Alcoholism Yes 10 (52%) 3(13%) [11(57%)| 4 (23%) | 0.04*
Sedentarism Yes 12 (63%) 14 (63%) | 9 (47%) |13 (76%)| 0.35

* P- value<0.05, rejecting the hypothesis of independence between the groups and the
variables Schooling and Ethylism.
** The low frequency of smokers volunteers made it impossible to perform the test of

Homogeneity.

Primary Outcomes

In the follow-up, AP+Physio, P+Physio and AP groups reported statistically

significant reduction in urinary symptoms: (mean reduction in ICIQ-SF score: -4.42
(x4.4); -5.5 (£3.96) and -3.63 (+£3.95), respectively), while group P did not present a

statistically significant reduction (mean reduction in the ICIQ-SF score): -0.64 (5.79).

The Analysis of Variance showed significant differences between the mean

differences of at least two groups, with p=0.01. Tukey's test was performed to identify
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the significantly different groups. A significant difference was found between the
mean differences of the groups P+Physio and P, with p=0.01. The other differences

were not significant (Table 2).

Table 2. Primary outcomes measures baseline and at the 3-month follow-up.

3-month Within Between

Primary Treatment Baseline follow-up Difference Group Groups Different
Outcome Group (SD) (SD) (SD) P-valor P-Valor groups
(Wilcoxon) (ANOVA) (Tukey)
AP+PHYSIO 10,68 (5,37) 6,26 (3,75) -4,42 (4,14) 0,0009* P and
ICIQ-SF P+PHYSIO 13,09 (4,81) 7,59 (4,43) -5,5 (3,96) 0,00006* 0.01* P+PHYSIO
Score AP 9,89 (5,01) 6,26 (6,14) -3,63(3,95) 0,001* ’ (p=0,01)

P 11,82 (5,41) 11,17 (6,18) -0,64 (5,79) 0,71

* P-value <0,05; ICIQ-SF, International Consultation on Incontinence Questionnaire - Short

Form; SD, Standard Deviation; ANOVA, Analysis of Variance

Secondary Outcomes

The Analysis of Variance demonstrated significant differences between the
mean differences of at least two groups in the following KHQ domains and Overall
Scores: General Health Perception (P+Physio higher than P, p=0.008), Social
Limitations (P+Physio higher than AP, p=0.04; P higher than AP, p=0.05) and Part |
Score (P+Physio higher than P, p=0.04). The other differences were not significant.
The other domains and Parts did not present significant differences between the

groups (Table 3).
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Secundary 3-month Within Between
Outcomes Treatment Baseline follow-up Difference Group Groups Different
(KHQ (SD) (SD) (SD) P-valor P-Valor groups
domains) (Wilcoxon) (ANOVA) (Tukey)
AP+PHYSIO 18,42 (16,3) 10,52 (15,2) -7,89 (11,9) 0,01*
General  pipLySIO 36,27 (22,8) 21,59 (20,8) -14,77 (16,7) 0,002 P and
Health ’ ’ ’ ’ ’ ;  on 0,01* P+PHYSIO
Perception 27,63 (14,2) 21,05(17,2) -6,57 (11,3) 0,03 (p=0,008)
26,47 (28,6) 29,41 (28,3) 2,94 (24,8) 0,66
AP+PHYSIO 47,36 (35,7) 14,03 (25,6) -33,3(33,3) 0,002*
Incontinence P+PHYSIO 68,18 (33,3) 39,39 (31,9) -28,3 (31,4) 0,001* 02 no significant
Impact 56,13 (33,4) 31,57 (34,2) -24,6(21,8) 0,001* ’ differences
56,86 (25,7) 43,13 (25,7) -13,7(23,7) 0,08
AP+PHYSIO 30,7 (32,5) 11,4(17,6) -19,29 (22,4) 0,005*

Role P+PHYSIO 49,24 (35,4) 25(30,3) -24,24 (21,7) 0,0004* 0.16 no significant
Limitations 32,45 (34) 25,43 (33) -7,01 (14) 0,09 ’ differences
54,9 (37,6) 35,29 (31,1) -19,6 (37,8) 0,05*

AP+PHYSIO 36,84 (29,7) 15,79 (14,1) -21,05 (25,4) 0,004*
Physical P+PHYSIO 52,27 (26,9) 27,27 (26) -25 (23,4) 0,0004* 013 no significant
Limitations 36,84 (32,7) 27,19 (34,3) -9,64 (19,5) 0,06 ' differences
60,78 (38,2) 33,33 (25,7) -27,44 (30,6) 0,005*
AP+PHYSIO 22,81 (31,3) 3,22(8,5) -19,59 (28,7) 0,014* AP and
Social P+PHYSIO 39,65 (32,7) 18,18 (25,1) -21,46 (26,6) 0,003* P+PHYSIO
Limitations 12,57 (14,7) 11,4 (13,8) -1,17 (3,5) 0,371 0,026* (p=0,04);
AP and P
40,85 (38,4) 18,63 (18,1) -22,22(28,4) 0,008* (p=0,05)
AP+PHYSIO 27,27 (33,6) 6,67 (14,0) -12,28 (30,3) 0,223
Personal P+PHYSIO 56,25 (27,8) 28,12 (36,4) -20,45 (30,8) 0,014~ 0.071 no significant
Relationships 35,19 (41,2) 27,78 (33,3) -3,51(11,9) 0,371 ’ differences
42,86 (36,2) 23,8(33,1) -25,49 (27,7) 0,097
AP+PHYSIO 36,84 (29,4) 24,56 (25,5) -12,28 (32,1) 0,22
Ermotions P+PHYSIO 60,6 (30,8) 32,32 (29,3) -28,28(21,6) 0,00005* 013 no significant
27,48 (22,9) 16,37 (21,7) -11,11(12,8) 0,007* ’ differences
49,01 (40,6) 36,6 (31,4) -12,41(37,9) 0,13
AP+PHYSIO 42,1 (25,7) 18,42 (19,2) -23,68 (22,4) 0,001*
Sleep/Energy P+PHYSIO 46,21 (26,7) 28,03 (23,8) -18,18 (17,7) 0,0009* 057 no significant
31,57 (24,1) 19,29 (25) -12,28(20,7) 0,02* ’ differences
49,99 (36,8) 31,37 (25,6) -18,62(36,7) 0,09
AP+PHYSIO 56,14 (26,1) 25,96 (17,2) -30,17 (20) 0,0003*
Severity P+PHYSIO 66,66 (21,8) 42,72 (30,1) -23,94 (19,6) 0,0002* 048 o significant
45,96 (22,3) 24,56 (26,1) -21,4(19,4) 0,001* ’ differences
62,35(29) 42,35(24) -19,99 (26,6) 0,011*
AP+PHYSIO 32,9(21,4) 12,3(14,6) -20,6 (18,9) 0,001*
Part | P+PHYSIO 52,3(22,7) 30,5(22,2) -21,8(20,2) <0,001* 0.04* P and
41,9 (20,3) 26,3(22,9) -15,6(12,6) 0,001* ’ P+PHYSIO
41,7 (24,2) 36,3 (26,1) -5,4 (21,7) 0,247 (p=0,040)
AP+PHYSIO 36,31 (21,2) 15,77 (10,8) -14,76 (18,4) 0,0003*
P+PHYSIO 51,97 (23,8) 28,51 (23,5) -22,06(13,5) 0,0000005* —_—
Part i 30,84 (19,1) 20,21 (20,8) -7,62(9,3) 0,0007* 0,108 ”gifsfgg'r‘:'gzsm
50,8 (31,69) 31,63 (21,9) -17,3(24,3) 0,003*
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AP+PHYSIO 921 (5.1) 4.26 (42)  495(47) _ 0001
P+PHYSIO 12,82 (55) 7 (6.3) 582 (54)  0,0004* no significant
Part Ill 0,241 diff
@ AP 8,58 (6,5) 563(53)  -2,95(3.4) 0,002 rerences
P 12,04 (7.0) 7,88(6,0)  -506(4,1)  0,0006*

* P-value <0,05; KHQ, Kings Health Questionnaire; SD, Standard Deviation; ANOVA,
Analysis of Variance

DISCUSSION

Since the first contact with the volunteers we noticed their anguish and their
desire for a fast and resolute treatment due to the fact that many of the women
invited to participate in this study were waiting for a surgical procedure and were not
considering PFMT as a treatment option. We observed this situation in the analysis
of the number of volunteers who attended the initial assessment, but did not initiate
the appointments and follow-up with the physiotherapy groups, claiming that they
preferred to wait for surgery (32% in the AP+Physio group, 14/43; and 23% in the
P+Physio group, 11/46).

