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Resumo

Introdugdo: A incontinéncia fecal é uma condicdo debilitante que afeta negativamente a
condicdo fisica e mental dos doentes. Nesta, a estimulacdo nervosa sagrada tornou-se o
tratamento cirdrgico de primeira linha em doentes resistentes a terapias médicas e
comportamentais. Neste procedimento, alguns doentes ndo demonstram resposta clinica
durante a fase de teste. Outros, apesar do sucesso apresentado nessa fase, relatam perda de
beneficio apds a implantacdo permanente, as razdes para a auséncia de resposta ou para esta

falha subsequente ainda nao foram identificadas.

Objetivo: O presente estudo tem com principal objetivo identificar fatores especificos que
possam prever o sucesso ou insucesso da estimulagdo nervosa sagrada no tratamento da

incontinéncia fecal.

Metodologia: Foi realizado um estudo de coorte retrospetivo dos doentes com incontinéncia
fecal, submetidos a estimulagdo nervosa sagrada no centro Hospitalar e Universitario do Porto
desde fevereiro de 2014 até margo de 2021. A colheita de dados foi realizada retrospetivamente
com acesso ao Sistema de Apoio ao Médico, Processo Clinico Eletréonico e Arquivo de Informacao
Médica e Clinica. As analises estatisticas foram desenvolvidas com recurso ao Microsoft Excel,
ao IBM SPSS Statistics versdao 24.0 e ao software R versdo 4.0.3. Para avaliar o sucesso da
estimulagdo nervosa sagrada foi registado o valor da escala de incontinéncia fecal de Wexner,
esta tinha sido aplicada a todos os doentes antes do procedimento, durante a fase de teste e ao

término do seguimento.

Resultados: No periodo estudado, foram submetidos a fase de teste dezassete doentes
(dezasseis mulheres; idade média de 55,76 anos), destes 94,1% (dezasseis) apresentaram
melhoria clinica durante esta fase. Todos os doentes submetidos a implantagdo permanente,
obtiveram sucesso terapéutico ao ultimo seguimento, destes cinco (29,4%) apresentavam
continéncia total. Ndo foram encontradas diferencgas estatisticamente significativas no valor da
escala de incontinéncia fecal de Wexner ao ultimo seguimento no que se refere a presenca de
trauma obstétrico, lesdo do esfincter anal externo e esfincter anal interno, presenca de resposta
motora na fase de teste e resposta clinica a estimulacdo tibial posterior. Dos fatores analisados
apena um mostrou diferenca estatisticamente significativa, tendo a realiza¢do de cirurgia

pélvica prévia sido considerado um fator preditivo de insucesso da estimulag¢do nervosa sagrada.



Conclusdes: Este estudo identificou um ndmero limitado de fatores preditores do sucesso ou
insucesso terapéutico da estimulacdo nervosa sagrada, tendo sido o Unico fator preditor de
insucesso identificado a presenca de histéria de cirurgia pélvica prévia. As varidveis mais
comummente estudadas apresentam resultados inconsistentes quando comparados diferentes
estudos. E necessaria a realizacdo de estudos adicionais com bases populacionais alargadas e
que incluam possiveis fatores preditores ndo estudados até a data, como por exemplo, a

resposta clinica a estimulagdo do nervo tibial.

Palavras-chave: incontinéncia fecal, estimulacdo nervosa sagrada, terapia de estimulacao

elétrica, resultado do tratamento, nervos periféricos.



Abstract

Introduction: Fecal incontinence is a debilitating condition that negatively affects the physical
and mental health of patients. In this condition, sacral nerve stimulation has become the first-
line surgical treatment in patients resistant to medical and behavioural therapies. In this
procedure, some patients do not demonstrate clinical response during the test phase. Others,
despite the success in this phase, report loss of benefit after permanent implantation, the

reasons for the lack of response or for the subsequent failure have not yet been identified.

Objective: The main objective of the present study is to identify specific factors that can predict

the outcome of sacral nerve stimulation in the treatment of fecal incontinence.

Methodology: A retrospective cohort study was carried out in patients with fecal incontinence,
who underwent sacral nerve stimulation at Centro Hospitalar Universitdrio do Porto from
February 2014 to March 2021. Data collection was carried out retrospectively with access to
Sistema de Apoio ao Médico, Processo Clinico Eletronico and Arquivo de Informagdo Médica e
Clinica. Statistical analyses were performed using Microsoft Excel, IBM SPSS Statistics version
24.0 and R software version 4.0.3. To assess the success of the sacral nerve stimulation, the
Wexner fecal incontinence scale was recorded, it had been applied to all patients before the

procedure, during the test phase and at the last follow-up.

Results: In the studied period, seventeen patients (sixteen women; mean age, 55.76 years)
underwent the test phase, of which 94.1% (sixteen) showed clinical improvement during this
phase. All patients who underwent permanent implantation achieved therapeutic success at the
last follow-up, of these five (29.4%) achieved total continence. No statistically significant
differences were found in the value of the Wexner fecal incontinence scale at the last follow-up
regarding the presence of obstetric trauma, injury of the external anal sphincter and internal
anal sphincter, presence of motor response in the test phase and clinical response to
percutaneous tibial nerve stimulation. Of the factors analysed, only one showed a statistically
significant difference, and previous pelvic surgery was considered a predictive factor for sacral

nerve stimulation failure.

Conclusions: This study identified a limited number of predictive factors for the therapeutic
outcome of sacral nerve stimulation, the presence of previous pelvic surgery was the only
predictor of failure identified. The most commonly studied variables show inconsistent results

when different studies are compared. It is necessary to carry out additional studies with bigger



populations and that also include possible predictive factors not studied to date, such as, the

clinical response to percutaneous tibial nerve stimulation.

Keywords: fecal incontinence, sacral nerve stimulation, electric stimulation theraphy, treatment

outcome, peripheral nerves.



