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RESUMO

Introdugao: Dor pélvica cronica (DPC) e assoalho pélvico hiperativo (APH) sao
condigdes observadas em algumas pacientes apds a corregdo cirurgica de
incontinéncia urinaria (IU) com o uso de telas. O video tem como objetivo apresentar
um exame fisico padronizado para investigar e comparar se DPC e APH ja estavam
presentes em pacientes nas quais o sintoma primario era |U, minimizando a
probabilidade de serem atribuidos a uma complicagdo da cirurgia pélvica. Métodos:
Cinquenta e oito mulheres com IU foram avaliadas quanto a dor superficial e profunda
por meio da Escala Visual Analdgica (EVA) e divididas em 2 grupos: com e sem APH,
por meio de eletromiografia. Resultados: A prevaléncia de APH em mulheres
incontinentes em nosso estudo foi de 17,2%. Mulheres com APH apresentaram odds
ratio 5,37x maior de referir dor (p = 0,02) e 5,6x maior de referir dor profunda (p = 0,01)
durante o exame fisico. As pacientes com APH também eram significativamente mais
jovens (p = 0,02), com mediana de idade de 8,5 anos a menos (40,5 anos) do que os
pacientes sem APH (49 anos). Mulheres submetidas a cesariana apresentaram risco
5x menor de apresentar APH (p = 0,03). Conclusées: DPC e APH podem ser
identificados em pacientes com incontinéncia urinaria por meio de exame fisico
padronizado e tratados no pré-operatério, minimizando a probabilidade de serem
atribuidos a uma complicagéo da cirurgia pélvica.

Palavras-chave: Avaliagdo do assoalho pélvico. Dor pélvica. Exame fisico. Cirurgia de
incontinéncia urinaria. Incontinéncia urinaria.



ABSTRACT

Introduction: Chronic pelvic pain (CPP) and hypertonic pelvic floor (HPF) were
observed in some patients after the surgical correction of urinary incontinence (Ul)
involving meshes. The video is aimed at presenting a standardized physical
examination to investigate and compare whether HPF and CPP were already present
on patients whose primary symptom was Ul, minimizing the probability of being
attributed to a complication of pelvic surgery. Methods: Fifty-eight women presenting
Ul were evaluated for superficial and deep pain using the Visual Analog Scale (VAS)
and divided in 2 groups: with and without HPF, through electromyography. Results:
The prevalence of HPF in incontinent women in our study was 17,2%. Women with
HPF had an odds ratio 5.37x higher of referring pain (p = 0.02) and 5.6x higher of
referring deep pain (p = 0.01) during physical examination. Patients with HPF were
also significantly younger (p = 0.02), with a median age of 8,5 years less (40,5 years)
than patients without HPF (49 years). Women who underwent cesarean sections had
a risk 5x lower of displaying HPF (p = 0.03). Conclusions: HPF and PPC can be
identified in patients with urinary incontinence through standardized physical
examination and treated preoperatively, minimizing the probability of being attributed
to a complication of pelvic surgery.

Keywords: Pelvic floor evaluation. Pelvic pain. Physical examination. Urinary
incontinence surgery. Urinary incontinence.
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1 INTRODUGCAO

Nos ultimos anos temos encontrado algumas complicagdes pos-operatorias,
nas cirurgias para incontinéncia urinaria de esfor¢o (IUE), associadas ao uso de telas
(DUCKETT et al., 2019).

Afetando mais de 25% das mulheres no mundo e com impacto significativo na
qualidade de vida e na questao financeira, com mais de $12 bilhdes ddlares gastos
anualmente em tratamentos conservadores e cirurgicos, a I[UE € um problema comum
da populagdo feminina (SUN et al.,, 2019). A prevaléncia da IU em mulheres é
aproximadamente 3 x mais comum do que em homens (MILSOM, M. Gyhagen, 2019),
€ maior em mulheres (9%) quando comparada aos homens (1,6%) (PALMA, 2014).
Em uma revisao de estudos populacionais de varios paises, a prevaléncia de IU variou
de 5% a 70%, com a maioria dos estudos relatando uma prevaléncia de qualquer U
na faixa de 25 a 45 %. A variagcéo entre os estudos ¢é vista tanto dentro como entre
paises. Poucos estudos relatam taxas padronizadas por idade. Diferencas culturais
na percepcao da IU e diferencas metodoldgicas podem estar relacionadas a essas
variagcdes de taxas de prevaléncia encontradas (MILSOM, M. Gyhagen, 2019).

Recentemente, doengas como prolapso de o6rgaos pélvicos (POP) e
incontinéncia urinaria (IU) tem sido tratadas cirurgicamente com o uso de malhas
sintéticas, e posteriormente esses procedimentos foram associados a complica¢gdes
de dor pélvica (CAMERON et al., 2018).

Desde 2011, O FDA vem realizando movimentos para discutir a seguranga e
eficacia da malha cirurgica usada para tratar IUE e POP, como a publicagdo de
comunicado de analises de segurancga realizados, alertando médicos e informando
pacientes sobre a incontinéncia urinaria, técnicas e possiveis complicagbes pos-
operatodrias nas cirurgias envolvendo préteses. O 6rgdao recomendou que a tela
cirurgica para IUE permanecesse na Classe Il (dispositivos de baixo a moderado
risco), encomendou em 2012 estudos de vigilancia pds-comercializagdo por
fabricantes de slings sintéticos abordando questdes de seguranca e eficacia
relacionada a esses dispositivos. Em 2018, houve ordem para suspender a venda e
distribuicdo de produtos para reparo de POP em parede posterior (retocele), o que
ocorreu em 2019. Em agosto de 2021, resultados demonstraram que o uso de tela

para POP foi semelhante ao reparo sem tela, com riscos potenciais adicionais nas
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cirurgias com tela. Médicos e pacientes permanecem alertas e aguardam o relatorio
final, previsto para esse ano (U.S. Food and Drug Administration).

Nossa pesquisa baseou-se na avaliacdo de pacientes que procuravam
tratamento para incontinéncia urinaria, e durante avaliagdo fisica funcional foram
diagnosticadas com patologias subclinicas como dor pélvica cronica (avaliada no
exame fisico, através da pesquisa da dor miofascial ao toque dos pontos gatilho) e
assoalho pélvico hiperativo, que poderiam complicar os resultados de um possivel

tratamento cirurgico para incontinéncia urinaria.

FIGURA 1 - SLING TRANSOBTURADOR

llusiracio: Renato Wilmers

As pacientes foram avaliadas por anamnese, exame fisico, incluindo EVA
(escala visual analdgica de dor) e eletromiografia.

DUCKETT et al., 2019, relatam que foi montado um comité pela International
Urogynecology Association (IUGA), baseado em revisao de literatura, em relagcéo as
complicagdes de cirurgias para IlU com tela e os dados sugerem que 2,7% de slings
retropubicos e 1,9% de slings transobturatérios foram removidos ao longo de 8 anos.

Segundo NILSSON et al. (2013), o TVT (tension free vaginal tape), técnica
cirurgica minimamente invasiva para o tratamento da IUE, foi introduzido aos
cirurgides no final dos anos 90. Os relatos mostravam alta eficiéncia e seguranga com
a malha feita de polipropileno, monofilamentar e com estrutura de poros largos.
Variantes de técnica e materiais foram desenvolvidas na sequéncia, devido ao

sucesso da primeira técnica.
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A DPC afeta 15% das mulheres e traz importantes repercussdes psicoldgicas,
fisicas e econbmicas para o paciente e de dificil tratamento. Como resposta ao
estimulo nocivo, 22-94% das pacientes com DPC podem apresentar sensibilidade e
hipertonia dos musculos do assoalho pélvico (HMAP) (CAMERON et al., 2018).

A dor abaixo do umbigo com pelo menos 6 meses de duragao € definida como
dor pélvica crénica, conforme descrito por AREDO et al. (2017) e uma vez formados
os pontos-gatilho de dor, podem se tornar fontes de dor autossustentaveis, mesmo

apos a origem visceral ter sido resolvida.

FIGURA 2 - DOR PELVICA — PONTOS-GATILHO

llustrago: Renato Wilmers

Uma das doengas mais comuns em urologia e ginecologia, a sindrome da dor
pélvica crénica € um disturbio multifatorial em que a dor pode ter origem nos sistemas
uroginecologico, gastrointestinal, musculoesquelético pélvico ou nervoso
(GRINBERG; SELA; NISSANHOLTZ-GANNOT, 2020).