Those who participated in the research had the opportunity not only to learn
about a new form of treatment, but also to improve their quality of life. However,
some of them reported difficulty to be absent from work, which was the main reason
for quitting the attendance in physiotherapy groups (7% in the AP+Physio group,
3/43; and 8.7% in the P+Physio group, 04/46).

Sjostrom et al. reported a loss of 12% in 4 months?® and 38% after two years
of follow-up?*, while in our study we observed a loss, including withdrawals and
exclusions, of 44%. We believe that the difference is due to the presence of two face-
to-face groups in our study, while the Sjostrom study did not have any.

Regarding anthropometric and sociodemographic characteristics, we obtained
homogeneity in the great majority of variables between groups, except for schooling.
P and AP groups had a higher number of participants with more than 10 schooling
years, while AP+Physio and P+Physio groups had more participants with low
schooling. Despite these differences, the literature describes that the educational

level does not seem to affect the ability to learn or perform correct pelvic floor muscle
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contractions?® and does not have association with success in treatment with PFMT?25.
However, the groups can be considered homogeneous regarding income (p=0.08),
assuming that not necessarily a higher income indicates a higher education.

The KHQ analysis was performed individually for each of the nine domains
and three Parts Overall Scores. The first domain with differences between groups
was General Health Perception. All groups showed significant improvement before
and after treatment, except the P group. The only significant difference was between
the groups P and P+Physio (p=0.008), that is, there is no significant difference
between the P+Physio and AP+Physio or AP groups, all of which improve General
Health Perception. These data lead us to consider that the use of the application
alone or as an aid to Pelvic Physiotherapist promotes improvement of General Health
Perception, while only the home exercise sheet with instructions without the
physiotherapist's intervention does not produce significant differences.

Social Limitations decreased significantly in the AP+Physio, P+Physio and P
groups. The AP group was the only one without significant difference. The groups
that were significantly superior were P+Physio and P in relation to the AP (p=0.04
and p=0.05, respectively). In this domain, women were asked about their social
limitations or meetings with friends resulting from to their bladder problem. It was
noticed that the AP group had the lowest initial average in relation to the other
groups. Possibly a more careful strategy regarding radomization could present
different results.

In the Part | Overall Score all groups showed significant improvement before
and after treatment, except the P group. The only significant difference was between
the groups P and P+Physio (p=0.04); that is, there is no significant difference
between the P+Physio and AP+Physio or AP groups, all of which improve. The other
seven domains (incontinence impact, role limitations, physical limitations, personal
relationships, emotions, sleep/energy and severity), Parts Il and Il did not present
significant differences between the groups. In general, except group P in Part I, all
groups showed improved quality of life, demonstrating that the application is a good
option for treating female UI.

Sjostrom et al in 20132% and 2015%* conducted a study on women with SUI
based on PFMT. 250 volunteers were treated, 124 in the internet group and 126 in

the postal group. They also studied quality of life with ICIQ-LUTSQoL. In their study
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they found short and long term significant life quality improvements in both groups,
but no differences between them. In our study, we also did not find significant
differences between the application and home exercise sheet groups, but we noticed
some superiority of the groups with pelvic physiotherapy. In congruence with the
literature, we highlight the possibility of using the application as another work tool
option with good results, even better when associated with the work of an expert.

Also in the study of Sjostrom et al.?3?4 in 2013 and 2015, the participants were
questioned about the use of incontinence absorption materials. They observed a
significant reduction in both groups, internet and postal, but with superiority of the
Internet group (p=0.02). In this study, the use of cloths was questioned in the
"Severity Measures" domain of KHQ and all groups showed significant improvement
between the pre- and post intervention periods, without significant differences
between the groups.

Asklund et al performed in 20162’ an PFMT-based study of 123 women with
SUI, in which 62 received an application and 61 had their treatment postponed. They
also studied quality of life with ICIQ-LUTSQoL. As a result, they found a mean score
reduction of 4.8 points in the application group and 0.7 in the control group, with the
application group being significantly better than the control group. The groups were
also significantly different regarding the use of strategies for coping with incontinence
(p=0.023)?". Despite significant differences, the main limitation of the aforementioned
study was to not compare the results with other active or proven treatment. In our
study, expectations regarding treatment, weight change and self-rated improvement
of pelvic floor muscle strength were significantly associated with a successful
outcome of SUI treatment with the application aid?6.

Also, the analysis of ICIQ-SF in our study was performed by questioning the
participants on how often and how much they lose urine, as well as how this loss
interferes with their daily lives. The groups that showed statistically significant
difference were AP+Physio, P+Physio and AP. The only group without significant
difference was P. A significant difference was observed between the groups
P+Physio and P (p=0.01), that is, there is no significant difference between the
P+Physio and AP+Physio or AP groups, all of which improve urinary symptoms. We

noticed that the application alone or as an aid to the pelvic Physiotherapist is capable
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of improving women's bladder weakness symptoms, and that only a home exercise
sheet with instructions does not promote such improvement.

Sjostrom et al. 2% in 2013 obtained as primary results in ICIQ-SF, pre- and post
intervention, mean differences in the internet group of -3.4, and in the postal group of
-2.9. After two years of follow-up, Sjostrom et al in 2015%* published mean
differences in the internet group of -3.5 and the postal group of -3.4, demonstrating
that the two programs produce significant improvement in urinary symptoms, but
present no significant differences between themselves in the short or long term. In
the study by Asklund et al in 201627, a mean score reduction of -3.9 points was found
in the application group and -0.9 in the control group. Bokne et al in 201928 described
mean differences in the internet group of -3.4 and the postal group of -2.6. In our
study, similar results were found for the AP group (-3.63).

The ICI recommends supervised training*. The positive results obtained in
groups with Pelvic Physiotherapy in our study corroborate the evidences, suggesting
that the application is a good tool option for incontinent women when guided by a
specialist, proving to be as effective as current treatments. In addition, according with
the studies published so far, applications are instruments of easy access to the
patient and that present a positive cost-benefit ratio?%-3,

In our study, when used alone, analyzing the differences between groups, the
application was significantly inferior to the exercise sheet in just one domain of the
KHQ (Social Limitations).

Moreover, exercise sheet alone showed significantly inferior in the primary
outcome the ICIQ-SF, General Health Perception and Part | Score of the KHQ, while
the application alone was statistically significant. An adequately powered randomized
controlled study comparing the application only with the home exercise sheet only
may shed some more light on any superiority in results between stand alone
intervention. This is important because, so far, about ninety percent of women with
urinary incontinence do not have any supervized treatment. Next to this, the
comparison between the application as a stand alone intervention and the application
additional to supervized physiotherapy, again adequately powered, is of great
interest related to home maintenance programs and adherence. Finally, we suggest

future research with a larger sample in each group and greater segmentation of age
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of women to investigate whether or not younger populations have better acceptance

of using the application.

CONCLUSION

New versions of the iPelvis® Application have been launched and other studies
are in progress, with the main objective of improving the applicability and adherence
of patients to PFMT.