Lista de abreviaturas

CHUP — Centro Hospitalar Universitario do Porto
EAE — Esfincter Anal Externo

EAl — Esfincter Anal Interno

EUA — Estados Unidos da América

ENT - Estimulagdo do Nervo Tibial

ENS — Estimulacdo Nervosa Sagrada

IF — Incontinéncia Fecal

IMC — Indice de Massa Corporal

Vi



indice

J Y= Yo [Tl 0 1= ) o J PRSP i
LRT=E] 0 0 T T OO PP ii
ADSEIACE 1.ttt et e e s be e e et e e s be e e hte e s be e e abeesbeeebeeesbeeenareean iv
LiSTa 0@ @DreViaturas ....c..eeiiuiii ettt ee ettt e s bt e e s e sbe e e sar e e sneeesareenas Vi
LiSta dE taD@IAS . ..ce e neereens viii
[ oY u oo [0 o= To TSPt 1
1V 11 e Te [o] o} -{ - [PPSR 6
RESUITAOS ...ttt ettt ettt e s e sttt e a b e e s bt e e s bt e e sabeesbbeesabeesbtesanbeesabeeennneenn 9
DiSCUSSA0 € CONCIUSBES ...euveeniiiiieieiieite ettt ettt ettt et b e bt e st st st e e e beesbeesbeesmeeeteeneens 13
L1 L] - 1 PR OO TSRO P PRSP UUTOPOPPPPR 18
L1 L] - 1 | PO OO PP P PP PTOPTOPRPPR 20
TADEIA T ettt ettt et e st e et e st e s b b e e s bt e e ab e e s abeesbaeesabaeenreas 21
FAY o<1 g Vo 1ol = PRSP 22
F AN o1 g Vo LT PRSP 25
27 o] [To = =Y i - ISR 26

vii



Lista de tabelas

Tabela I. Comorbilidades, procedimentos cirurgicos previamente realizados e trauma obstétrico
(TR e [o Y= g (TN =Ty (U e F=To Fo 3RO 18

Tabela Il. Mediana e Amplitude interquartil nos grupos que diferem nas caracteristicas,
presenca de trauma obstétrico, realizacdo de cirurgia pélvica previa a intervencao, presenca de
lesdo do EAE, presenca de lesdo do EAl e presencga de resposta motora na fase de teste. Valor-p
resultante do teste de WIlCOXON. ...cii it e e s e e s sabaeee s 20

Tabela lll. Mediana e Amplitude interquartil no grupo com e sem presenca de resposta a ENT e
NO que N30 a realizou este ProCediMENTO. .....iccciiiiicciiee e e e e str e e e saaeee s 21

viii



Introducgao

A Incontinéncia Fecal (doravante, IF) é definida como perda involuntaria de matéria fecal,
incluindo fezes liquidas, sdlidas e gases, pelo anus e incapacidade de protelar a evacuag¢do até
momento conveniente.! Trata-se de uma condic3o debilitante e angustiante com efeitos nocivos,

tanto no estado fisico como na saude mental daqueles que por esta sao afetados.

Sao recorrentes os casos em que as consequéncias psicossociais, nomeadamente o impacto
negativo na autoestima e qualidade de vida, se sobrepdem as manifestacdes fisicas.”* S30 também
relevantes os elevados custos associados a IF, nomeadamente os inerentes ao diagndstico,
tratamento e reducdo da capacidade de trabalho dos doentes.? E também frequente que a IF se
encontre associada a constrangimento, restricdo da atividade fisica, estigmatizacdo social,
depressdo e ansiedade.*? Adicionalmente, muitos individuos relatam diminui¢do ou eliminagdo de
contactos sociais com vista a esconderem a sua condi¢do clinica.*? Esta tentativa de ocultac3o
estende-se muitas vezes aos médicos que acompanham o doente, o que leva a que exista
dificuldade por parte dos mesmos em identificar pessoas afetadas por IF, conduzindo ao

subdiagndstico.?® Desta forma, a verdadeira prevaléncia da IF é dificil de determinar.

Estudos realizados nos Estados Unidos da América (EUA) referem valores de prevaléncia
entre 2,2% e 24% encontrando-se a maioria das estimativas na faixa dos 7% a 12%.% No Reino Unido
a prevaléncia é cerca de 1,4% da populacdo com idade superior a 40 anos.”> No que se refere as
diferencas de prevaléncia entre o sexo feminino e o sexo masculino, alguns estudos clinicos
demonstraram que a IF é mais frequente nas mulheres, contudo, dados epidemioldgicos ndo
confirmam esta diferenca entre os dois géneros.*? A tendéncia de verificacdo de maior prevaléncia
nas mulheres pode estar relacionada com o facto de estas tenderem a apresentar sintomas em
idades mais jovens, como resultado de lesdo obstétrica. Além disso, a preponderancia consideravel
de mulheres nos estudos dos diferentes tratamentos da IF sugere a existéncia um grande nimero

de pacientes masculinos que n3o recorrem a ajuda médica.®

Confirmado esta que a prevaléncia aumenta com a idade, verificando-se uma incidéncia de
cerca de 3% na faixa etdria dos 20 aos 29 anos e de cerca de 16% na populagdo com mais de 70
anos.” Verifica-se ainda que se trata da segunda causa mais comum de institucionaliza¢do de idosos
nos EUA.%2 Neste pais, os residentes de lares de idosos apresentam uma prevaléncia de Fl que pode
alcancar os 47%°, podendo concluir-se desta relacido com a idade que a sua incidéncia

provavelmente aumentard com o envelhecimento da populac¢do.?