Avaliacdo de APH nao é rotina no exame fisico médico, e por isso pode ser
subdiagnosticado (CAMERON et al., 2018). Descrito pelo mesmo autor como sendo
um problema primario ou uma adaptagao a uma leséo aguda ou crdnica, atingindo um
ou mais componentes musculoesqueléticos dentro do AP e estruturas adjacentes,

desencadeando esse tipo de dor miofascial.
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1.1 OBJETIVO

Avaliar e comparar a presenca de doengas subclinicas especificas na pelve,
como DPC e APH, através de exame fisico minucioso pré-operatério, em pacientes
com IU e, através do video, apresentar um exame fisico padronizado para essa

investigacao.

2 MATERIAL E METODOS

Nesse estudo Observacional e Transversal, foram analisados os dados de
voluntarias que aguardavam tratamento de IU no Hospital de Clinicas da Universidade
Federal do Parana (HC — UFPR) e consultérios privados. Da amostra de voluntarias
inicial (139), foram elegiveis apenas as pacientes que apresentaram estudo
urodinamico ja realizado, totalizando 58 voluntarias. Elas tinham entre 19 e 59 anos.
Foram avaliadas por anamnese, exame fisico, eletromiografia nas dependéncias da
Faculdade Inspirar, Curitiba-PR. Os critérios de exclusdo para analise estatistica
foram pacientes gestantes, mulheres de até 6 meses pos-parto ou cirurgia pélvica,
mulheres com prolapso genital estagio Ill ou maior pelo Pelvic Organ Prolapse —
Quantification (POP-Q), mulheres com infecg¢ao urinaria ou com tumor intrapélvico e
portadoras de marcapasso ou dispositivo intrauterino (DIU). Posteriormente, os dados
de estudo urodindmico foram excluidos da analise estatistica, por falta de parametros
importantes como a urofluxometria nos laudos estudados. As pacientes avaliadas
apresentavam queixas de incontinéncia urinaria aos esforgos e incontinéncia urinaria
mista (por esfor¢o e por urgéncia), apenas urgéncia nao foi encontrada na amostra
estudada.

As voluntarias foram informadas quanto aos objetivos da pesquisa, antes de
passarem pelas avaliacbes e assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (ANEXO 1). Com aprovacéo pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Faculdade Inspirar, AX — Centro de Estudos da Saude LTDA — EPP (parecer
numero 1.833.987) (ANEXO 2) e pela Instituigdo Coparticipante, HC-UFPR — Hospital
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de Clinicas da Universidade Federal do Parana (parecer numero 2.520.073) (ANEXO
3).

A funcido dos musculos do assoalho pélvico foi avaliada por um fisioterapeuta
treinado em reabilitagdo de AP, utilizando Guia de Pratica Clinica da Associagao
Brasileira de Fisioterapia Pélvica (ABFP), traduzido pela Real Associagao Holandesa
de Fisioterapia Pélvica (PALMA, 2014) e atualizado (BERGHMANS, SELEME,
BERNARDS, 2020). Consistiu na inspe¢ao no repouso e durante o movimento,
palpacao digital, e avaliagédo funcional.

Em posigao litotdmica e com a bexiga vazia, foi realizado o mapeamento da
dor. A avaliagdo de dor superficial e profunda foi realizada através da palpagdo com
o dedo indicador do examinador, das paredes vaginais, iniciando na posigao de 6
horas e seguindo a orientagcao horaria no tergo externo da vagina para avaliagao de
dor superficial e novamente no tergo interno, pesquisando feixes musculares
puboretais direito e esquerdo e musculo obturador interno direito e esquerdo, para
avaliar dor profunda.

A intensidade da dor foi quantificada pelo toque do fisioterapeuta treinado
através da Escala Visual Analdgica, que € o método provavelmente mais estudado e

amplamente validado no seguimento de dor crénica (DIEZ BURON et al., 2011).

FIGURA 3 - ESCALA VISUAL ANALOGICA DA DOR

Foi utilizado um protocolo integrado de mapeamento e avaliacdo (IMAP) para
dor urogenital crénica (JANTOS et al.,, 2016). Esses grupos de disturbios de dor
funcionais, sao sindromes que necessitam de fisiopatologia bem definida para melhor
compreensao. Ainda conforme o autor, através do mapeamento da dor, é possivel
delinear, ligar, combinar e estabelecer relagdes entre diferentes conjuntos de pontos,
espacos, regides, temas, funcdes ou sintomas. E preciso entender o mecanismo de

dor, para isso métodos inovadores sdo necessarios para desenvolver evidéncias
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estratégicas de gestdo baseadas em doengas como vulvodinea e sindrome da dor na
bexiga. Com o delineamento, o paciente se sente capaz de entender a origem da sua
dor e, ao clinico permite ser criterioso na escolha das intervengdes adequadas e em
tempo oportuno. Devido aos MAP se relacionarem com mais de um o6rgado, sua
disfungéo pode afetar varios sistemas ao mesmo tempo e cada sistema pode ser uma
fonte de dor e sintomas.

A eletromiografia € um instrumento importante nas pesquisas cientificas, pois
apresenta boa reprodutibilidade e confiabilidade, apesar de ainda nao estar
padronizado (RESENDE et al., 2011).

A eletromiografia de superficie, através de sinais elétricos derivados do
estimulo dos neurbnicos motores dos musculos esqueléticos, avalia a atividade
elétrica e nao a forga muscular (GUO et al., 2021).

A interpretagdo do APH é quando ndo ocorre o relaxamento ou esse
relaxamento € limitado, ha contragcdo mesmo quando o relaxamento € funcionalmente
necessario, como na micg¢ao ou evacuacao (BERGHMANS, SELEME, BERNARDS,
2020).

Através da eletromiografia avaliou-se a atividade elétrica dos MAP em repouso,
e na contragao voluntaria maxima (CVM). Como ndo ha consenso na padronizagao
do tempo de repouso, utilizou-se a meédia de 3 contragdes voluntarias maximas, como
também fizeram MADILL et al. (2013). Foi considerado APH quando em repouso a
atividade dos MAP foi maior que 20 % da média das 3 contragdes voluntarias
maximas, conforme recomendac¢ao do SENIAM (Surface EMG for the Non-Invasive

Assessment of Muscles) da Unido Européia, referéncia para musculatura em geral.
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3 O ARTIGO
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Correlation between urinary incontinence and subclinical
diseases of the pelvis: What is neglected in the physical
examination?

@ Daniela BUSATO", @ Dunia VERONA®, @ Claudia Veloso MUELLER', @ Cintia Elisabete Fischer BLOSFELD',
® Maura Regina SELEME®, ® Rogerio de FRAGA

TFederal Universilty of Parana: Universidade Federal do Parana, Parana, Bragil
Anspirar Faculty Physiotherapy/Specialization for Pelvic Faculdade Inspirar, Parana, Brasl

T ABSTRACT "

Dilyjectives: To evaluate and cormpare the presence of underlying and subclinical diseases of the pelvis through a functional preoperative
physical examination in patients undergoing urinary incontinence comection and presentation of a video with the hypertonic pelvic foor
amnd chronic pelvic pain examination.

Materials and Methods: Fifty-eight women presenting wrinary incontinence were evaluated for superficial and deep pain using the visual
analog scabe and divided in 2 groups: With and withowt hypentonic pelvic floor, through eledromyography.

Results: The prevalence of hyperionic pelvic floor in incontinent women in our study was 17 2% Women with hyperionic petvic floor had
am odds ratio 537« higher of referring pain (p=002] and 5.6x higher of referning deep pain [p=0.07) durning physical examination. Patients
with hyperonic petvic floor were also significantly younger (p=0.0Z), with a median age of 8,5 years less 0.5 years) than patients without
hyperionic pelvic floor (49 years). Women who undersent cesarean sections had a risk Sx bewer of displaying hypertonic pebvic floor (p=0003).

Conclusion: Hypertonic pelvic floor and chironic pelvic pain can be identified in patients with urinary incontinence through standardized
physscal examination and treated preoperatively, minimizing the probability of being atiributed to a complication of pebvic surgery.