The application, alone or associated with pelvic physiotherapy, improves
urinary symptoms and quality of life for incontinent women, in most variables, but it is
not significantly superior in related to the other groups. The groups that underwent
physiotherapy presented better results to the groups that underwent only application

or only home exercise sheet.
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4 CONCLUSAO

O aplicativo isolado, ou associado a Fisioterapia Pélvica, produz melhora
dos sintomas urinarios e da qualidade de vida de mulheres incontinentes, mas nao é
significativamente superior em relagdo aos demais grupos. Os grupos com
Fisioterapia apresentaram resultados melhores em relagdo aos grupos que

receberam apenas aplicativo ou apenas folha de exercicios.
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APENDICE 1 - DADOS DEMOGRAFICOS E ANTROPOMETRICOS DAS

VOLUNTARIAS.
Grupo Aplicativo + Fisioterapia (AP+PHYSIO)
Idade | TipoIU | IMC |Estado Civil| Etnia Escolaridade | RendaSal | ITU | Tabag | Etil | Sedent
1 52 IUE | 24,00 | separada | caucasoide | acima 10 anos 3a4 nao nao sim nao
2 49 IUE 30,40 casada | caucasoide| 06 a 10 anos <2 sim nao nao sim
3 42 IUE 21,34 casada | caucasoide | acima 10 anos 5a6 sim nao nao nao
4 31 IUM | 21,94 | solteira |caucasoide| 06 a 10 anos <2 ndo nao sim nao
5 40 |UE 37,53 casada | caucasoide| 06 a 10 anos 7 nao nao nao nao
6 49 IUE 29,63 casada | caucasoide| 06 a 10 anos <2 nao nao nao sim
7 41 IUM | 26,64 | casada | caucasoide |acima 10 anos >6 nao nao sim sim
8 57 IUE 29,07 | separada | caucasoide| 1ab5 anos 5a6 sim nao nao sim
9 51 IUM | 26,73 casada | caucasoide| 06 a 10 anos >6 nao nao sim sim
10} 47 IUM | 23,66 | casada | caucasoide| 06 a 10 anos <2 sim nao sim sim
11] 36 |UE 28,28 casada | caucasoide | acima 10 anos 5a6 nao nao sim sim
12} 56 IUE 25,97 | separada | caucasoide | acima 10 anos 3a4 sim nao nao nao
13} 49 |UE 25,08 | casada | caucasoide|acima 10 anos 5a6 nao nao sim sim
14] 41 Ium | 24,14 casada | caucasoide | acima 10 anos 3ad sim nao sim nao
15) 51 IUM | 25,86 viuva caucasoide | acima 10 anos 5a6 nao nao sim nao
16] 59 IUE 24,01 casada | caucasoide| 06 a 10 anos 5a6 sim nao sim sim
17] 52 Ium | 27,41 casada | caucasoide| 06 a 10 anos <2 sim nao nao sim
18] 27 IUE 24,01 viuva caucasoide | 06 a 10 anos 3ad sim nao nao sim
191 58 IUE 30,22 casada | caucasoide| 06 a 10 anos <2 nao nao nao sim
Grupo Folha + Fisioterapia (P+PHYSIO)
Idade | TipoIU | IMC |Estado Civil] Etnia Escolaridade | RendaSal | ITU | Tabag | Etil | Sedent
1 32 JIUE |22,48| casada |[caucasoide |acima 10 anos <2 nao nao nao nao
2 56 IUE 26,64 | casada |caucasoide| 6a 10anos 5a6 nao nao nao nao
3 60 IUE 23,53 casada |caucasoide| 1ab5 anos <2 nao sim nao sim
4 56 IUM | 26,75 | separada | caucasoide| 6a10anos 3a4d sim nao sim ndo
5 46 UM | 22,35 casada |caucasoide| 1ab5 anos <2 sim nao nao sim
6 53 Ium | 24,91 casada | caucasoide | acima 10 anos 5a6 nao nao nao nao
7 49 Ium | 37,80 casada |caucasoide| 6a 10anos <2 sim nao nao sim
8 43 IUM | 25,47 | separada | caucasoide| 6a10anos 5a6 ndo nao nao nao
9 49 UM | 37,32 casada |caucasoide| 6a 10anos <2 nao nao nao sim
10] 49 IUE 27,75 casada | caucasoide | acima 10 anos 3ad nao nao sim sim
11} 50 UM 21,36 casada caucasoide | 6a10anos 3a4 nao nao nao sim
12 42 IUM | 25,39 | separada | caucasoide| 1aS5anos <2 nao nao nao sim
13] 54 Ium | 27,73 casada | caucasoide | acima 10 anos 5a6 sim nao sim nao
14 51 IUM | 29,86 casada |caucasoide| 6a 10anos <2 nao nao nao sim
15] 57 IUM | 30,33 casada | caucasoide | acima 10 anos 5a6 nao nao nao sim
16 59 IUM | 32,47 | solteira |caucasoide| 1ab5 anos <2 nao nao nao sim
17y 57 IUM | 37,62 viuva caucasoide | 6a10anos <2 ndo nao nao sim
18] 57 IUE 35,70 | solteira |caucasoide| 6a 10anos <2 nao nao nao sim
19 58 IUE 24,45 | separada |caucasoide| 6 a 10anos <2 ndo nao nao nao
20] 52 UM | 29,67 casada |caucasoide| 6a10anos <2 nado nao nao sim
21) 53 IUM | 24,91 casada | caucasoide| 6a 10anos 5a6 nao nao nao nao
22| 48 Ium | 31,83 casada negroide 1a5anos <2 nao nao nao sim
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Grupo Somente Aplicativo (AP)
Idade | Tipo IU | IMC |Estado Civil| Etnia Escolaridade | RendaSal | ITU | Tabag | Etil | Sedent
1 49 IUE 22,04 | solteira | caucasoide | acima 10 anos 5a6 sim nao sim nao
2 36 IUE 22,04 | casada | caucasoide | acima 10 anos 3a4 ndo nao sim nao
3 43 IUE 29,06 casada | caucasoide | acima 10 anos 5a6 sim nao nao nao
4 43 IUM | 23,04 | separada | caucasoide | acima 10 anos 5a6 nao nao sim sim
5 40 IUE 34,60 casada | caucasoide | acima 10 anos 3ad nao sim X sim
6 50 |UE 37,57 casada | caucasoide | 06 a 10 anos <2 nao sim b sim
7 48 UM 29,78 | separada | caucasoide | acima 10 anos 3a4d sim nao nao sim
8 34 IUE 20,55 | solteira | caucasoide [ acima 10 anos >6 nao nao sim nao
9 43 IUM | 32,37 | casada |caucasoide| 6a1l0anos 5a6 sim nao nao sim
10y 39 IUE 24,61 casada | caucasoide | acima 10 anos >6 nao nao nao nao
11] 40 IUM | 31,53 | separada | caucasoide | acima 10 anos 5a6 nao nao nao sim
12| 45 IUE 24,69 | separada | caucasoide | acima 10 anos >6 nao nao nao sim
13] 50 IUM | 27,89 | casada |caucasoide| 6a10anos <2 sim nao nao nao
14] 55 IUM | 25,48 casada caucasoide | acima 10 anos <2 nao nao sim nao
15| 48 IUU | 26,05 | separada | caucasoide | acima 10 anos 5a6 ndo sim sim sim
16| 55 IUE 32,04 casada | caucasoide | acima 10 anos >6 nao nao nao sim
17| 54 IUM | 31,25 | separada |mongoloide| acima 10 anos 3ad sim sim nao nao
18| 47 IUM | 23,73 | casada |[caucasoide| 6a 10anos 5a6 nao nao nao nao
191 52 IUE 24,34 casada | caucasoide | acima 10 anos 5a6 sim nao sim nao
Grupo Somente Folha/ Controle (P)
Idade | TipolU | IMC |Estado Civil] Etnia Escolaridade | RendaSal | ITU | Tabag | Etil | Sedent
1 39 UM | 27,33 casada | caucasoide | acima 10 anos <2 sim nao sim sim
2 45 IUM | 24,91 | casada | caucasoide |acima 10 anos 5a6 ndo ndo ndo ndo
3 52 IUM 26,95 viuva caucasoide | 06 a 10 anos 1 sim nao nao nao
4 49 IUM | 26,95| casada |caucasoide| 6a10anos 3Jad sim nao nao sim
5 59 Ium | 24,35 casada | caucasoide| 6a 10anos 3a4 sim nao nao sim
6 37 Ium | 23,08 casada | caucasoide | acima 10 anos 5a6 sim nao nao sim
7 50 IUE 26,30 | casada |caucasoide | acima 10 anos 3ad nao nao nao nao
8 46 IUE 30,82 casada | caucasoide | acima 10 anos <2 nao ndo nao sim
9 55 UM | 34,01 casada | caucasoide | acima 10 anos <2 ndo nao nao sim
10| 22 IUE | 31,60 | separada | caucasoide | acima 10 anos 3a4 nao nao sim sim
11| 56 1uu 34,67 | solteira |caucasoide| 6a 10anos 3ad nao nao nao sim
12| 50 IUE 25,06 | separada | caucasoide| 6a 10anos 3ad nao nao sim sim
13| 59 IUE 30,85| casada |caucasoide | acima 10 anos 5a6 sim nao sim nao
14] 53 Uy 25,28 | solteira | caucasoide [ acima 10 anos 5a6 sim nao nao sim
15| 48 IUM | 26,03 | solteira | caucasoide | acima 10 anos 3Jad nao nao nao sim
16| 59 UM 32,44 | separada |mongoloide| 6a 10anos 5a6 nao nao nao sim
17| 51 IUM | 27,78 | solteira |mongoloide| 06 a 10 anos <2 nédo sim nao sim
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Grupo AP + PHYSIO ol