Existem varios mecanismos que contribuem para a continéncia fecal, nomeadamente, a
motilidade intestinal, o volume e consisténcia fecal, o grau de consciéncia, o tédnus esfincteriano
anal e aintegridade da inervacdo neuronal. Altera¢cdes em qualquer um destes mecanismos podem
conduzir a IF. Desta forma, a etiologia da IF é geralmente multifatorial, exceto em casos com histéria
clara de trauma que podem ter etiologia traumatica exclusiva. Os fatores contribuintes para a IF
podem ser, neuropaticos, congénitos, inflamatdrios, infeciosos, traumadticos, iatrogénicos,
neoplasicos, neuromusculares e farmacoldgicos.®* Por conseguinte, a histéria clinica e o exame
fisico direcionado, incluindo inspecdo perianal, toque retal e exame neuromuscular focado do
perineo e extremidades inferiores, podem ser sugestivos da etiologia subjacente.’® Nas mulheres,
a causa mais comum é a lesdo pds-obstétrica, podendo os sintomas ocorrer logo apds o parto ou
apds um considerdvel periodo de laténcia.® Apds parto normal, cerca de 35% das parturientes
podem sofrer lesdo obstétrica, embora sé em menor percentagem surjam sintomas de

incontinéncia.*

No que se refere ao quadro clinico apresentado por estes doentes, o mesmo pode variar
desde a fuga involuntaria de gases até a perda de fezes sélidas, sendo classificado em incontinéncia
passiva, incontinéncia de urgéncia e fecal soiling. A incontinéncia passiva é caracterizada por perda
involuntdria e inconsciente de fezes ou gases e esta geralmente associada a disfuncdo esfincteriana
interna. A incontinéncia de urgéncia, com perda de matéria fecal, apesar de tentativas de retencao,
estad geralmente associada a presenca de defeitos ou disfuncbes do esfincter anal externo (EAE) na
presenca de um esfincter anal interno (EAI) intacto e fecal soiling corresponde a perda de fezes
ap6s evacuagdo normal com constatacdo de sujidade na regido perianal ou na roupa interior. E

frequente a associacdo da sintomatologia previamente referida.®*

O tratamento da IF depende do doente em causa, da etiologia da incontinéncia e da sua
extensdo, sendo o principal objetivo a melhoria da qualidade de vida do doente.> O tratamento
médico e farmacoldgico sdo a primeira linha de abordagem aos doentes com IF, podendo ser, em
casos com sintomatologia ligeira, suficiente para a redugdo do numero de episddios de
incontinéncia, com consequente melhoria da qualidade de vida do paciente. Este tratamento
conservativo consiste em medidas como, alteragdes dietéticas, nomeadamente, aumento da
ingestdo de fibras, abstencdao de alimentos associados a diarreia, ajuste da ingestdo de fluidos,
medicacdo antidiarreica, suplementos de fibra, bem como, uso de pensos para incontinéncia,
tampdes anais e cremes de barreira.®'° Quando estas medidas n3o alcancam o objetivo pretendido,
a opcdo terapéutica seguinte é a realizacdo de biofeedback, amplamente utilizado com taxas de

sucesso muito varidveis. Alguns estudos revelaram que os resultados desta terapia ndo sdo



superiores as recomendacgfes convencionais em conjunto com o incentivo da pratica de exercicios

da musculatura do pavimento pélvico.*

Atendendo a que muitos pacientes ndo respondem satisfatoriamente ao tratamento
conservador, existe necessidade de implementacdo de novas e eficazes estratégias. Abordagens
cirdrgicas tradicionais, com abordagem direta aos musculos e esfincteres, como graciloplastia e
esfincetroplastia anal sdo cirurgias invasivas e irreversiveis, com morbilidade e taxas de insucesso
elevadas.’'! Na reparacdo do EAE os resultados pds-cirtrgicos relatam melhoria em cerca de 70%

a 80% dos pacientes, contudo estes resultados deterioram com o tempo.®

Esta situacdo tem estimulado o desenvolvimento de novas terapias, tal como a Estimulacdo
Nervosa Sagrada (ENS), Estimulacdo do Nervo Tibial (ENT), injecdo perianal de agentes bioldgicos
de volume, radiofrequéncia do canal anal e dispositivos de insercdo anal ou vaginal de controle do

intestino.'>1°

O tratamento de IF com ENS parece ter resultados duradouros e, embora sujeito a
complicacbes, tem-se tornado no tratamento cirdrgico de primeira linha na IF em pacientes com IF
resistente a terapias médicas e comportamentais.'® Este procedimento foi realizado pela primeira
vez em 1981, tendo sido originalmente desenvolvido para o tratamento de incontinéncia urindria
de urgéncia. No tratamento destes doentes verificou-se que os que apresentavam incontinéncia
fecal concomitante pareciam melhorar a sintomatologia de ambas as incontinéncias.? Desta forma,
este procedimento comecou a ser utilizado no tratamento da IF a partir de 1995, desde o estudo
inicial publicado por Matzel, Stadelmaier, Hohenfellner e Gall (1995) seguiram-se muitos outros

que tém demonstrado a eficicia deste procedimento.'>*

O objetivo da ENS é recrutar a fungao residual dos mecanismos de continéncia através de
estimulacdo de nervos periféricos.'® Apesar do seu mecanismo de funcionamento n3o se encontrar
completamente esclarecido, sabe-se que a ENS realizada com elétrodo colocado entre S2 e S4
modula a atividade célica por um mecanismo de neuromodulagdo local, com contribuicdo da
atividade nervosa central.” Tem sido demonstrado que durante a estimulacdo sagrada ha melhoria
da sensibilidade rectal, passando os pacientes a terem a sensa¢do de necessidade defecatdria com
volumes mais baixos de distens3o rectal.* Outros estudos sugerem que a eficacia pode ser explicada
pela induc¢do de contracdes retrogradas que resultaram num atraso do transito intestinal.l® Outros
ainda sugerem que o efeito da ENS ocorre em multiplos nervos do plexo sagrado incluindo nervos

somaticos, sensoriais aferentes e motores eferentes.!® Esta falta de compressdo do mecanismo



modulatdrio dificulta a identificacdo dos doentes que poderdo obter resultados clinicos mais

satisfatoérios.

Inicialmente, para serem submetidos a ENS, os doentes tinham de ter esfincter anal sem
lesdo, com ou sem interveng3o cirtrgica prévia sobre o mesmo.® Estas indicacbes tém vindo a
expandir-se, pois tém-se verificado bons resultados clinicos em doentes com lesdo esfincteriana.
Varios estudos tém obtidos resultados semelhantes no que se refere ao sucesso desta terapéutica
guando se comparam pacientes com EAE intacto, com pacientes com lesdo de até 120° da
circunferéncia do EAE.X Melenhorst, Koch, Uludag, Gemert, Baeten (2007) concluiram que um
esfincter anal intacto ndo é um pré-requisito para ENS, sendo que, lesdes inferiores a 33% da
circunferéncia podem ser tartadas apenas com recurso a ENS.?° Adicionalmente, a ENS tem obtido
bons resultados no tratamento da IF em doentes com lesdo da medula espinhal, apds cirurgia de
reparacdo do prolapso retal e resseccdo anterior baixa do reto.?! Este procedimento n3o beneficia

doentes com auséncia bilateral do nervo pudendo.??