Kepwords: Pelvic floor evaluation; pebvic pain; physical examination | urinary incontinence; urinary incontinence sungery

INTRODUGTION Recent data have sugpested that, in the follow-up period of
cight years, 2.7% of all retropubic slings and 1.9% of the
transobturator slings were removed due to chronic pehbic pain

(CPPL?

In the past couple of years, some complications hawve been
observed  after the surgical correction of stress  urinary
incontinence [SUL) imvolving meshes (Figure 1)
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Figure 1. Trarmokrursior slmg fillusisatmon]

Since 2011, the Food and Drug Administration (FOAY has
been studying the safety and effidency concerning the use
of surgical meshes in the treatment of 501 and pelvic organ
prolapse (POPI. Through the publication of recent research
and data analysis. the FOA has been able o inform patients
and doctors abouwt SUl surgical technigues and possible
complications of the postoperative period involing meshes:
The Agency has also recommended that the use of surgical
meshes in the SUL procedure remain labeled as (lass [, which
stands tor bow and moderate sk devices, as well as proposed
studies conducted by synthetic shing manutacturers addressing
post commercialzation salety and elficenoy. Physigans and
patients are alert and waiding bor the linal review, foreseen fo be
publshed by the end of 2022.°

CPP is defined as persistent and non-cyclic pain perceived 1o
be in structures related to the pehis and lasting more than
six mnths.” Once trigger poinis feedback & oeated, pain can
become self-wstaimed, even alter the wvisceral ongin of the
referred paim has been resobved.

Our research was based on the evaluation of patients who
actively sought treatment for urmary incontinence (UL, but were
diagnosed dunng their assessment with subclinical deeases,
such as CPP and hyperdonic pelvic floor [HPF). These conditions
could be associated with pain prior to the surgical procedure,
rather than a complication of surgery.

Active search for HPF s not routine duning medical physical
cxamination; thus, it = underdiagnosed.” HPF is described by the
same authoes, in 2018, as being 3 primary issue or an adaplation
of an acute or chronic injury, reaching one or more compenents
of the pelac floor skeletal musde strectures, culminating in this
type of myolascal pain [Faure 2).°

The objective of this research 5 to evaluate and compare the
presemce of wnderlying and subclinical diseases ol the pelvis

160

Figure 2. Trigger paind on phyacal evsmamatson (ilhisadion]

through a funcitional preoperative physical examination in
patients undergoing Ul correction and presentation of a video
with the HPF and CPP examination.

MATERIALS AND METHOD3

The scope of this observational and cross-sectiomal study
invodved 58 women (18-59 years old} who presented widh L,
from university hospitals and private medical offices. Patienis
were previously imbormed about the obpective of the study,
apreed to participate, and signed a free and clarfed consent
lorm. The research project was approved by the Besearch Ethics
Commitiee of Faculdade Inspirar {opinion numbser; 1,833 987
and was approved by the Co-participant Institution, HC-LIFPR-
Hospital de Clinicas of Federal University of Parand {opinion
number: 2,520 073].

Standardized physical examination was conducted, where they
were evaluated for superficial and deep pain using the visual
analeg scale [VAS), scoring points from 0 to 10, and bor any other
pehvic anomalies, such as pop or the presence of tngger points.
They were also subjected o an electromyography of the pelvic
floor, which divided them into two groups: Those who had
ewidence of HPF and those who did not.

The exclusion criteria were as loliows: Pregnant women, women
during the first s months post birth or pebac surgery, women
presenting with an organ prolapse equal fo or greater than
stage |1 from the POP-guantification {POP-0 women with
urinary infection or intrapelvic masses, and women whio used
an intrauterine device or pacemaker.

The nctionality of the pelvic floor musdes (PFM) was analysed
through the Clincal Practice Guide of the Brazilian Association
of Pelvic Plnsiotherapy, which was translated by the Royal Dutch
Saciety for Plwysical Therapy and updated.™ It consisted of
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slatic and dynamic inspection, digital palpation, and functional
evaluation.

Pain mapping was performed with patients in the lithotomy
pasiticn and with an empty bladder. Superficial and deep pain
cvaluation was conducted through digital palpation of the
vaginal wall wsing the examiners index finger. It infiated on
the external third of the vagina a1 6 o'dock bollowing cloclwork
oricitation until i reached the internal wall of the vagina,
secking deep pain in bundles of the puborectalis muscle and
left and right sides of the obturator internus muscle (Figure 3).

Pain was evaluated wsing the VA%, which s one of the most
studied amd validated methods for chronic pain.”

Chromic urogenital pain (CUP) was mapped and evaluated using
an integrated mapping and assessment protocol, designed to
sysiematically localize the ongins of pain in CUP syndromes,
albowing the patient to understand the pain and the ploysician
to decide whether an intervention is the best option. ™

Pelvic muscle funclion was evaluated throwgh rest and
maximum volumary contraction eleciromyography, and the
lewel of relaxation was measured alter peak contraction. HPF
was diagnosed when, during rest penods, the activity of the PFM
was higher than 20% of the maximum swoluntary contraction

[Figurme 4.

Statistical Analysis

Data were analyzed with the R soltware lor statistical computing,
and a pvalue of <005 was considered statistically significant.
Descriptive representations and tests were chosen to respect
the non-normality of the vanables and to maintain consistency.

The odds ratw was estimated wsing the comditional maximum
likelihood method.

Figare 3. Pehac pamn mapping (Bhistrafion|

RESULTS

Descriptive Analysis

The proportion was the parameter chosen for the gualitative
variables and the mean and inferquartile range (first and third
quartiles} were the parameters selected bor the quantitative

variables, The prevalence of HPF in women presenting with Ul
in our study was 17.2% [Table 1)

Group Comparison

Comparisois were made between patiems with and without HPF
in relation to the other vanables studied. Data were analyzed
using the Fischer and Mann-Whitney U tests for qualitative and
quantitative measures, respectively. Matistial significance was
set at p-={05 (Table ).

Women with an electromyographic diagnosis of HPF had an odds
ratio 3.37 times higher (437%) of referring pain (p=0.02) and 5.6
higher (460%) of referring deep pain (p=0.01} during physical
examinaiion (Table 2).

Women with an electromyographic diagnosis of HFF had an
odds ratio 5.37 times higher (437%) of relerming pain (p=0.02}, as
shown in Figure 5; and 506 higher (460%) of referring deep pain
(p=0.01), as shown in Figure &, during physical examination.
Paticnts with HPF were abo sgnificanily younger (p=0.02), with
a median age of 8.5 years less (40.5 years] than patients withouwt
HPF (4% years) s shown in Figure 7.

Women who undersent cesarean sedions had a five times lower
risk of HPF {p=0.03), as shown in Figure 8.

DISCUSSION

In the evaluation of the proups studied, part of the patienis
with Ul presented with HPF and, amongst them, some also

L =

Fegure d. Eleciranmyography dunng phyvacal assessment (illustralson)
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Variable Humber of volunteers Proportion/median [1; 03)

. Yes 18 31.00%
Sl No 10 B9.0%

) Yes 15 2508
g o 3 m
Presence of pain 20 34.5%
Hipertonic pelvic pain 10 17 2%

Age 55 47 [47; 525

sUl 24 44 8%
i [ 3 s3.0%
Ml a 55 | 26.75 24.65; 30.02)
UTI [last year) 23 39.7%
vaginal delivery 33 56.9%
Cesarean delivery 29 50.0F%
Abaortions 13 22 4%
Alcoholism n 36. 7%
Sedentarism ] 48.3%
sminking 4 B9%

Marmied 18 BAS.5%

Separated ) 15.5%
Nk e single [ 10.3%

Widowed 2 34%

Caucasoid 45 7.6%
Ethmicity Maongobosd 3 5%

Megroids 2 14%

1 1o 5 years 4 BA9%
Schooling 6o 10 years 19 32 B%

=10 years 33 Sh. 9%

=2 i 5%
ey EXLE m 19.0%

5t06 15 259%

b 7 12.1%
01; Q3: first amd third quasniles; IU: inconfinence wrinary; SUL stress unnary inconinence; MUL mixed urinary incontinence; BMI: body mass index