1 3 4 5 3 7 E 9 [ 10 [ 11 J 12 T 13 [ 14 [T a5 [ 16 [ 17 [ 18 [ 19 et

~| Percepcio Geral [Inicial 0 25 25 0 0 25 0 25 | 25 | 50 0 25 | 25 0 25 | 25 [ o | 25 | s0 12,421

E de Saiide  |Final 0 0 25 0 0 0 0 0 0 25 0 25 | 25 ) 25 | 25 | o 0 50 10,526

=" Impactoda  |Imicial 0 | ss6686667 | 100 [l EEEE 100 100 33,33 0 | 100 |ss67| 6667|3333 33332333 6667 (333 0 [3333] 47368

2| mcontinéncia_|Final 0 0 0 0 0 | 333333333 | 100 | 0O 0 0 |3333] 0 0 |3333]| 0 |3333] O 0 |33,33] 14,035

8| Limitagdes Ativ, |Inicial 0 0 50 | 16,667 | 33,33 | 166666667 | 100 | 0 0 | 6667| 100 | 1667]33,33|3333|1667| 0 [333]| o |ees7| 20702

g Diarias Final 0 0 0 o |1&87 0 3333 0 0 |16,67]6667] 0 0 |1687] 0 [16s87] o [1es7[3333] 11404

2| Limitacées |Inicial 0 | 333333333 [83.33[ 16667 0 | 333333333 | 100 | 33,33 16,67 33.33| 83,33] 16,67 | 1667 50 |33.33|3333] 16.7]1667]83.33] 36.842

= Fisicas Final | 1667 | 166666667 | 16,67] 16667 0 0 1667] 0 0 |1667] 50 |1667]1657]3333| 0 |3333] 0 |1657]3333] 15789

=| Limitacées |Inicial 0 0 3333] o0 [e8s7 0 100 o 0 |4+44]6667] 0O 0 [2z22] o [z2z222] o [1111]essr| 22807

= Sociais Final 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 [3333] o 0 0 0 0 o0 |1111f1667] 3216

5 Relagées  |Imicial | NA 0 1667 0 NA NA 100 | NA | NA |6667] 50 | NA | NA | 0 [3333] 0 0 [3333] NA | 27273

. Pessoais Final Na | 333333333 0 0 NA NA Na | Na | o 0 o0 | na| o [ma] o 0 | Ma[s3333] Ma 6,667

> . Inicial 0 [ 1r1111111 | 100 [ 33,333 ]4444] 222222222 | 0 |6667)33,33|4444] 100 [1111] o0 [3333[e6s7|3333(33,333.33[3333] 36842

= Emores ' il 0 0 3333 o0 [777s 11111131 o [3333[22221101]44443333]11a1]1111] o0 [e6e7| 0 [ees7|2a44] 24561

g Sono e Inicial | 66,67 | 22,3333332 | 50 |se6667| 50 | is6ees667 |33.33| 0 |23.33)83.33|6667|6667| 1667 0 [2333]3333|167| 50 [s333| 42108

Z|__ Disposicio  |Final | 1667| 32,3333233 | 1667 | 33333[ s0 0 0 0 0 13333| 0 |e667|1667| 0 |16s7|1667| 0 3333|1667 18421

Z[™ Medidasde |Inicial 0 | 33,3333233 | 6667] 20 B0 | 456666667 | 100 | 33,33| 80 | 60 |8667|73,33] 40 | 40 | 80 | 40 | 40 |&667| 80 56,140

Bl Gravidade [Fimal 0 | 333333333 [ 2667 0 |73.33 20 33.33 | 13,33 | 13,33 | 26,67 | 26,67 | 46,67 | 6,667 | 26,67 | 33,33 | 26,67 | 13.3| 33,33 40 25,965

Inicial 4 10 14 13 3 4 21 7 5 17 | 10 | 15 1 ] 8 8 7 9 11 9,211

T — 3 3 2 H 4 0 12 1 0 [ 1 7 1 3 3 12 | o | 12 1 4263

|inicial | 3 10 | 0o | 14 | 16 [21 1] s 16 | 13 | 10 [ 10 [ 7 [ 1a [ 5 [ 10 ] 12| 10684

ICIQ-SF - 2

|Final | 4 5 | gy | A | 4 | 16 | | 2 3 7 | 3 5 §-7 ] 7 || &} @ 7 | &263

Grupo P + PHYSIO MEDIA

1 3 7 B 9 [ [ 1t [ 1z [ 15 ] a] 15 [ 16 17 [ 18] 15 =0 a1 2z | LoCORE
] Percepedo Geral [Inicial 25 25 75 | 25 | 25 | 25 | 100 | 26 | 25 | 25 | 25 | 50 | 25 25 | 25 | 50 | 75 | 36364 |

S| desaide  [Final 25 25 50 | 0 | 25 | 25 | 50 | ©0 | 25 | 25 | 0 | 25 | 25 0 0 | 50| 7 21,591
Z| Impactoda |micil | 333333333 66,6667 | 100 | 100 | 100 | 0 | 100 | 100 | 33,33 33,33 33,33| 100 | 100 | 3333 | 66,67| 100 | 33,33 6667| 68182 |
S| Incontinéncia [Final | 33,3333333 33,3333 | 66,67 66.67]3333] 0 |66673333[3333] o0 [3333] 100 | 100 [3333)3333] 0 0| 100 | 39334 |
S| Limitaghes Ativ. |inicia 0 66,6667 | 100 | 66,67] 50 | 0 | 100 | 6667| 50 | 33,33 ] 1667] 100 | 66,67 100 | 0 |leer|8333| 49247 |
= Diarias Final 0 33,3333 | 83,33 | 66.67| 1667 0 | 6667 0 |33,33 3333] 0 |6687] 0 66,67 0 0 |6667]| 25000 |
2| Uimitagies |micial | 166668667 66,6667 | 100 | 66,67 | 6667 | 1667 | 100 | 50 | 23,33 50 | 33,33 100 | 63,53 | 16,67 | 50 | 33,33 | 16,67 6667| 52273 |

= Fisicas Final | 166666667 16,6667 | 33,33 | 16.67| 35,33 | 16,67 | 83,33 50 | 1667 3333 0 | 100 | 0 50 | 0 |1667|3333| 27273
= Limitagtes |inicidl | 166566667 22,2222 | 88,89 | 55,56 | 6667 | 0 | 100 | 16,67 | 33,33 11,11| 11,11 77,78 77,78 1141 0 0 |4343| 39618 |
= Sociais Final i 0 |7778| 2222 o 0 |444s| 0 11113333 o0 |77.78] o 22,22 0 0 |4+43| 18182 |
Z[T Relagbes  |imicial NA 66,6667 | 6667 50 | 6667 WA | 100 | 100 | 6667 1667| NA | 50 |66.67| 1667|6667 NA | NA | 6667 56250 |