A ENS envolve inicialmente uma fase de teste de estimulacdo nervosa com elétrodo,
também denominada Peripheral Nerve Evaluation (PNE), na qual se procura estabelecer a raiz
nervosa que produz melhor resposta aguda a estimulagdo motora e sensitiva, colocando-se sobre
ela uma unidade estimuladora ligada a um elétrodo, com bateria portatil localizada fora do corpo.
A resposta pode ser variavel dependendo da raiz nervosa, da proximidade do elétrodo ao nervo e
da amplitude de estimulagdo. Se durante a fase de teste, que dura de 1 a 3 semanas, ocorrer
melhoria clinica com redugdo superior a 50% do nimero de episddios de incontinéncia por semana,
realiza-se implantagao definitiva da unidade de bateria na regido da nddega. Esta forma de avaliar
a eficacia deste tratamento configura uma vantagem Unica do mesmo quando comparado com

outras opgdes cirdrgicas.?

A técnica cirurgica utilizada é minimamente invasiva e pode ser realizada com recurso a
anestesia geral ou local em regime de ambulatério.?* Contudo os doentes submetidos a ENS
requerem acompanhamento continuo, sendo necessario, frequentemente, reprogramar os
parametros de estimulagdo para otimizar a eficacia e, como a bateria ndo é recarregdvel, pode ser
necessario a reimplantacdao de um novo estimulador. Estes procedimentos podem levar a que o

tratamento tenha um custo relativamente elevado.

A ENS é um procedimento estabelecido e eficaz no tratamento da IF, um estudo realizado
nos EUA, em que 120 pacientes realizaram implantagdo permanente, relatou um sucesso de 87%,

um ano apés a intervengao, com mais de 40% dos doentes a atingirem continéncia total, sendo as



taxas de resposta em 3 anos virtualmente idénticas. Dos 120 pacientes relatados originalmente, 76
tiveram um acompanhamento de cinco anos, permanecendo totalmente continentes cerca de 36%,
sendo considerados um sucesso terapéutico cerca de 89% dos individuos avaliados.’® A ENS esta
associada a escassa morbilidade, que varia ente 5% e 10% e as suas complicagdes mais comuns s3o

a dor e infec3o, sendo a abordagem destas normalmente realizada por via cirdrgica.?*?

Alguns autores afirmam que cerca de 30% a 50% dos doentes ndo respondem a esta
estimulacdo. Adicionalmente, apdés a implantacdo permanente, 15 a 30% dos doentes ndo
apresenta beneficios ou n3o atinge a mesma eficécia alcancada no periodo de teste.?627:2425 Ag
razdes para esta falha subsequente ainda ndo foram identificadas.’® O conhecimento dos fatores
associados a este insucesso terapéutico conduziria a reducdo da realizacdo de procedimentos
desnecessarios com diminuicdo dos custos associados.?® J4 que se trata de um procedimento caro,
mas pode apresentar uma boa relacdo entre o custo e o resultado terapéutico se realizado com

sucesso.'®

No que se refere aos fatores que permitem prever o sucesso ou insucesso da PNE e da ENS
o conhecimento atual ainda é limitado.'* Desta forma, este estudo tem com principal objetivo
identificar fatores especificos que possam prever o sucesso ou insucesso da ENS no tratamento de
IF. Adicionalmente, os objetivos secunddrios sdo fazer a comparacdo dos resultados obtidos com
resultados de outros autores, calcular taxas de complicacGes, de remocdo do elétrodo e de

insucesso terapéutico.



Metodologia

Foi aplicada uma metodologia quantitativa através de um estudo de coorte retrospetivo da
populacdo de doentes com incontinéncia fecal total, submetidos a ENS no centro Hospitalar e
Universitario do Porto (CHUP) desde fevereiro de 2014 até margo de 2021. Os critérios de inclusdo
neste estudo foram o diagndstico de IF total e a realizacdo de ENS no periodo referido. Pacientes

com obstipagao submetidos a ENS foram excluidos deste estudo.

A colheita de dados foi realizada retrospetivamente em marco de 2021, através de acesso
ao Sistema de Apoio ao Médico, Processo Clinico Eletrénico e Arquivo de Informagcdao Médica e
Clinica, para consulta de dados dos meios complementares de diagndstico. Estes dados foram
colhidos e revistos no Microsoft Excel 2008, e posteriormente, as andlises estatisticas foram

desenvolvidas com recurso ao IBM SPSS Statistics versdo 24.0 e ao software R vers3do 4.0.3.

Para a andlise dos dados, prosseguiu-se com a técnica de estatistica descritiva e técnicas de
estatistica inferencial. Dado a amostra ndo seguir a distribuicdo normal, aplicou-se o teste ndo
paramétrico de Wilcoxon para amostras emparelhadas, com o objetivo de analisar diferentes
fatores associados ao sucesso ou insucesso da ENS no tratamento de doentes com IF, neste um
valor de p menor ou igual a 0,05 foi considerado estatisticamente significativo. Adicionalmente foi
usada a ferramenta estatistica “difference of proportion power calculation for binomial distribution
(arcsine transformation)”, para identificar qual o tamanho da amostra que deveria ser estudada

para retirar conclusdes com poder estatistico de 0,8.

As varidveis continuas sdo apresentadas como média e desvio padrdo e as varidveis
categéricas como frequéncias absolutas ou relativas. Para proceder a comparacdo dos resultados
obtidos com resultados de outros autores efetuou-se uma pesquisa bibliografica nas bases de
dados PubMed, Cochrane e Embase, utilizando as seguintes palavras-chave em diferentes

”n o« ” u

combinagdes: “sacral nerve stimulation”, “sacral neuromudulation”, “fecal incontinence”, “eletric
” “"

stimulation”, “surgery” e “predictive factores”, tendo sido incluidos artigos cientificos escritos em

lingua portuguesa e inglesa, referentes a temdtica.