ARSEMCE OF HYPERTANIC PELIC FLOOR

PRIESENCE OF HYPERTOMIC PELVIC FLooe

AN

Valunteers

Wolusears w&

Figure & Companzan between groups: Presence of superlicisl or deep pain in patients with and withow HPF [p=0.02]

HPF: hypertanic pehic Aoor
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Humber . Absence of OR (O] 95%)

Variable of volunteers m“fﬂi mu m;um: p
Vaginal delivery 7} 7 (70%] 22 [50%) 031 | 219043 140
Cesarean delivery 7 2 0% 25 [56.8% 0.03* | 018 (002 1)
Abartions 13 410} 9 (20.5%) 023 | 247 (0421331
superficial pain ET] | o) 12 [27.3% 006 | 388(0.77, 22.26)
Deep pain 15 & (601%) 9 (20.5%) 0.01* | 5E{1.07 3339)
Presence of pain i) 7 (7o) 13 [29.5% am2* | 537 (103, 37 24)
Age 51 40.5 [34.5; 46.75) 2041, 54) .02

sul = 5 (50%] 20 [45.5%
teeotl ) 550 BEw 1
BMI 5 360502428 2887) | 2673 (2461 3004) | 085

Married % 8 (B 8 (63 684}

) eparated | 7 0 7 (15.0%)

e (T & 1(10%) 5 (11.4%) <

Widowed 2 1(10% 10234

Caucasond |43 JELE 3 [77.3%) ]
Ethnicity Mongoloid | 2 0 2 [4.5%) 1

Megroids 1 0 1(23%)

ltoSyears |3 1(10%)] 2 14.5%)
Schaoling 6to10years | 19 330%) 16 [36.4%) 0.72

=1hanos 30 b () 24 [54.54)

<2 L 4 0% | 1)
e 1tod 1 2 m) 9 (20.5%) :

5 106 u 3 (30%) 11 [25%)

s & 1(10%) 5(11.4%)
Urinary infection (last year) 2 4 40%) 18 [40.9%)] 1 0.9 (0.17; 5.32)
Smoking 4 0 419.1%] 1 0 (0; 6.81)
Alcoholism 2 |4 6m) 17 e 1 osTan
Sedentarism I 6 §60%) 20 [45.5%) 05 | 171035 947)
‘prvalue=(, 05 IU- Incontmence urinary, UL stress wrnary incomtinence; MUL mived winary meonginence: BMI: body mass index

Amn.mmm

—_

__o—

e

()

o i by

HPF: Iyperiomic pebic Hoor

mﬂmmﬂw

(7w

Figure 6. Camparison between groups: Presence ol deep painin patients with and without HPF (p=0.01)
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dacame

Figare 7. Patients with/withowt HPF-median age

HPF: hyperionic pekic floor

demonstrated pelvic pain, noiably deep pelvic pain, in example,
in the obturator internus muscle. As reporbed by Duckett et al.’,
patienis with OPF submitted 1o the surgical correction of Ul with
synthetic mesh had a higher risk of developing persistent post-
operative pain as a complication of the procedure.

It has been observed that when the FEM possess optimal tone
and sirength, pelvic organs are sustained with limited tension
in the pelvic ligaments and fascia."" These PFM can become
clongated during waginal birth, weakened by aging or hy pertonic
with high stress levels, which eventually leads to pelvic floor
dysfunctions."

In owr study, patients who had vaginal delivery had a 2. 1%
higher risk of presenting HFF in comparnison to patients that
had mo vaginal delivery, even though these results were not
statstically significant. All patients in our study had Ul symptom,
and the prevalence of HFF in our sample was 17 2%. Our data
commoborate previous numbers described by Wallace et al™, in
which a prevalence of 16% of HPF was observed in women with
urinary incontinence, and it could ke related to myodascial pain,
dysparcunia, vulvadynia and vaginism.

As has been described by Mester et al " physical eam’s methods
for screening of myofascial pain of the pelvic floor are highly
vanable and sometimes poorly defined, which has led to the
creation of a concse model of physical exam for that purpose
that can be reproduced amywhere.

In this present siudy, evaluation of pain was classified as
superficial or deep. The first one involving the kollowing: Perineal
body, bulbospongiosus and superhicial transverse  perineal
muscles. In the other hand, deep pain was perceived when it
was felt in the puborectalis muscles and the obiurator internus
muscle; being both closely related to the surgical technique of
the Ul procedure imvolving meshes.

164

s

-

" I

!ﬂ

!.

L - e |
=] =5 Lol L] EY [ -]

Figure B. Companson withfaithout HPF amd cesrean secions

HFF: hypetanic pehic flioor

CPP syndrome & defined as persistent pain in the pelvic area,
lastimg more than 6 months, sultstantial enough to limitate
functionality and non-related to the menstrual cycle, pregnancy,
local trauma or pelvic operations.™ In our study, patients with
HPF had a 5.37x higher chance of presenting pain [any type). The
proportion of patienis reterring deep pain between groups was
also statistically significant, where patients with HPF had a 5.6x
higher chance of presenting deep pain, as opposed to patienis
without HPF.

Pain perceived in the PFM, connective tissue and adjacent
fascia is named myofascial pelvic pain, and it is associated with
muscular pain, tense bundles, and trgger points (@ sensitive
arca in the muscle or connective tissue that becomes painful
when pressed).™ These trigger points can exst in other regions
of the body, such as the suprapubic area, the interior part of
the abdomen, the lumbago (lower back), the inner thigh and
the buttocks. It can be classified as a syndrome of its own and
cause pebvic pain, or it can be related to other abdominopelvic
pathologics. Due to lack of propger traiming in the physical exam
of the PFM during medical residencies, this pathology has been
historically underdiagnosed and, therefore, underreated. '

Our study emphasized the physical and functional exam of the
PFM, as well as standard ized its evaluation, aiming at the cormect
patient’s care and diagnasis.

Previous studies conducted through anamness and physical
cxam with patients complaining of (PP due 1o myofascial
pain or trigger points localized in the pelvic floor found out
that 13.2% of the patients had pain related to the PFM." Pain
perceived in the levator ani muscle tor a pericd longer than 7
years was discovered in 22% of the women studied.™ In another
abservational study with 48 healthy female wolunteers and 108
women presenting CPP by Montenegro et al.™ PEM sensitivity
was an isolated finding in 15% of the sample, whereas it was
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associated with other pathologies in 58.3% of the women versus
4. 7% of healthy volunteers. In the CPF group, 89% of the women
had sensitivity in the levator ani muscle; 50.8% presented it in
the piriforms muscle and, at last, 31.7% had sensitiviy in the
obturator internus muscle by the same authors. ™ The importance
of this last muscle, the obturator internus, is that it is kecated on
the topography of the suture stitch in the transobiurator sling
procedure, one of the most famous technigues or treatment of
L.

Persistent postoperative pain has in its main nsk faciors,
identified in several studies, the younger age; previous history
of preoperative pain; and psychological risk factors such as
catastrophizing pain (situation in which there is tendency to
describe the pain experience in a more exaggerated way than
the average person, ignoring possible better outcomes) by
Cameron ot al.®

Our data comroborates the risk factors above: People with HPF
were siatistic@lly younger than women without this condition
[median age 8.5 vears less than women without HPF.. Women
with HFF had a between 34.5 and 46.75 years, while patients
without HFF had between 41 to 54 vears.

After our study, it has become clear the need for a betier way
to evaluate patients through physical samination before
undergoing surgery for the treatment of Ul, as some pathologies
of the pelvis and previows history of the patient may influence
the postoperative peniod and, therelore, the success of the
procedure and patient's quality of life.

The manuscript has a supplementary material: A video
presenting the outcomes and suggesied physical cxamination
standardization for pelvic pain assessment (Supple Video).

CONCLUSION

The data suggest a comrelation between the presence of HPF
and CPP in patients with urinary incontinence. These subclinical
dseases can be mentilied and ireated in the preoperative period,
minimizing the likelihood of being attributed to a complication
of pelvic surgery and providing a betier quality of life for the
patient. We suggest more studies concerning this topic, with a
larger sample size, and a standardized physical exam before
surgery, aiming at the early diagnosis of these conditions.
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4 DISCUSSAO

Na avaliagao do grupo, algumas das pacientes com queixa de |U tem o APH e
dentre elas, existem as que tem dor na pelve, principalmente dor profunda, como no
musculo obturador interno. Se a paciente portadora de dor pélvica crbnica, for
submetida a cirurgia para corre¢ao de IU, utilizando malha sintética, podemos ter um
risco aumentado para complicacao de dor persistente pds-peratéria, como também
descrito por Ducket et al. (2019).