= Pessoais  |Final NA 33,3333 | 100 | 0 0 0 |6667|6667| 0 |3333] NA | NA | 1667 3333 NA | 0 | 100 | 28125

= Emogbes  |[TCil_| 555555556 33,3333 | 100 | 55.56| 77,78 | 22,22 | 88,89 5556 | 53,33 77.78| 100 | 100 | 100 | 22,22 | 77,78 | 33,33 | 22.22| 65,89| 60,606

= Final | 333333333 0 | 98,89 22022 6667 | 1111|7778 22,22 | 33,33 | 33,33 | 33,33 | 77,78 | 6667 | 11,11 | 5556] 0 0 |5556] s2323
& Somo e Inicial 0 50 100 | 33,33 | 3333 | 33,33 | 83,33 | 6647 | 50 | 33,33 | 66,67 | 66,67 | 66,67 | 33.33 | 16,67 | 33,33 16,67| 100 | 46212 |
Z| Dispesigio  |Final 0 1667 | 16,67 | 1667 | 33,33 | 166667 | 50 | 1667 | 1667 | 1667 | 66,67 3333 50 | 1667 1667]33.33] 50 3333 0 |1667| 100 | 28030 |
;:5. Medidasde  |lmicial | 33,5333333| 60 | B667 | 66,57 | 40 20 B0 | 73.53| B667] 40 | 100 | B0 | 60 | 53,33 |B667| 8667 80 | 35.33] 80 | 73,35 33.33] 93.33| 66,667 |

S| Gravidade [Final 20 0 | 2667 2667 | 3333 13.3333 | 7233 | &0 | 86671333 100 | 80 | 40 | 20 |53.33|@e67)33.33|1333] e0 |1333]1333]7333| 42727

Inicial 2 10| 16 | 15 | 21 14 24 | 14 [ 17| 3 | 18| & | 10| 13| 9 | 15| 13 15| 11| 5 | 19| 12818

e U MO 0 2 0 3 3 4 1m | 7 | 14| 1 |20|1]| s 3 g8 | 17 | 3 14| 0 12 | 18 7,000

[[nictal 15 | 6 [ 18 [ 12 13 [ 9 [ 18 [ 17 [ 18 [ 4 [ 18 [ 18 [ 20 [ 15 [ 9 [ 20 [ 16 | [ 10 T16 [ 8 [ 13 [ 13091

ICIQ-SF - - _
[Final 3 [0 T & | 3 s | 7 [is[i1zl13] 3]s 12 | 8 s | 7 |16 [ 13 ] | 6 [ o &6 8] 75,
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Grupo AP MEDIA

1 2 2 4 5 5 7 P ' ETH ETH ETH ETH ETH ETH ETH BT BT ETH Banss

= Percepcio Geral [Inicial | 25 | 25 | 25 25 | 50 25 25 | 0 | 25 | 25 | 50 | 25 | 0 | 25 | 25 | 50 | 25 | 27632
S|  desaide  |Final o 0 0 25 | 25 25 25 | 0 | 25 | 25 | 50 | 25 | o0 | 25 | 25 | 50 | o 21,053
= tmpactoda  |micial | 33,33 | 33,33 | 33,33 | 66,667 | 33,33 | 33,3333 100 | 33,33| 100 |33.33| 100 | 100 | 3333 0 | 100 | 66,67 ] 33.33] 56,140
S| mmcontinéncia_|[Final 0 0 0 |33332|3332] 0 0 | 100 | 0 |ee67|3333]33,33]33,33|3333] 0 | 100 |6667] 0 31,579
S | Limitagdes Ativ. [inicial |0 0 0 | 16667 0 | 33,3338 0 | 100 | 0 |38.33| 0 |6667]6667)33,33] 50 | 100 | 1667 ]335.33] 352456
g Diarias Final o 0 0 | 16667 0 0 o0 | 100 | o [3333] 0 |3333]|3333]|3333]| 50 | 100 |1667] 0 25,439
2| Limitagoes |micial | 0 |6667] 0 | 16,667 | 66,67 | 166667 0 | 100 |33,33]33.33|1667| 50 | 0 |3333]33,33| 100 | 16,67]33.33| 36,842
= Fisicas Final o 0 0 | 16667 |6667] 0 o | 100 | 16,67]33,33| 1667 | 16,67 | 1667|3333 0 | 100 |1667] 0 27,193
=| Limitagées |micial | o 0 0 | 11111 |44,44] 166667 | 33,33| 0 |33.33| 0 |3333] 0 |2222|1Lil]| O 0 |1667|1667] 0 12,573
E Sociais Final 0 0 0| 11111]3333] le667 |33,33] 0 |s333| 0 [3s3s| 0 |2222] 0 0 0 |1667|1667] 0 11,404
&[T Relagdes  |micial | NA | NA | NA | 33,333 | 50 NA NA | NA | 100 | NA | O 0 |33.33] NA | O 0 | 100 | NA | NA | 35185
i Pessoais  |Final NA | NA | NA | 33,333 33,33 NA NA | NA | 50 | NA | O 0 |33.33] NA | © 0 | 100 | na | na | z7.778
g ; Inicial | © | 33,33 | 22,22 22,222 | 66,67 | 0 | 33,38 | 11,11 ] 55,56 | 22,22 | 88,89 | 22,22 | 33,83 0 | 1L11| 1L11] 33,33 | 33,33 | 22,22 27,485
= Emretes.  [vica 0 0 0 0 |343s 0 0 0 |5556] 0 |6667|2222|3333| 0 |11,11]11,11]33,33]33,33] 0 16,374
S Sono e Inicial | 16,67 | 16,67 | 33,33 | 16,667 | 33,33 | 33,3333 | 83,33| 0 0 |1667| 50 |33.33|8333|1667|3333| 0 | 50 |3333] 50 | 31579
Z| Disposicio  [Final o 0 0 | 16667 | 50 0 |is67] o o o | so |3333|8333] o0 |3333] 0 | 50 [33.33] 0 19,298
E| tredidas de |micial | 20 | 2687] 60 | 52,592 | 95,37 | 53,3353 | 46,67 | 20 | 93,33 4667 ) 35,33 | 20 | 6657 | 26.67| 18,33 20 | 80 | 33,33 ] 3567| 45965
2|  Gravidade |Final [ 0 0 | 26667 |7332] 0 20 | 6667|6667 0 |3333| 40 |e667| 0 |13.23|2667| &0 |3333] 0 24,561
Imicial | 3 4 0 10 9 14 18| 3 | 25 | = 7 2 | 18| 11] s 5 | 11 | s 6 8,579

LS By 0 2 1 5 6 0 1| o | 21| 1 7 2 | 11| s & 3 | 11| s 5 5,632
Tnicial 8 | 10 13 10 3 12 ] 7 ] 20 | & 7 | 11 | 17 | 14 ] 0 | 12 | 15 | 3 7 3,895