Os dados recolhidos dos doentes alvo deste estudo consistiram na idade, no género e nas
comorbilidades, em particular presenca de distirbios da micgao, cirurgia pélvica prévia, realizagao
prévia de ENT e resposta clinica a mesma, presenca de trauma obstétrico, nimero de gestacoes e
de partos vaginais. Adicionalmente, foi registado o subtipo clinico de incontinéncia, dura¢do da
sintomatologia, presenca de lesGes no EAE e EAl e dados obtidos antes do inicio da fase de teste

durante a realizacdo de manometria no que se refere alteragdes da sensibilidade e do ténus anal.



No que se refere a estimulacdo do nervo sagrado foi registada a presenca de resposta
sensitiva e motora na fase de teste, a posicao em que o elétrodo foi colocado e a presenca de
complicacdes. Foi ainda registada a remocao do elétrodo e o tempo decorrido entre colocagdo e
remocgao deste. Adicionalmente, foi registado o valor da escala de incontinéncia fecal de Wexner,
esta tinha sido aplicada a todos os doentes antes do procedimento, durante a fase de teste e ao

término do seguimento.

O presente estudo obteve aprovacao por parte da comissao de ética conjunta do Instituto
de Ciéncias Biomédicas Abel Salazar da Universidade do Porto e do Centro Hospitalar Universitario
do Porto para colheita e tratamento de dados relativos a ENS no tratamento de IF (Apéndice 1). Foi

ainda obtido consentimento informado de todos os doentes incluidos no estudo (Apéndice 2).

Todos os doentes estudados foram submetidos PNE. Este procedimento foi realizado sob
anestesia local e, um elétrodo quadripolar foi inserido junto da raiz sagrada, cuja estimulacdo
produziu resposta motora e/ou sensitiva tipicas com o estimulo mais baixo, ndo sendo a presenca
destas respostas condicdo essencial para a colocagdo do elétrodo. A presenca de sensacdo de
estimulacdo na regido anal, perineal ou vaginal foi considerada como preditora de bom
posicionamento do elétrodo. As respostas musculares tipicas sdo a contracdo do perineo e flexao
do halux ipsilateral.? Este elétrodo foi posteriormente ligado a uma bateria externa, iniciando-se o
periodo de teste. Apds o procedimento, a posicdo do elétrodo foi confirmada com recurso a
radiografia do sacro. Para que fosse considerada bem-sucedida a fase de teste e se procedesse a
implantagdo definitiva, foi necessaria uma diminui¢cdo igual ou superior a 50% do valor da escala de
incontinéncia fecal de Wexner, quando comparado o valor correspondente a fase de teste com o
valor prévio a intervenc¢ao. Aos doentes com auséncia de redugao do valor referido ou com redugdo

inferior a 50% foi removido o elétrodo no final da fase de teste.?®%*

No que se refere a resposta terapéutica a ENS, esta foi analisada com base no valor da
escala de incontinéncia fecal de Wexner na ultima visita de seguimento. Sucesso terapéutico foi
definido como redugdo igual ou superior a 50% do valor da escala de incontinéncia fecal de Wexner,
guando comparado o valor prévio a intervencdo. Assim, insucesso terapéutico é definido como
aumento ou diminuigdo inferior a 50% do valor da escala de incontinéncia fecal de Wexner, quando
comparado o valor prévio ao procedimento. Esta escala é o instrumento mais utilizado na avaliagdo
da severidade da incontinéncia fecal, por se tratar de uma ferramenta com aplica¢do e analise facil.
A escolha desta escala para classificara a severidade da IF deveu-se ao facto de esta avaliar ndo sé
a frequéncia, mas também o impacto na qualidade de vida. Nesta sdo avaliadas a frequéncia de

incontinéncia para fezes liquidas, sélidas e gases e a frequéncia das consequéncias desta



incontinéncia, nomeadamente, o uso penso anal e altera¢Ges do estilo de vida. Para o uso desta
escala, o doente classifica cada um dos cinco elementos referidos, quanto a sua frequéncia, numa
das cinco seguintes categorias, “nunca”, “raramente”, “ocasionalmente”, “frequentemente” e
“sempre”. Estas categorias sdo convertidas num valor numérico, respetivamente, 0, 1,2, 3 e 4. A
soma do valor de cada um dos cinco elementos corresponde ao valor da escala de incontinéncia
fecal de Wexner, que varia entre 0 e 20, a qual o valor 0 corresponde a continéncia perfeita e 20 a

incontinéncia completa.??°



Resultados

Durante o periodo estudado, que decorreu entre fevereiro de 2014 e marco de 2021,
dezassete doentes com incontinéncia fecal total foram submetidos a ENS no CHUP. Desta forma, a
populacdo estudada consistiu em dezassete doentes consecutivos, dezasseis do sexo feminino
(94,1%) e um do sexo masculino (5,9%), com idade média de 55,76 anos (desvio padrdo 16,11;
amplitude 56, com minimo de 23 e maximo de 79 anos). A todos os doentes foi realizada histdria
clinica completa e exame fisico com realizacdo de exame proctolégico anterior e posteriormente a
intervencgao, adicionalmente, todos os doentes tinham histéria prévia de insucesso de tratamento
médico e comportamental. Adicionalmente, da populagdo estudada, seis doentes (35,3%) tinham
realizado previamente ENT, destes, quatro (66,7%) obtiveram resposta terapéutica a ENT. Dados
relativos as alteracGes da sensibilidade objetivados na manometria estavam disponiveis em nove
dos dezassete doentes estudados. Destes, trés (17,6%) doentes apresentavam hipersensibilidade
e, outros trés, hipossensibilidade (17,6%). Dados relativos ao tonus estavam disponiveis em catorze

dos dezassete doentes, tendo oito doentes (47,1%) apresentado hipotonia.