Quando os MAP tém forga e tbnus normais, os érgéos pelvicos sdo sustentados
com tensao limitada nos ligamentos e na fascia da pelve, € 0 que argumentam
DelLancey e Norton. Esses MAP podem se tornar alongados durante o parto, fracos
durante o envelhecimento ou hiperténicos com o aumento do estresse, eventualmente
levando a disfungdo do AP (WALLACE; MILLER; MISHRA, 2019). No presente estudo
a chance de uma paciente ter assoalho hiperativo entre as que fizeram cesariana foi
18% da chance das que nao fizeram ou a chance de as pacientes sem assoalho
hiperativo terem realizado cesarianas foi 5 vezes a chance de pacientes com presenca
de assoalho hiperativo. A chance de ter assoalho hiperativo nas pacientes que fizeram
parto normal foi 2,19 vezes a chance das que nao fizeram, porém néo foi significativo.

Todas as pacientes da nossa amostra apresentavam queixa de IU. A
prevaléncia de APH na nossa amostra foi de 17,2%. Nossos dados corroboram com
o descrito por Wallace, Miller e Mishra (2019), que o APH afeta 16% das mulheres,
podendo estar associado a dor miofascial, dispareunia, vaginismo e vulvodinea.

Como ja descrito por Meister et al. (2019), os métodos de exame fisico para
triagem de dor miofascial do AP sao altamente variaveis e muitas vezes mal definidos,
tendo apresentado um modelo conciso de exame fisico, que pode ser reproduzido.

No presente estudo a avaliacdo da dor foi classificada como superficial e
profunda, sendo a superficial no corpo perineal, musculos bulboesponjosos e
superficiais do perineo e a profunda, pesquisada nos feixes puboretais direito e
esquerdo e musculo obturador interno direito e esquerdo, que tem relacdo de
proximidade nas técnicas cirurgicas para corregao de |IU com proétese.

A sindrome da dor pélvica crénica tem como definicdo: Dor localizada na regiao
pélvica ha mais de 6 meses e forte o suficiente para limitar o funcionamento, néo
relacionada ao ciclo menstrual, gravidez, trauma local ou operagdes pélvicas
(GRINBERG; SELA; NISSANHOLTZ-GANNOT, 2020). Na nossa amostra a chance
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de pacientes com APH terem presenca de dor (qualquer tipo) foi 5,37 vezes a chance
de pacientes sem APH. Também foi significativa a diferenga entre a proporcao de
pacientes com dor profunda em cada grupo, sendo que a chance de pacientes com
APH terem dor profunda foi 5,6 vezes a chance de pacientes sem APH.

A dor nos MAP, no tecido conjuntivo e fascia circunjacente é chamada de Dor
pélvica miofascial. Essa pode ser uma sindrome propria e causar dor pélvica ou estar
relacionada a outras desordens abdominopélvicas. Caracterizada por dor muscular,
bandas tensas, e pontos-gatilho (dor referida em regides especificas, quando
pressionadas). Nos MAP os pontos-gatilho podem estar relacionados a muitas areas,
assim como regido supra pubica, parte inferior do abdémen, a parte interna das coxas,
as nadegas e a regiao lombar. Tem sido historicamente subtratada, devido a falta de
diagnostico, pois os meédicos n&do tém treinamento em suas residéncias medicas no
exame detalhado dos MAP (BONDER; CHI; RISPOLI, 2017).

Nosso estudo deu énfase ao exame fisico e funcional dos MAP, assim como
padronizou a avaliagao, para que a paciente possa ter seu caso bem conduzido e com
desfecho satisfatério.

Estudo de pacientes com DPC por dor miofascial em AP ou pontos-gatilho em
pelve por entrevista e exame fisico, encontraram 13,2% das pacientes com dor
relacionada aos MAP. A prevaléncia de sensibilidade dos MAP naqueles com outros
distarbios de DPC é muito maior. Dor nos musculos elevadores do anus na DPC >7
anos foi encontrada em 22 %. Em outro estudo de mulheres com clinica de DPC,
sensibilidade de MAP foi um achado isolado em 15 % e associado com outras
patologias em 58,3% das pacientes versus 4,2% de voluntarias saudaveis. Do grupo
com DPC, 89% tinham sensibilidade no musculo levantador do anus, 50,8% tiveram
sensibilidade no musculo piriforme e 31,7% tiveram sensibilidade no musculo
obturador interno (BONDER; CHI; RISPOLI, 2017). Este ultimo musculo fica na
topografia da passagem da agulha no sling transobturatorio, uma das técnicas mais
utilizadas para correcéo da |U.

A dor poés-operatoria persistente tem em seus principais fatores de risco,
identificados por estudos, a idade mais jovem, historia pré-operatéria de dor e fatores
psicologicos como catastrofizagdo da dor (distorcdo da realidade em que a pessoa é
pessimista e negativa em relagao a uma situagaéo que aconteceu ou que vai acontecer,

sem ter em consideragao outros possiveis desfechos) (CAMERON et al., 2018).
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Em nossos achados, em relagao a diferenca de idade entre os grupos, APH
tinha idade menor (p = 0,02) (mediana foi 8,5 anos menor do que sem APH) ou
seja, com APH a idade variou de 34,5 a 46,75 anos, ja as sem AH foi de 41 a 54 anos.
Em concordancia com multiplos estudos que confirmam a associagcdo entre idade
mais jovem e maior dor pos-operatoéria descritos por Cameron et al. (2018).

Apos esse estudo, ficou clara a necessidade de melhorarmos a técnica de
avaliacao fisica, antes de realizarmos cirurgia para corregdao de IU em nossas

pacientes.
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5 CONCLUSAO

Os dados sugerem uma correlagao entre a presenga de DPC (dor miofascial)
e APH em pacientes com incontinéncia urinaria. Essas doengas subclinicas podem
ser identificadas e tratadas no pré-operatério, minimizando a probabilidade de serem
atribuidas a uma complicagao da cirurgia pélvica e proporcionando melhor qualidade
de vida a paciente. Sugerimos mais estudos nesta tematica, com amostra maior, e
recomendamos a padronizagdo do exame fisico antes da cirurgia, visando o

diagnostico precoce dessas condigoes.
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APENDICE 1 - DADOS DA AMOSTRA