1CIQ-SF -
Final [ [ [ E 3 0 11 | o | 20 | 3 8 | 11 | 14 | s 0 o | 15 | o 4 6.263
Grupo P MED1A
- . - i r = - ESCORE
1 2 3 4 5 3] 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17

oy Percepcao Geral |Inicial 25 25 79 100 25 0 0 0 25 25 25 0 0 50 20 0 23 26,471
a de Saunde Final 25 25 25 100 25 50 0 0 25 0 50 0 0 25 T 50 25 29,412
:[_: Impacto da Inicial 66,67 | 33,333 | 66,67 100 33,33|33.33| 33,33 | 33.33| 100 | 33,33 | 66,67 | 33,33| 33,33 | 66,67 | 66,67 | 66,67 | 100 | 56,863
S Incontinéncia |Final 33,33 33,333 | 33,33 100 33,33 | 66,67 | 33,33 | 33.33 | 66,67 0 66,07 0 3333|3333 | 66,67 | 66,67 | 33,33] 43,137
3 Limitacoes Ativ. |Inicial 50 50 100 100 83,33 0 0 0 66,67 | 33,33 | 66,67 0 50 50 100 | 83.33| 100 | 54,902
=) Diarias Final 50 | 16,667 | 33.33 100 33.33 | 66.67 0 16.67 | 33.33 0 50 0 0 66,67 | 66,67 | 66,67 0 35,204
é Limitacoes Inicial 16.67 | 33,333 | 100 100 8333|3333 0 50 100 | 16.67 | 66.67 0 83.33| 50 100 100 100 | &0,784
g. Fisicas Final 16,67 | 16,667 | 50 | 66,667 | 33,33 | 16,67 | 16,67 | 16,67 | 33.33 | 16,67 | 66.67 0 0 50 | 66,67 |83.33| 1667] 33,333
; Limitacoes Inicial [1] 33,333 | 100 100 66,67 0 0 0 44,44 | 16,67 | 55.56 0 11,11| 33,33 | 44.44| 88.89| 100 | 40,850
: Sociais Final 0 33,333 133,33 | 44444 | 33,33 | 1111 0 0 0 0 33.33 0 0 50 |22,22]2222]|3333] 18,627
E Relacgdes Inicial | 16,67 30 100 100 16,67 NA 0 NA 50 |[33,33| 100 NA 0 33,33 30 0 20 42,857
E Pessoais Final Né NA NA 33&33 0 0 NA NA NA NA 30 0 NA NA | 33,33 [4] NA | 23,810
g B Inicial 11,11 11,111 | 66,67 100 100 | 11,11 1] 11,11| 100 | 33,33| 77.78 0 3333|1111 |8889| 77,78 100 | 49,020
= ¢ Final 11,11 11,111 | 55,56 100 3333|6667 11,11 11,11 33.33| 11,11 | 55.56 0 0 66,67 | 77,78 66,67 | 11,11] 36,601
5 Sonoe Inicial | 66,67 | 33,333 | 100 100 100 | 3333 0 0 66,67 [ 33,33 | 83.33 0 33.33| 16,67 50 |3333| 100 | 50,000
= Disposicio Final 16,67 | 16,667 | 50 50 0 16,67 | 16,67 0 33.33 0 66,607 | 16,67 | 16,67 | 66,67 | 83,33| 33.33| 50 31,373
g Medidas de Imicial 66,67 | 53,333 | 100 | 86,667 | 33,33 53.33| 33,33| 53.33|93.33| 80 |86.67 0 46,67 | 33,33 | 93.33| 46,67 | 100 | 62,353
=2 Gravidade Final 26,67 | 26,667 | 53,33 | 53,333 | 26,67 [ 53,33| 20 | 33.33| 60 20 |9333|6667| 20 [5333]| 80 |6667]2667] 42,353
Inicial 15 3 18 25 20 14 2 4 13 8 19 5 i 15 21 12 19 12,941

Escila Sentims | Fnal T 4 12 15 18 15 1 1 4 1 16 0 3 10 12 10 L 7,882
ciQsF  EAL ] i1 7 [7] 16 [ [36 [ 5 [ o [21[ 35 o 4 149 is[ s [io][uieos
Final 817 14 17 19 4 15 7 4 14 4 17 1 5 6 19 15 12 11,176
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ANEXO 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Vocé esta sendo convidada a participar de uma pesquisa que busca estudar e analisar a utilizagao do aplicativo
|Pelvis e o tratamento fisioterapéutico pélvico para mulheres com Disfungdes Urinarias.

Todas as voluntarias poder3o ser avaliadas em forma de guestionarios e exame fisico para analise da fungao
da Musculatura do Assoalho Pelvico. Apos essas avaliagbes, cada voluntaria fara um sorteio para determinar qual dos
quatro grupos da pesquisa participara:

+ Grupo |: receberao uma folha com orientagbes de exercicios para a Musculatura do Assoalho Pélvico (MAP) a
serem realizados em domicilio, e apés 3 meses ser3o reavaliadas.

e Grupo ll: receberdo o aplicativo Ipelvis com orientagbes de exercicios para a MAP a serem realizados em
domicilio, e apos 3 meses serao reavaliadas.

« Grupo llI: far8o 12 atendimentos de Fisioterapia Pelvica em grupos de no maximo 10 participantes, uma vez
por semana. Além disto, receberdo uma folha com orientagtes de exercicios para a MAP a serem realizados
em domicilio. Apos 3 meses serdo reavaliadas.

* Grupo IV: fardo 12 atendimentos de Fisioterapia Pélvica em grupos de no maximo 10 participantes, uma vez
por semana. Além disto, receberdo o aplicativo Ipelvis com orientacdes de exercicios para a MAP a serem
realizados em domicilio. Apés 3 meses serdo reavaliadas.

As voluntarias que forem sorteadas aos Grupos | e |l terdo direito de realizar o tratamento com o aplicativo
Ipelvis, posteriormente a realizagao da pesquisa, se o mesmo se demonstrar efetivo e se assim desejarem.

0O Pesquisador Responsavel € Rogério de Fraga, CRM PR: 16625, responsavel por toda a coleta,
armazenamento e analise dos dados. Contato telefonico: 999180049, com Claudia Mueller.

Vocé nao e obrigada a participar da pesquisa e nem a responder todas as perguntas. Vocé pode deixar de
participar da pesquisa a qualguer momento, sem ter que prestar qualquer esclarecimento.

Vocé nao tera nenhum gasto com a pesquisa, porque ela sera custeada pelo pesquisador responsavel.

Os riscos destes procedimentos serdo baixos, pelo fato de as questdes dos questionarios envolverem aspectos
psicologicos ou intimos, que podem causar algum constrangimento no momento da resposta e pelo fato de a avaliagao
da musculatura do assoalho pélvico e da realizacio da fisioterapia pélvica se tratarem de exames ginecoldgicos.

A sua identidade sera preservada, pois seus questionarios e ficha de avaliagdo serdo andnimas, identificados
apenas por um numero. Os beneficios em participar deste estudo serdo ter atendimentos fisioterapéuticos pélvicos,
contato com aplicativo e aparelho moderno como uma nova tecnologia de tratamento também utilizado para a
incontinéncia urinaria, avaliagdo e acompanhamento da incontinéncia urinaria.

Solicitamos a sua autorizagao para o uso de seus dados para a produgdo de artigos técnicos e cientificos.
DECLARAGCAO DE CONSENTIMENTO:

Eu, , portador (a) do RG:

abaixo assinado, concordo em participar do estudo acima descrito como sujeito.

Fui devidamente informado(a) e esclarecido(a) pelo pesquisador, Rogério de Fraga, sobre a pesquisa, os
procedimentos nela envolvidos, assim como os possiveis riscos e beneficios decorrentes de minha participagao. Foi-
me garantido que posso retirar meu consentimento a qualguer momento, sem quer isto leve a qualgquer penalidade ou
interrupcdo de meu acompanhamento/assisténcia/tratamento.