Verificou-se ainda a presenca de lesdo do EAE em seis doentes (35,3%) e, do EAl em cinco
doentes (29,4). Ressalva-se que trés doentes (17,6%) apresentavam lesdo de ambos os esfincteres,
trés apenas no EAE (17,6%) e dois apenas no EAI (11,8%), nove doentes (52,9%) ndo apresentavam

lesdo de nenhum dos esfincteres supracitados.

As comorbilidades, procedimentos cirlirgicos previamente realizados e trauma obstétrico
dos doentes estudados, encontram-se explanadas na tabela I. As intervengbes cirdrgicas pélvicas
prévias tinham sido realizadas por dez doentes (58,8%). No que se refere a histéria de trauma, nove
doentes (52,9%) tinham histéria de trauma obstétrico. Adicionalmente um doente tinha histéria de

traumatismo ndo obstétrico do perineo com laceragdo anal.

Em relacdo ao subtipo clinico, quatro apresentavam incontinéncia passiva exclusiva
(23,5%), dois incontinéncia de urgéncia (11,8%) e onze (64,7%) incontinéncia passiva e de urgéncia.
Nesta populagdo, o nimero de gestacdes foi de 1,88 (desvio padrdo 1,46; amplitude 4, com minimo
de 0 e maximo de 4 gestacbes) e o nimero de partos por via vaginal foi de 1,69 (desvio padrdo 1,30;
amplitude 4, com minimo de 0 e maximo de 4 partos). A duracdo média da sintomatologia foi de

6,24 anos (desvio padrdo 4,31; amplitude 16, com minimo de 1 e maximo de 17 anos).

No que se refere a PNE o elétrodo foi colocado junto a raiz nervosa S3 em todos os doentes,
em onze a esquerda (64,7%) e nos restantes a direita. No que se refere a resposta a estimulagdo

nesta fase de teste, catorze doentes (82,4%) apresentaram tanto resposta sensitiva como motora,
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dois doentes (11,8%) apresentaram apenas resposta sensitiva e um (5,9%) apenas resposta motora.
Pode afirmar-se que da populagdo estudada 94,1% (dezasseis doentes) apresentaram resposta
sensitiva na fase de teste e 88,2% (quinze doentes) apresentaram resposta motora nesta fase. A
duracdao média desta fase foi de 29,25 dias (desvio padrao 1,58; amplitude 21, com minimo de 21

dias e maximo de 42 dias).

A melhoria clinica observada durante a PNE, nomeadamente, diminuicdo igual ou superior
a 50% do valor da escala de incontinéncia fecal de Wexner, quando comparado o valor
correspondente a fase de teste com o valor prévio a intervencdo, é o Unico fator usado para a
sele¢do de doentes para a ENS. Esta condigdo verificou-se em dezasseis pacientes (94,1%), nos quais
foi realizada implantacdo permanente. Naquele doente em que esta diminuicdo ndo se verificou, o
elétrodo foi removido 27 dias apds a implantacdo, este doente era do sexo feminino e como
comorbilidades apresentava dislipidemia e realizacdo prévia de retopexia por via abdominal com

protese.

Nenhum outro doente incluido neste estudo realizou remocdo do elétrodo durante o
periodo estudado. Desta forma, a taxa de remoc¢do do elétrodo na populacdo estudada foi de
5,88%. Durante a fase de teste, seis dos doentes estudados (35,3%) relataram valor da escala de

incontinéncia fecal de Wexner igual a 0, o que corresponde a continéncia total.

Durante esta fase de teste verificou-se uma reducdo global do valor da escala de
incontinéncia fecal de Wexner, sendo o valor prévio ao teste de 17,94 (desvio padrdo 3,25;
amplitude 10, com minimo de 10 e maximo de 20) e, durante a fase de teste, de 3,56 (desvio padrdo
3,63; amplitude 10, com minimo de 0 e maximo de 10). Desta forma, nesta fase verificou-se uma
diminuicdo média do valor da escala de incontinéncia fecal de Wexner de 14,88 (desvio padrdo
4,30; amplitude 13, com minimo de 7 e maximo de 20), esta diminuigdo correspondeu a uma
reducdao média de 80,5% do valor da escala de incontinéncia fecal de Wexner durante a fase de

teste quando comparado o valor desta fase com o valor prévio a intervengao.

Em cinco dos doentes estudados verificou-se a presenca de dor apds a implantagdo
permanente do elétrodo, nomeadamente, quatro relataram dor no local de implantagao, dois dos
quais, referiram também irradia¢cdo da dor para o membro inferior ipsilateral e uma doente relatou
dor na regido dos grandes ldbios. Adicionalmente, um doente descreveu aumento, ndo
quantificado, da frequéncia urindria. Todos estes doentes foram sujeitos a alteracdo da
programacdo do dispositivo, tendo apds esta alteracdo sido descrita resolucdo da sintomatologia

supracitada. Nao se verificou, na populacdo estudada, presenca de complicagcdes que conduzissem
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a prescricdo de medicacdo, revisdo cirurgica ou remoc¢ao do dispositivo. Desta forma, pode afirmar-
se que surgiram complicacdes em 35,3% dos doentes estudados. Na populacdo estudada nao se

verificou deslocacao do elétrodo, discéncia da ferida nem infecao.

Para avaliar a resposta a ENS foi aplicada a todos os doentes a escala de incontinéncia fecal
de Wexner no final do seguimento, o valor médio obtido foi 2,44 (desvio padrao 2,42; amplitude 8,
minimo de 0 e maximo de 8). Este valor, quando comparado com o valor desta escala na fase pré-
teste observa-se uma diminuicdo média de 16 (desvio padrdo 3,93; amplitude 13, com minimo de
7 e maximo de 20). Todos os doentes submetidos a implantacdo permanente, obtiveram sucesso
terapéutico tendo a redugdo média do valor da escala de incontinéncia fecal de Wexner de 86%,
sendo a reducdo minima de 50% e a maxima de 100%. Destes doentes, um total de cinco (29,4%)
apresentavam valor da escala de incontinéncia fecal de Wexner igual a 0, o que corresponde a
continéncia total. Neste estudo, o tempo de seguimento foi de 2,32 anos (desvio padrdo 2,02;

amplitude 7,03, minimo de 0,07 e maximo de 7,10 anos).