Variavel Numero de Voluntarias | Propor¢cao/Mediana (Q1; Q3)
Qma 54 15,5 (12; 19,82)
Qmed 51 9 (6,5; 12)
Pdet Qma 45 30 (21; 44)
Sim 20 9,5 (5; 14,25)
VLPP Nao 38 65,5%
Sim 14 24.1%
CNI Nao 44 75,9%
Dor Sim 18 31,0%
Superficial N3ao 40 69,0%
Sim 15 25,9%
Dor Profunda N 43 74.1%
Presenca de Dor 20 34,5%
CCMm 58 350 (300; 400)
1 DM 57 150 (130; 150)
Assoalho Hiperativo 10 17,2%
Idade 55 47 (41; 52,5)
. IUE 26 44,8%
TipodelU 1y 31 53,4%
IMC 55 26,75 (24,65; 30,02)
Casada 38 65,5%
.. | Separada 9 15,5%
Estado CVIl 5 lteira 6 10,3%
Viuva 2 3,4%
Caucasoide 45 77,6%
Etnia Mongoloide 3 5,2%
Negroide 2 3,4%
1 a5 anos 4 6,9%
Escolaridade |6 a 10 anos 19 32,8%
>10 anos 33 56,9%
Até 2 salarios 20 34,5%
Renda Entre 3e 4 11 19,0%
Salarial Entre 5e 6 15 25,9%
Mais de 6 7 12,1%
ITU (ultimo ano) 23 39,7%
Tabagismo 4 6,9%
Etilismo 21 36,2%
Sedentarismo 28 48,3%
Partos normais 33 56,9%
Cesarianas 29 50,0%
Abortos 13 22,4%
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Numer Presenca de Auséncia de
. ode Assoalho Assoalho -
WEENE Volunta Hiperativo Hiperativo V§|OI’ ORI BB
rias N=10 N =44
Qma 50 13 (8,5; 17,5) 16 (12; 21,2) | 0,17
Qmed 48 7 (4,25; 11) 10 (7; 12) 0,16
Pdet Qma " 27’353(,12%)52’ 30 (21:44) | 06
VLPP 20 2 (20%) 18 (40,9%) 0,29 | 0,37 (0,03; 2,15)
CNI 13 1(10%) 12 (27,3%) 0,42 | 0,30 (0,01; 2,62)
350 (307,5;
CCM 54 385 (312,5; 400) 4(§2,5) 0,96
1 DM 53 150 (150; 150) | 150 (120; 150) | 0,85
Dor Superficial 18 6 (60%) 12 (27,3%) 0,06 | 3,88 (0,77; 22,26)
Dor Profunda 15 6 (60%) 9 (20,5%) 0,01 | 5,6 (1,07; 33,39)
Presenca de Dor 20 7 (70%) 13 (29,5%) 0,02 | 5,37 (1,03; 37,24)
Idade 51 40"1%,(%1)’5’ 49 (41; 54) 0,02
Tipo de |IUE 25 5 (50%) 20 (45,5%) 1
U IUM 28 5 (50%) 23 (52,3%)
26,95 (24,28; 26,73 (24,61;
Die 51 28,(87) 30,(04) 0,85
Casada 36 8 (80%) 28 (63,6%)
Estado |Separada 7 0 7 (15,9%) 043
Civil Solteira 6 1(10%) 5(11,4%) ’
Vilva 2 1(10%) 1(2,3%)
Caucasoide 43 9 (90%) 34 (77,3%)
Etnia Mongoloide 2 0 2 (4,5%) 1
Negroide 1 0 1(2,3%)
Escolari- 1 a5 anos 3 1(10%) 2 (4,5%)
dade 6 a 10 anos 19 3 (30%) 16 (36,4%) 0,72
>10 anos 30 6 (60%) 24 (54,5%)
Q;?éfios . 4 (40%) 14 (31,8%)
g:g‘:g . |Entre3ed | 11 2 (20%) 9 (20,5%) 1
Entre 5e 6 14 3 (30%) 11 (25%)
Mais de 6 6 1 (10%) 5(11,4%)
ITU (ultimo ano) 22 4 (40%) 18 (40,9%) 1 0,98 (0,17; 5,32)
Tabagismo 4 0 4 (9,1%) 1 0 (0; 6,81)
Etilismo 21 4 (40%) 17 (38,6%) 1 0,94 (0,17; 4,71)
Sedentarismo 26 6 (60%) 20 (45,5%) 0,5 | 1,71(0,35;9,47)
Partos normais 29 7 (70%) 22 (50%) 0,31 ]2,19(0,43; 14,91)
Cesarianas 27 2 (20%) 25 (56,8%) 0,03 0,18 (0,02; 1)
Abortos 13 4 (40%) 9 (20,5%) 0,23 | 2,47 (0,42; 13,31)
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1112| 7 |11 |ndo|ndo[ndo| ndo | 500 | 50 | ndo | 52 | IUE | 24,34 | casada |caucasoide :rjc:)s 5a6 sim | ndo | sim | ndo | GIVPIV
2 (23|11 |161] 20 |ndo| ndo | 410 | 50 |ndo | x | IUE | 3757 | casada |caucesoide| 8217 | <2 | nao [sm | x |sim| ainpu
3 |25|15|57 | 85 |ndo|ndo| ndo | 350 | 150 [ ndo | 39 | iue | 24,61 | casada |caucasoide ;st >6 ndo | ndo | ndo | nao GIIPII
419 |5]|36[112|ndo|sim| sim | 310 | 100 | ndo | x X X X X X X X X X X
5 [18|10|11 |ndo|nao|n&o| ndo | 300 | 150 55| IUE | 32,04 | casada | caicasoide a>n1c?s >6 nao | ndo | nao | sim GlIIPIN
6 [16| 7 |45 |ndo|ndo|ndo| ndo | 500 | 150 45| IUM | 24,91 | casada |caucasoide a>r11003 5a6 X nao | ndo | ndo GIPI
716 |4 |13 |ndo|nao|sim| sim [ 350 | 150 | sim | 42 | IUM | 39,45 | casada |caucasoide a>n10os 5a6 sim | ndo | ndo | sim Gl Cll
8 |29|21|29 [ndo|nao|ndo| ndo | 650 | 150 | ndo | 21 | IUM | 23,92 | solteira |caucasoide a>n1c?s <2 nao | ndo | sim | nao GIPI
9 [18] 9 |13 |ndo|ndo|ndo| ndo | 410 | 150 | ndo | 50 | IUE | 26,3 | casada X a>n10os a4 X nao | ndo | ndo Gl Cll
1016 | 6 |40 [ndo|ndo|ndo| ndo | 400 | 150 | sim | 46 | IUE | 26,56 | casada |caucasoide a>n1c?s <6 sim | ndo | ndo | ndo | GV CIV Al
11(17 {1239 |ndo|ndo(ndo| ndo | 400 | 150 | ndo | 41| IUE | 24,91 | casada |caucasoide csgr[r)ue;lr::t(r) <2 ndo | ndo | ndo | sim GO
12 (51|22 nao|ndo|sim| sim | 300 ndo | 56 | IUE | 25,97 |separada|caucasoide :r:oos 3a4 sim | n&o | ndo | ndo GICl
13| 8 | 6 |23|123|ndo|sim| ndo | 450 | 150 | ndo | 59 | IUE | 30,85 | casada |caucasoide ;1003 5a6 sim | ndo | sim | ndo Gl Cll
14|11 11 [ndo|n&o|sim | sim | 300 | 250 | ndo | 60 | IUM X solteira |caucasoide 6320180 autbnoma| sim | ndo | ndo | sim GV PV
15 ndio|ndo|ndo| ndo | 350 | 150 | nao | 43 | 1UM | 31,29 | solteira | negroide ;1:3 5a6 | sim | sim | sim | ndo |Gl PICIAI
1618|1152 |ndo|nao|sim| sim | 400 | 150 | sim | 39 | IUM | 27,33 | casada |caucasoide a>n1003 <2 sim | ndo | sim | sim | GIlIPIl Al
17(12] 5 nao|ndo(ndo| ndo | 370 [ 150 | sim | 34 | IUM | 23,9 | solteira |caucasoide ;1:3 5a6 ndo | ndo | sim | ndo GO
18 130{n&o|sim | ndo | 390 | 150 [ ndo | 55 | IUM | 34,01 | casada |caucasoide a>n1003 <2 nao | ndo | ndo | sim Gl Cll
19(12| 8 |41| 94 |ndo|sim| sim | 340 | 150 | ndo | 52 | IUM | 2571 | casada |caucesoide| 8217 | 526 | nao | nzo [nao | nao | GilPI
20(13| 8 | 35|124|nd0|n&do| ndo | 450 | 150 | ndo | 59 | IUM | 32,44 |separada|mongoloide 6a20130 5a6 | ndo | ndo | ndo | sim Gl ClI
21126 |14 | 4 |ndo|ndo[ndo| ndo | 450 | 130 | ndo | 43 | IUM X X caucasoide ;11(?5 5a6 nao | ndo | sim | sim GICl
22| 8 | 4 |12/ 72 |ndo|sim| sim [ 300 | 150 | sim |47 | UM | 2373 | casada |caucasoide| ©2 ' | 5a6 | x | nao |néo nzo | GIP
23 116|ndo|ndo| néo | 340 | 150 | no | 45 | IUE | 24,69 [separadalcaucasoide| 1° 56 | " | ngo | nao | sim | GlcCl