Curitba, [/ [

Assinatura do Sujeito ou Responsavel Assinatura do Pesquisador Responsavel
Testemunha 1 ( RG/CPF)
Testemunha 2 ( RG/CPF)
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ANEXO 2 - PARECER COMITE DE ETICA FACULDADE INSPIRAR

FACULDADE INSPIRAR %"Mm s

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DO APLICATIVO IPELVIS NAS DISFUNGCOES URINARIAS FEMININAS
Pesquisador: Rogério de Fraga

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 61934216.1.0000.5221

Instituicdo Proponente: AX - CENTRO DE ESTUDOS DA SAUDE LTDA. - EPP

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 1.833.987

Apresentagdo do Projeto:

Trata-se de um estudo clinico randomizado que pretende avaliar e tratar mulheres com

incontinéncia urinaria. Sera avaliada a qualidade de vida (Questionario de Qualidade de Vida Kings Health
Questionnaire), incontinéncia urinaria (ICIQ-SF e ICIQ-0AB), fungdo sexual (FSFl)e a fungao da
musculatura do assoalho pélvico (forga, endurance, poténcia e atividade. Serdo selecionadas 139 mulheres
e divididas em 4 grupos: Tratamento com Aplicativo Ipelvis; Fisioterapia Pélvica + Folha com orientagbes
domiciliares; folha com orientagbes sobre exercicios domiciliares; Fisioterapia Pélvica + Aplicativo Ipelvis

reflexa) manual e eletromiografica.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a utilizacdo do Aplicativo Ipelvis.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: O risco as voluntarias para participagdo da pesquisa & baixo, mas existente, ja que os
questionarios.a avaliagao funcional da musculatura do assoalho pélvico e a realizagao da fisioterapia com o
Biofeedback tratam de questdes intimas urinarias e da regido intima genital.

Beneficios: Os beneficios sao a melhora das disfungGes urinarias das voluntarias e a maior aderéncia das
mesmas ao tratamento fisioterapéutico.

Enderego: [Rua Indcio Lustosa, 792
Bairro: Sao Francisco CEP: 80.510-000
UF: PR Municipio: CURITIBA

Telefone: (41)3019-2828 Fax: (41)3019-2828 E-mail: cep@faculdadeinspirar.com.br
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FACULDADE INSPIRAR W

Coninuacao do Parecer: 1.833 087

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pendéncias atendidas.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:

Termos de acordo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto liberado para execugdo da forma como apresentado.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagio
Informactes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 23/11/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 824912 pdf 00:05:56
Declaracdo de Autorizacao_Inspirar.pdf 23M11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
Instituigdo e 00:03:57

| Infraestrutura
TCLE / Termos de | TCLEmodificado.docx 23M11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
Assentimento / 00:00:41
Justificativa de
[Auséncia
Declaragdo de Autorizacao_coparticipanteHC pdf 22111/2016 |Rogério de Fraga Aceito
Instituigio e 23:25:08
| Infraestrutura
Projeto Detalhado / | Projeto_lpelvis_modificado.docx 11/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
Brochura 19:13:38
Investigador
Folha de Rosto Folha_de Rosto_Assinada.pdf 11/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
19:09:59
Qutros FSFI2.pdf 11/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
18:44:42
QOutros Questionario_Qualidade_de_Vida.docx 11/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
18:43:17
Declaragdo de Autorizacao_HC.pdf 11/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
Instituicdo e 18:40:26
Infraestrutura

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

Enderego: Rua Indcio Lustosa 792

Bairro: S3o Francisco CEP: g0.510-000

UF: PR Municipio: CURITIBA

Telefone: [41)3019-2828 Fax: (41)3019-2828 E-mail: cep@faculdadeinspirar.com.br
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FACULDADE INSPIRAR W

Continuagdo do Parecer: 1.833.987

CURITIBA, 24 de Novembro de 2016

Assinado por:

Angélica Lodovico
(Coordenador)

Enderego: Rua Indcio Lustosa, 792

Bairro: Sao Francisco CEP: s0.510-000

UF: PR Municipia: CURITIBA

Telefone: (41)3019-2828 Fax: (41)3019-2828 E-mall: cep@faculdadeinspirar.com.br
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ANEXO 3 - PARECER COMITE DE ETICA HC-UFPR

UFPR - HOSPITAL DE
CLINICAS DA UNIVERSIDADE 'WQ o orme
FEDERAL DO PARANA -

CEPHC/UFPR

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigao Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DO APLICATIVO IPELVIS NAS DISFUNCOES URINARIAS FEMININAS
Pesquisador: Rogério de Fraga

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 61934216.1.3001.0096

Instituicdo Proponente: Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Niamero do Parecer: 2.520.073

Apresentagao do Projeto:
PROJETO DE PESQUISA JA PREVIAMENTE AVALIADO CONFORME PARECER CONSUBSTANCIADO
DO CEP Numero do Parecer: 2.426.816, SEM MODIFICACOES RELEVANTES NO PROJETO.

Objetivo da Pesquisa:
MANTIDOS CONFORME PREVIAMENTE AVALIADO

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
MANTIDOS.

Comentérios e Consideragbes sobre a Pesquisa:
PROJETO RELEVANTE E REAVALIADO COM PENDENCIAS ATENDIDAS

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

CONFORME PARECER PREVIO A LISTA DE PENDENCIAS:

Pendéncias:

1-DETALHAR E EXPLICITAR NO TCLE OS PROCEDIMENTOS E AVALIAGOES A SEREM
EMPREGADOS NAS PARTICIPANTES.

2-NAQ HA DESCRICAO DOS CUSTOS RELATIVOS AS VISITAS E FORMA DE RESSARCIMENTO DOS
PARTICIPANTES, NEM SE ISSO FOI CONTEMPLADO NO ORCAMENTO, UMA VEZ QUE SE TRATA DE
PARTICIPANTES CONVIDADOS DE OUTRA INSTITUICAO DIFERENTE DA PROPONENTE DO
ESTUDO.

3-HA NECESSIDADE DE JUSTIFICAR O MOTIVO DE SOMENTE 2 GRUPQOS, E NAQ TODAS, DE

Endereco: Rua Gal. Carneiro, 181

Bairro: Alto da Gloria CEP: 80.060-200

UF: FR Municipio: CURITIBA

Telefone: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mail: cep@hc. ufprbr



UFPR - HOSPITAL DE
CLINICAS DA UNIVERSIDADE W
FEDERAL DO PARANA -

CEP/HC/UFPR

Continuagio do Parecer: 2.520.073

PARTICIPANTES DA PESQUISA TEREM GARANTIDO O DIREITO DO USO POSTERIOR DO
APLICATIVO, UMA VEZ QUE TODAS SERAO RANDOMIZADAS.

FOI COMPLETAMENTE ATENDIDA E ADEQUADA.

Recomendacgdes:

E obrigatdrio trazer ao CEP/HC uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido que foi aprovado,
para assinatura e rubrica, o mesmo deve estar em formatacdo adequada e com as caixas de rubricas no
rodapé das paginas gue nao contenham assinatura. Apos, fazer copia fiel do TCLE aprovado e rubricado em
duas vias: uma ficara com o pesquisador e outra com o participante da pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
PROJETO DE PESQUISA COM PENDENCIAS E ADEQUAGOES REALIZADAS E DE ACORDO COM
PRECEITOS ETICOS, ESTANDO O PROJETO EM CONDICOES DE APROVACAO PELO CEP.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do HC-UFPR, de acordo com as
atribuicdes definidas na Resolugio CNS 466/2012 e na Norma Operacional N° 001/2013 do CNS, manifesta
-se pela aprovacao do projeto, conforme proposto, para inicio da Pesquisa. Solicitamos que sejam
apresentados a este CEP relatdrios semestrais sobre o andamento da pesquisa, bem como informagdes
relativas as modificagbes do protocolo, cancelamento, encerramento e destino dos conhecimentos obtidos.
Os documentos da pesquisa devem ser mantidos arguivados.