Tal como referido anteriormente, o principal objetivo desta andlise estatistica é o de
identificar fatores especificos que possam prever o sucesso ou insucesso da ENS no tratamento da
IF. Para tal, foi usado um teste ndo paramétrico (Wilcoxon) para determinar se existia diferenca
estatisticamente significativa na distribuicdo do valor da escala de incontinéncia fecal de Wexner

ao ultimo seguimento entre dois grupos que diferiam entre si no fator a ser estudado.

Os fatores analisados foram: presenca de trauma obstétrico; histdria de cirurgia pélvica
prévia; presenca de lesdo do EAE e EAI; resposta motora na fase de implante e, realizagdo e
resultado clinico da ENT. A mediana e a amplitude interquartil do valor da escala de incontinéncia
fecal de Wexner ao ultimo seguimento nos grupos que diferem nas caracteristicas referidas sdo

apresentadas nas tabelas Il e Ill.

Ndo foram encontradas diferencas estatisticamente significativas no que se refere ao valor
da escala de incontinéncia fecal de Wexner ao ultimo seguimento quando comparado o grupo com
presenca com o com auséncia de trauma obstétrico (p = 0,84). O mesmo se verificou quando
comparados os grupos com e sem presenca de lesdo do EAE e EAl (p = 0,44 e p = 0,10,

respetivamente) e os grupos com e sem presenca de resposta motora na fase de teste (p = 0,13).

Dos fatores analisados apena um mostrou diferenca estatisticamente significativa, tendo a
realizacdo de cirurgia pélvica prévia sido considerado um fator preditivo de insucesso da ENS

(W=15, valor-p=0,05).
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Adicionalmente ndo se verificou diferenca estatisticamente significativa no que se refere
ao valor da escala de incontinéncia fecal de Wexner ao ultimo seguimento quando comparado o
grupo com resposta clinica a estimulagdo do nervo tibial e o grupo com auséncia da mesma (p =

0,95).

No que se refere a realizacdo e resposta a estimulagdo do nervo tibial foi adicionalmente
calculada qual o nimero de doentes que seria necessario estudar para se poderem tirar conclusdes
a cerca da relagdo entre a resposta clinica a este tratamento e a diminuicdo do valor da escala de
incontinéncia fecal de Wexner alcancada pela ENS. Esta andlise concluiu que seria necessdrio
estudar o valor da escala de incontinéncia fecal de Wexner no ultimo seguimento apds ENS em
dezanove doentes com resposta clinica prévia a estimulacdo do nervo tibial € no mesmo nimero
de doentes sem resposta clinica prévia a este tratamento (n = 18,26, poder=0,8 e nivel de

significancia= 0,05).
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Discussao e conclusoes

A presente dissertacdo reporta resultados de um estudo retrospetivo realizado no CHUP
num numero reduzido de doentes (dezassete doentes) para identificar fatores preditivos do
sucesso ou insucesso da ENS no tratamento de IF, este tamanho amostral reduzido constitui a
principal limitagao deste estudo. Na ENS, como em outros procedimentos cirurgicos, a identificagdo
de fatores preditores do seu resultado clinico é essencial para prevenir a realizacdo de
procedimentos desnecessarios, os quais, para além dos riscos para o doente, acarretam custos
financeiros elevados. Neste procedimento, a sele¢cdo de pacientes é realizada com recurso a PNE,
que permite verificar a eficdcia e a aceitagdo por parte do doente deste tratamento. Critérios
adicionais de sele¢do sdo dificeis de estabelecer, uma vez que, a patofisiologia do mecanismo de
controlo da continéncia e a forma de funcionamento deste tratamento ndo estdo completamente

esclarecidos.

No presente estudo foi escolhida a escala de incontinéncia fecal de Wexner para avaliar a
eficacia da ENS na resolucdo da sintomatologia da IF. Quando comparado a outros autores?>2%14
gue nos seus estudos utilizaram apenas o numero de episédios de incontinéncia por semana, pode
afirmar-se que esta classificacdo ilustra, de forma mais préxima, a severidade da sintomatologia,
avaliando ndo s6 os episddios de incontinéncia como também o impacto da na qualidade e estilo
de vida. A escala que utilizamos classifica os sintomas segundo a sua frequéncia em diferentes

n o« ” o u

categorias (“nunca”, “raramente”, “ocasionalmente”, “frequentemente” e “sempre”). Desta forma,
a mudanca ao longo do tempo da perce¢do do doente dos seus sintomas pode também influenciar
o valor obtido nesta escala. A utilizacdo diferentes escalas na avaliacdo da sintomatologia torna

dificil a comparacdo de dados entre grupos de pesquisa diferentes.

A populagdo estudada é constituida por 94,1% de elementos do sexo feminino. Esta elevada
proporg¢do também se verificou em outros estudos com proporgdes que variam entre os 70% e os

92,2%.30,26,14,16

A melhoria clinica durante a PNE foi observada em 94,1% dos doentes estudados, nos quais
foi realizada implantagdo permanente. Esta taxa de sucesso da PNE encontra-se proxima dos
valores mais elevados relatados por outros autores, que variam entre 19%3! e
96%32.22,30,33,34,35,36,37,38,39,26,21,23,40,41,42,43,14,44,45,47,16,24 Neste estUdO, aSSim como em OUtrOS, fOI
necessario que o doente apresentasse uma reducdo de 50% no valor da escala de incontinéncia

fecal de Wexner para que fosse realizada implantacdo permanente.?*Um estudo recente, realizado
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na area da urologia, sugeriu que uma redugdo superior a 75% da sintomatologia na fase de teste é

preditora de sucesso a longo prazo.*

No presente estudo, todos os doentes submetidos a implantagdo permanente (dezasseis
doentes), obtiveram sucesso clinico num seguimento médio de 2,32 anos. Destes, cinco (29,4%),
apresentavam continéncia total a data do ultimo seguimento. Numa revisdo sistematica, as taxas
de sucesso da ENS relatadas variaram entre 75% e 100%.> Alguns autores relataram ainda taxas de
sucesso inferiores a estas, nomeadamente Boyle, Murphy, Gooneratne, et al. (2011)* com 54% de
sucesso da ENS.244345 Noutra revisdo sistematica, as taxas de continéncia total variaram entre
13% e 88%.%° Assim, os resultados apresentados encontram-se em concordancia com os de outros
autores. Os valores referidos foram calculados pela andlise de dados recolhidos ao ultimo
seguimento de cada doente, o qual variou entre um minimo de 0,07 anos e um maximo de 7,10
anos. Desta forma, os tempos de seguimento consideravelmente diferentes representam uma
limitacdo deste estudo jd que esta variacdo leva a que sejam analisados valores da escala de
incontinéncia fecal de Wexner de doentes em fases apds implantacdo permanente muito

diferentes.