anos lembra

2417 | 4 nao| 16 [ndo| ndo | 150 | 100 | ndo | 40 | IUM | 31,53 | casada |caucasoide ;1:8 5a6 nao | ndo | ndo | sim Gl Cll
25|16 |3 néo|ndo(sim| ndo 450 | O |sim 36| IUE | 29,04 | casada |caucasoide a>r11003 <2 nao | ndo | sim | nao GIPI
2615 | 10|13 |néo|ndo|ndo| ndo [ 400 | 200 | ndo | 54 | IUE | 31,25 |separadalmongoloide| 0 | x| sm | sm [ndo | ndo | GIICIPI
27121|13|41 |ndo|ndo|ndo| ndo | 400 | 150 | ndo | 40 | IUE | 34,6 | casada |caucasoide ;1:8 3a4 X sim | x | sim GO
28 143|n&o|ndo| ndo | 300 | 150 | ndo | x | IUM | 27,89 | casada X X <2 sim | ndo | ndo | ndo | GIIIPIIl
2911411060 [ndo|ndo|ndo| ndo | 350 | 150 | ndo | 34 | IUE | 20,55 | solteira |caucasoide a>n1t?s >6 X néo | sim | ndo GICl
30|13| 8 |48 |ndo|ndo|ndo| ndo | 500 | 150 | ndo | 43 | IUE | 29,06 | casada |caucasoide >10 5a6 sim | ndo | ndo | ndo Gl Cll
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3111411131 |n&o|ndo|ndo| sim | 440 | 150 | sim | 33 | IUE | 28,37 | casada |caucasoide Gaicjso <2 ndo | ndo | nao | sim GIPI
32| 6|4 (30|86 |ndo|ndo| ndo | 300 | 150 | ndo | 52 | IUE | 23,96 |separada|caucasoide| 1a5 <2 ndo | ndo | ndo | ndo Gl Cll
33|22| 8 |26 |ndo|sim|ndo| ndo | 364 | 120 | ndo | 56 | IUM | 26,75 [separada|caucasoide 6320180 X sim | ndo | sim | ndo | GIV PIIl Al
34110| 6 |44 |nfo| 41 [ndo| ndo | 300 | 150 | ndo | 53 | IUM | 24,91 | casada |caucasoide 6a:0130 3a4 ndo | ndo | ndo | nao | GIII CIPIIl
35|12| 9 |16|124| 16 |ndo| ndo | 400 | 150 | ndo | 54 | IUM | 27,73 | casada |caucasoide a>n10os 5a6 sim | ndo | sim | ndo | GV CIIl All
36(27|12|31 |ndo| 20 [n&o| n&o | 300 | 150 44| IUM | 30 [separada| negroide a>n10os <2 sim | ndo | ndo | sim | GIIPICI
37(14| 9 |61 |ndo|ndo|n&do| n&do | 250 | 150 50 | lUM | 32,5 |separada|mongoloide ;:02 <2 ndo | ndo | ndo | ndo | GIIICIIPI
38|17|10|48 |n&do| 18 |ndo| ndo | 360 | 110 | ndo | 41 | IUM | 31,24 | casada |caucasoide 6ai0130 <2 sim | ndo | ndo | ndo Gl PII
39115(11|36 |ndo|ndo[ndo| ndo | 360 | 150 | ndo | 49 | IUE | 27,75 | casada X a>n1c?s X nao | ndo | sim | sim GIPI
4019|1189 [ndo|ndo|n&do| ndo | 300 | 120 [ ndo | 32 | IUE | 22,48 | casada |caucasoide a>n10os <2 ndo | ndo | ndo | ndo Gl PII
41(22]10{29| 99 [ndo|sim| sim | 400 | 150 | ndo | 52 | IUE | 29,67 X caucasoide 6a:0130 <2 ndo | ndo | ndo | sim | GIII PII Al
4219 | 5|7 (82| 7 |ndo|ndo |321| 40 [ndo |56 | IUM | 26,64 | casada |caucasoide 6a20130 5a6 nao | ndo | ndo | ndo | GIICIAI
43112| 6 |50 [ndo|ndo|sim| ndo | 350 | 150 | ndo | 36 | IUE | 28,28 | casada X a>n1003 3a4 nao | ndo | sim | sim Gl Cll
44(20(13(21|137| 22 |ndo| ndo | 420 | 150 | ndo | 59 | IUM | 24,01 | casada X 6a20130 3a4 sim | ndo | sim | sim | GHICII
4511712 néo| 15 [ndo| ndo | 350 | 10 | ndo |42 | IUE | 21,34 | casada X a>n1003 3a4 sim | ndo | ndo | ndo | GlIICIAIl
46|13 7 nao|ndo(ndo| ndo | 300 | 150 | ndo | 49 | IUE | 25,08 | casada |caucasoide ;1:3 5a6 nao | ndo | sim | sim Gl PII
47110| 8 |28 [ndo|ndo|ndo| ndo | 400 | 150 | sim | 49 | IUE | 25,08 | casada |caucasoide a>n1003 3a4 nao | ndo | sim | sim | Gl PIIAl
48117| 9 |29 96 [ndo|ndo| ndo | 300 | 150 | ndo | 57 | IUE | 29,07 |separada|caucasoide lnaoi 3a4 sim | ndo | ndo | sim | GIICIlI
4911812 63 [ndo|ndo| ndo | 450 | 150 | ndo | 41| IUM | 24,14 | casada |caucasoide ;1003 a4 sim | ndo | sim | ndo | GIIPICI
50|28 | 15|21 |ndo|ndo|ndo| ndo | 480 | 150 | ndo | 51 | IUM | 26,73 | casada |caucasoide 6320180 >6 nao | ndo | sim | sim Gl Cll
51(23| |12 [122]ndo|sim| sim [350 | 150 | ndo | 52 | UM | 2741 | casada |caucasoide| °2 10 | <2 | sim | nao | no | sim | GHPIA
52| 9 | 7 |34 |ndo| 24 |ndo| ndo | 270 | 80 |ndo | 31| IUM | 2194 | soltera |caucasoide| ©2™0 | <2 | nao | nao | sim [ ndo | GICI
53[ 19 6 |82 [ndo|ndo|sim | sim (317 | 94 | ndo |57 | 1M | 3762 | viwa |caucasoide| 821 | <2 | nao | nzo [nao | sim | GilPIl
54115 46 [ndo| 15 |ndo| sim | 373 | 150 | ndo | 47 | IUM | 23,66 | casada |caucasoide 6320150 <2 sim | ndo | sim | sim | GIlIPIIAl
55119(12|22|170|sim|sim| sim | 252 | 87 | sim [ 51| IUM | 29,86 | casada |caucasoide| 1a5 <2 nao | ndo | ndo | sim | GV PIIl All
56(22 13|21 | 65 |ndo|sim| sim [ 350 | 150 | ndo |48 | 1UM | 3004 | casada |caucasoide| 0217 | <2 | sim | nao | no | nao | SV THC
57 (23| 13| 27 | néo| néo| sim | sim | 288 | 150 | sim | 27 | IUE | 24,01 | viwva X Sai(jso 3a4 | sm |ndo | ndo |sm | GIPI
58115(13 néo|sim|sim| ndo | 230 | 30 | ndo [ 41| IUM | 26,64 | casada |caucasoide >10 >6 nao | ndo | sim | sim | GIIPICI




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 poderao 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:

s Grupo |: receberao uma folha com orientagdes de exercicios para a Musculatura do Assoalho Pélvico (MAP) a
serem realizados em domicilio, e apos 3 meses serdo reavaliadas.

s Grupo lI: receberao o aplicativo Ipelvis com orientagbes de exercicios para a MAP a serem realizados em
domicilio, e apds 3 meses serao reavaliadas.

¢« Grupo llI: fardo 12 atendimentos de Fisioterapia Pélvica em grupos de no maximo 10 participantes, uma vez
por semana. Além disto, receberdo uma folha com orientaces 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. Aléem disto, receberdo o aplicativo Ipelvis com orientacbes de exercicios para a MAP a serem
realizados em domicilio. Apds 3 meses ser3o reavaliadas.

As voluntarias que forem sorteadas aos Grupos | e |l terao direito de realizar o tratamento com o aplicativo
|pelvis, posteriormente a realizagdo da pesquisa, se 0 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: 999180048, com Claudia Mueller.

Vocé ndo é 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
psicolégicos ou intimos, que podem causar algum constrangimento no momento da resposta e pelo fato de a avaliagao
da musculatura do assoalho péelvico e da realizag3o da fisioterapia pélvica se tratarem de exames ginecologicos.

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

Solicitamos a sua autorizagdo para o uso de seus dados para a produgdo de artigos técnicos e cientificos.
DECLARACAO 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 participagdo. Foi-
me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer momento, sem quer isto leve a qualquer penalidade ou
interrupgao de meu acompanhamento/assisténcia/tratamento.