E dever do CEP acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios semestrais dos

pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesguisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES BASICAS DO_P | 15/02/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 831734 pdf 16:16:02

Assentimento / emarcado.docx 16:15:24
Justificativa de

TCLE / Termos de | TCLE_PENDENCIAS_HC_JAN_2018_D| 15/02/2018 |Rogeério de Fraga Aceito

Endarago: Rua Gal. Carneira, 181

Balrro: Alto da Gléria CEP: 80.060-800

UF: PR Municipio: CURITIBA

Telefona: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mall: cep@hc ufpr br
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UFPR - HOSPITAL DE
CLINICAS DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DO PARANA -

Continuagio do Parecer: 2.520.073

CBrad ™

mo
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Auséncia TCLE_PENDENCIAS_HC_JAN_2018_D| 15/02/2018 |Rogério de Fraga Aceito
emarcado.docx 16:15:24
TCLE / Termos de | TCLE_PENDENCIAS_HC_JAMN_2018.d | 15/02/2018 |Rogério de Fraga Aceito
Assentimento / oCX 16:14:44
Justificativa de
Auséncia
Declaragao de Carta_CEP_pendencias.docx 15/02/2018 |Rogério de Fraga Aceito
Pesquisadores 16:13:48
Declaragao de Autorizacao_Inspirar pdf 23/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
Instituicdo e 00:03:57
Infraestrutura
TCLE / Termos de | TCLEmodificado.docx 23/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
Assentimento / 00:00:41
Justificativa de
Auséncia
Declaragao de Autorizacao_coparticipanteHC. pdf 22/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
Instituicdo e 23:25:08
Infraestrutura
Projeto Detalhado / |Projeto_lpelvis_modificado docx 11/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
Brochura 19:13:38
Investigador
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_Assinada.pdf 11/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
19:09:59
Outros FSFI2 pdf 11/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
18:44:42
QOutros Questionario_Qualidade_de_Vida.docx | 11/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
18:43:17
Declaragao de Autorizacao HC.pdf 11/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
Instituicdo e 18:40:26
Infraestrutura
TCLE / Termos de | TCLE.docx 11/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
Assentimento / 18:39:24
Justificativa de
Auséncia
Situacédo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Mao
Enderago: Rua Gal. Carneiro, 181
Bairro: Alto da Glbria CEP: B80.060-900
UF: PR Municiplo: CURITIBA
Telefone: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mall: cep@hec.ufpr.bre



CEP/HC/UFPR

Continuagio do Parecer: 2.520.073

~UFPR - HOSPITAL DE
CLINICAS DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DO PARANA -

CURITIBA, 28 de Fevereiro de 2018
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R

Assinado por:
maria cristina sartor
(Coordenador)

Enderego: Rua Gal. Carneiro, 181

Bairro: Alto da Glaria

CEP: 80.060-900

UF: PR Municipio: CURITIBA

Telefone: (41)3360-1041

Fax: (41)3360-1041 E-mail: cep@hc.ufprbr
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ANEXO 4 - REGISTRO CLINICAL TRIALS

ClinicalTrials.gov PRS

Protocol Registration and Results System

ClinicalTrials.gov Protocol Registration and Results System (PRS) Receipt
Release Date: July 20, 2020

ClinicalTrials.gov ID: NCT04484753

Study Identification
Unique Protocol ID: Faculdade Inspirar
Brief Title: Validation of iPelvis App for Female Pelvic Floor Dysfunction

Official Titke: Validation of the iPelvis Mobile Application for Pelvic Physiotherapy in Women
With Female Pelvic Floor Dysfunction

Secondary IDs:



ANEXO 5 - QUESTIONARIO INTERNATIONAL CONSULTATION ON
INCONTINENCE QUESTIONNAIRE — SHORT FORM
APPENDIX - ICIO - SF in Portuguese.

ICIQ-SF EM PORTUGUES
—

Nome do Paciente: Data de Hoje: / f

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

1. Data de Nascimento:  /  / (Dia / Més / Ano)
2. Sexo: Feminimo (J  Masculino J

3. Com que freqléncia vocé perde urina? (assinale uma resposta)
Nunca [ ] 0

Uma vez por semana ou menos L 1

Duas ou trés vezes por semana ) 2

Uma vez ao dia [ 3

Diversas vezes ao dia [ 4

O tempo todo L] 5

r

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

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

0 1 2 3 4 5 B 7T B 9 10
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 voceé).
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 ¢bvia ]
Perco o tempo todo [

“QObrigado por vocé ter respondido as questies”
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ANEXO 6 — QUESTIONARIO KINGS HEALTH QUESTIONNAIRE
1. Como vocé descreveria sua saude no momento?
Muito boa-1 () Boa-2 () Regular-3 () Ruim-4 ( ) Muito ruim-5 ()

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

Nem um pouco-1 ( ) Um pouco-2 ( ) Moderadamente-3 ( ) Muito-4 ()

Gostariamos de saber quais sao seus problemas de bexiga e quanto eles afetam
VOCé.
Da lista abaixo, escolha somente aqueles que vocé apresenta atualmente.

Exclua os problemas que nao se aplicam a voceé.

. Nenhum Um Modera- .
Quanto que os problemas afetam vocé? Muito
Pouco Pouco damente

a Frequéncia (ir ao banheiro muitas vezes) 0 1 2 3
b Nocturia (levantar a noite para urinar) 0 1 2 3
c 0 1 2 3

Urgéncia (um forte desejo de urinar e

dificil de segurar)

Urge-incontinéncia (vontade muito forte
de urinar, com perda de urina antes de

chegar ao banheiro)

e Incontinéncia Urinaria de esforgo (perda
urinaria que ocorre durante a realizacao
de esforgo fisico como tossir, espirrar,

correr, etc)

Enurese Noturna (urinar na cama, a

noite, durante o sono)
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Incontinéncia durante a relagao sexual 0 1 2

g (perda urinaria durante a relagdo sexual)
h Infecgdes urinarias frequentes 0 1 2
i Dor na bexiga 0 1 2
0 1 2

Vocé tem alguma outra queixa?

Qual?

A sequir, estdo algumas das atividades diarias que podem ser afetadas por seu
problema de bexiga.
Quanto seu problema de bexiga afeta vocé? NoOs gostariamos que vocé

respondesse cada questdo, escolhendo a resposta que mais se aplica a vocé.

Limitagées de atividades didrias Nenhum Um  Modera-

Pouco Pouco damente Muito

1 2 3 4
Quanto seus problemas de bexiga afeta seus
afazeres diarios como fazer compras, limpar
32 acasa, etc.
1 2 3 4

Quanto seu problema de bexiga afeta seu

3b trabalho ou suas atividades fora de casa?

Limitagées Fisicas e Sociais Nenhum Um  Modera-

Pouco Pouco damente Muito

1 2 3 4
Seu problema de bexiga afeta suas
atividades fisicas como andar, correr,

42 praticar esportes, fazer ginastica, etc?
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4b Seu problema de bexiga afeta suas viagens? 1 2 3 4

Seu problema de bexiga limita sua vida

4c¢c social?

Seu problema de bexiga limita seu encontro

4d ou visita a amigos?

Ndo Nenhum Um Modera- .
Relacées Pessoais o Muito
Aplicavel Pouco Pouco damente

Seu problema de bexiga afeta o 0 1 2 3 4
relacionamento com seu(sua)

52 parceiro(a)?

5b _ . 0 1 2 3 4
Seu problema de bexiga afeta sua vida
sexual?

5c . . 0 1 2 3 4
Seu problema de bexiga afeta sua vida

familiar?

Emocées Nenhum Um  Modera-

Pouco Pouco damente Muito

1 2 3 4
Seu problema de bexiga faz com que vocé se
62 sinta deprimido(a)?
. 1 2 3 4
Seu problema de bexiga faz com que vocé se
6b sinta ansioso(a) nervoso(a)?
1 2 3 4

Seu problema de bexiga faz com que vocé se

6¢c sinta mal consigo mesmo(a)?



Sono e Disposicao

72 Seu problema de bexiga afeta seu sono?

7b Vocé se sente esgotado(a) ou cansado(a)?

Medidas de Gravidade. Vocé faz alguma das

seguintes coisas? E se faz, quando?

82 Vocé usa forros para se manter seco(a)?

Vocé toma cuidado com a quantidade de

8b liquidos que bebe?

Troca suas roupas intimas quando elas

8c estdo molhadas?

Preocupa-se com a possibilidade de cheirar

8d urina?

Fica envergonhado(a) por causa de seu

8e problema de bexiga?
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O
As  Frequen- tempo

Nunca vezes temente todo

1 2 3 4
1 2 3 4
O

As  Frequen-
Nunca tempo
vezes temente

todo
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4