Curitba,_ [ [

Assinatura do Sujeito ou Responsavel Assinatura do Pesquisador Responsavel
Testemunha 1 { RG/CPF)
Testemunha 2 { RG/CPF)

36
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ANEXO 2 — PARECER COMITE DE ETICA FACULDADE INSPIRAR

FACULDADE INSPIRAR W

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAQ DO APLICATIVO IPELVIS NAS DISFUNCOES URINARIAS FEMININAS
Pesquisador: Rogerio de Fraga

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 61934216.1.0000.5221

Instituigdo Proponente: AX - CENTRO DE ESTUDOS DA SAUDE LTDA. - EPP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.833.987

Apresentac¢io 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), fungao sexual (FSFl)e a fungd@o da
musculatura do assoalho pélvico (forga, endurance, poténcia e atividade. Ser3o selecionadas 139 mulheres
e divididas em 4 grupos: Tratamento com Aplicativo Ipelvis; Fisioterapia Pélvica + Folha com orientacbes
domiciliares; folha com orientagtes sobre exercicios domiciliares; Fisioterapia Pelvica + Aplicativo Ipelvis

reflexa) manual e eletromiografica.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a utilizagao do Aplicativo Ipelvis.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

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

Beneficios: Os beneficios sao a melhora das disfungdes urinarias das voluntarias e a maior aderéncia das

mesmas ao tratamento fisioterapéutico.

Enderego: Rua Indcio Lustosa, 792
Bairro: Sao Francisco CEP: 50.510-000
UF: PR Municipio: CURITIBA

Telafone: (41)3019-2828 Fax: (41)3019-2828 E-mail: cep@faculdadeinspirar.com.br



38

FACULDADE INSPIRAR

Contneacac do Parecer: 1.833 087

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:
Pendéncias atendidas.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Termos de acordo.

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

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacao
Informagtes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 23/11/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 8248912 pdf 00:05:56
Declaracao de Autorizacao_Inspirar.pdf 23/11/2016 |Rogerio de Fraga Aceito
Instituicao e 00:03:57

| Infraestrutura
TCLE / Termos de | TCLEmodificado docx 23/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
Assentimento / 00:00:41
Justificativa de
LAuséncia
Declaracao de Autorizacao_coparticipanteHC . pdf 22/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
Instituicdo e 23:25:08
| Infraestrutura
Projeto Detalhado / | Projeto_|pelvis_modificado docx 11/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
Brochura 19:13:38
Lnvestigador
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
Outros Questionario_Qualidade_de_Vida.docx | 11/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
18:43:17
Declaragio de Autorizacao_HC.pdf 11/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
Instituicio e 18:40:26
| Infraestrutura

Situacgao do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagao da CONEP:

MNao

Enderego: Rua Indcio Lustosa 792

Bairro: Sao Francisco
UF: PR
Telefone:

CEP: g0.510-000

Municipio: CURITIBA
(41)3019-2828

Fax: (41)3018-2828 E-mail:

cepiifaculdadeinspirar.com_br
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Endereco:
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CURITIBA, 24 de Novembro de 2016

Rua Indcio Lustosa, 792

Bairro: Sao Francizsco
Municipio: CURITIBA

UF: PR
Telefone:

(41)3019-2828

Fax:

Assinado por:

Angélica Lodovico
(Coordenador)

CEP: §0.510-000

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

UFPR - HOSPITAL DE "
CLINICAS DA UNIVERSIDADE ‘€ 28
FEDERAL DO PARANA -

CEPHC/UFPR

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigao Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

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

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 61934216.1.3001.0096

Instituigao Proponente: Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana

Patrocinador Principal: Financiamenio Proprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 2.520.073

Apresentagdo 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

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
MANTIDOS.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
PROJETO RELEVANTE E REAVALIADO COM PENDENCIAS ATENDIDAS

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

CONFORME PARECER PREVIO A LISTA DE PENDENCIAS:

Pendéncias:

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

2-NAO 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 INSTITUICAQ DIFERENTE DA PROPONENTE DO
ESTUDO.

3-HA NECESSIDADE DE JUSTIFICAR O MOTIVO DE SOMENTE 2 GRUPOS, E NAO TODAS, DE

Enderego: Rua Gal. Carneiro, 181

Bairro: Alto da Glona CEP: 80.060-900

UF: PR Municipio: CURITIBA

Telefone: (41)3380-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mail: cep@hc.ufprbr
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Continuagdo 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.

Recomendacoes:

E obrigatdrio trazer ao CEP/HC uma via do Termo de Censentimento Livre e Esclarecido que foi aprovado,
para assinatura e rubrica, o mesmo deve estar em formatagio adequada e com as caixas de rubricas no
rodapé das paginas gque n3o 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 Inadequagoes:
PROJETO DE PESQUISA COM PENDENCIAS E ADEQUAGOES REALIZADAS E DE ACORDO COM
PRECEITOS ETICOS, ESTANDO O PROJETO EM CONDICOES DE APROVACAQ PELO CEP.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesguisa em Seres Humanos do HC-UFPR, de acordo com as
atribuicbes definidas na Resolugo CNS 466/2012 e na Morma Operacional N® 001/2013 do CNS, manifesta
-se pela aprovac3c do projeto, conforme proposto, para inicio da Pesquisa. Solicitamos que sejam
apresentados a este CEP relatérios semestrais sobre o andamento da pesquisa, bem como informacdes
relativas as modificagcbes 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 3 pesguisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagao
Informagbes Basicas|PB_INFORMACOES BASICAS DO P 15/02/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 831734.pdf 16:16:02
TCLE / Termos de |TCLE_PENDENCIAS_HC_JAN_2018 D| 15/02/2018 |Rogério de Fraga Aceito
Assentimento / emarcado.docx 16:15:24
Justificativa de

Enderago: Rua Gal. Camneiro, 181

Balrro: Alto da Gldria CEP: B0.060-900

UF: PR Municiplo: CURITIBA

Telefone: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mall: cep@hec.ufpr.br
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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 JAN 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
Instituicio 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
Qutros Questionario_Qualidade_de_Vida.docx 11/11/2016 |Rogerio de Fraga Aceito
18:43:17
Declaragao de Autorizacao_HC pdf 11/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
Instituigio e 18:40:26
|nfraestrutura
TCLE / Termos de | TCLE.docx 11/11/2016 |Rogério de Fraga Aceito
Assentimento / 18:39:24
Justificativa de
Auséncia
Situagdo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Mao
Endarego: Rua Gal. Carneiro, 181
Bairro: Alto da Gléria CEP: B20.060-200
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mall: cep@hc.ufpr.br
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Plataforma

CLINICAS DA UNIVERSIDADE .,@\; o~
FEDERAL DO PARANA -

CEPHC/UFPR

Conlinuacio do Parecer: 2520073

Endereco:

CURITIBA, 28 de Fevereiro de 2018

Rua Gal. Carneiro, 181

Bairro: Alto da Gloria
Municipio: CURITIBA

UF: PR
Telefone:

(41)3360-1041

Fax:

Assinado por:
maria cristina sartor
(Coordenador)

CEP: 80.060-800

(41)3360-1041 E-mail: cep@hc.ufprbr
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ANEXO 4 — PROTOCOLO DE SUBMISSAO DO ARTIGO

International Urogynecology Journal
Cormelation between urinary incontinence and subclinical diseases of the pelvis: what is
neglected in the physical examination?
—Manuscript Draft—

Manuscript Nurnber: IUMOHD-21-00816

Full Tite: Comrelation betwesn urinary incontinence and subclinical diseases of the pelvis: what is
neglected in the physical examination?

Article Type: 1L Video

Comesponding Authar: DAMIELA Busate

Federal University of Parana: Universidade Federal do Parana
Cuwitiba, PR BRAZIL

‘Comesponding Author Secondary
Information:
Comesponding Author's Institution: Federal University of Parana: Universidade Federal do Parana
Comesponding Author's Secondary
Institution:
First Author: DANIELA Busato
First Author Secondary Information:
‘Order of Authars: DANIELA Busato
Dumia Verona
Clandia Vieloso Mueller
Cintia Elisabete Fischer Blosfeld
Maura Fegina Selems

Rogerio de Fraga