Na populagdo estudada verificou-se a presenca de efeitos adversos em 35,3% dos doentes,
no entanto, esta taxa de complicacGes tem de ser analisada tendo em conta que todas foram
solucionadas por reprogramacao do dispositivo, sem necessidade de prescricio de medicacdo,
revisao cirdrgica ou remocdo do dispositivo. A complicacdo mais frequentemente relatada foi dor,
sendo que, para alem desta, a Unica outra relatada foi o aumento da frequéncia urinaria. A taxa de
complicagbes apurada neste estudo encontra-se em concordancia com taxas previamente
relatadas na literatura, as quais variam entre 0 e 50%.>324%°03616 De ressalvar que também outros
autores relataram a dor como o efeito adverso mais frequente.* Nesta populagdo ndo foram
relatadas infe¢Ges, deslocagdo do elétrodo nem discéncia da ferida. No entanto, outros autores
relataram taxas de infecdo entre os 2% e 0s 10,8%°3%3349361644.24 dasta forma, no centro analisado

a ocorréncia de infecdo relacionada com a ENS é menos frequente do que em outros centros.

Nesta populagdo ndo foram realizadas repeti¢cdes da PNE. Apenas um doente ndo obteve o
sucesso terapéutico necessario para a realizacdo de implantagao permanente tendo o elétrodo sido
removido 27 dias apos a sua colocagdo. Outros autores que analisaram doentes que repetiram a
fase de teste quando inicialmente ndo tinha sido obtido sucesso descrevem a realizacdo prévia de

uma ou mais PNEs como fator preditor de insucesso da PNE.?>4
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Neste estudo, apenas um fator foi considerado preditor do insucesso da ENS, que foi a
presenca de cirurgia pélvica prévia (valor-p=0,05). Aqui, o grupo submetido a cirurgia pélvica
apresentava um valor mediano da escala de incontinéncia fecal de Wexner ao ultimo seguimento
de 4 e o grupo sem histdria de cirurgia uma mediana de 0. Este resultado ndo esta de acordo com
)26

resultados previamente relatados, veja-se Gourcerol, Gallas, Michot, Denis, Leroi (2007)*° onde se

verificou que os resultados da ENS eram independentes da presenca de terapias cirurgicas prévias

)1 relataram que a

para a incontinéncia fecal. Vallet, Parc, Lupinacci, Shields, Parc, Tiret (2010
presenca de cirurgia perineal prévia nao influenciava o resultado da ENS, no entanto, descreveram
a presenca de reparo de prolapso retal prévio como um fator relacionado com a presenca de baixa
melhoria clinica. Dos doentes incluidos neste estudo que tinham sido submetidos a cirurgia pélvica
prévia, apenas um tinha realizado retopexia, sendo este o Unico doente que ndo apresentou

reducdo do valor da escala de incontinéncia fecal de Wexner suficiente para proceder da fase de

teste para a implantacdo permanente.

No que se refere a presenca de histéria de trauma obstétrico, ndo foram encontradas
diferencas estatisticamente significativas no que se refere ao valor da escala de incontinéncia fecal
de Wexner ao ultimo seguimento (p = 0,84). No grupo com histéria de trauma obstétrico, a mediana
da escala de incontinéncia fecal de Wexner ao ultimo seguimento era de 3 e no grupo sem histéria
de 1,5. Ou seja, o grupo sem trauma obstétrico tinha uma menor mediana do valor da escala de
incontinéncia fecal de Wexner ao ultimo seguimento. No que se refere a etiologia da IF, a

neurolégica foi associada a maior probabilidade de sucesso da ENS.2®

Relativamente a presenca de lesdo do EAE e EAI, quando comparados os grupos com e sem
as mesmas, ndo foram encontradas diferencas estatisticamente significativas, este resultado é
suportado por varios outros autores.'%®4725> pelo contrario outros autores descrevem que a
presenca de lesdo do EAE estd associada a maior probabilidade de insucesso da PNE.?*!* Neste
estudo a mediana do valor da escala de incontinéncia fecal de Wexner ao ultimo seguimento era
inferior no grupo com presenca de lesdo do EAE, o que parece estar em desacordo com estes
resultados, sugerindo um maior sucesso da ENS neste grupo. Contudo estes resultados tém de ser
cuidadosamente interpretados devido ao reduzido nimero de doentes avaliados. Similarmente
Wexner, Coller, Devroede, et al (2010)* relataram que a presenca de lesdo do EAI se relacionava
com menor probabilidade de sucesso da ENS. No presente estudo, o facto de a mediana do valor
da escala de incontinéncia fecal de Wexner ao ultimo seguimento ser inferior no grupo com

auséncia de lesdo neste esfincter parece apoiar estes resultados.
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Ndo foram encontradas diferengas estatisticamente significativas no que se refere ao valor
da escala de incontinéncia fecal de Wexner ao ultimo seguimento quando comparado o grupo com
resposta com o grupo sem presenga de resposta motora na fase de teste (p = 0,13). A mediana
deste valor é de 2 no grupo com resposta motora na fase de teste e de 6 no grupo sem presenca
desta resposta. Outros autores descreveram que a presenga de resposta motora na fase de teste
com voltagens de estimulagdo menores esta ligada a uma maior probabilidade de sucesso da
PNE.2*?* Gallas, Michot, Faucheron, et al (2011)* descreveram que uma menor amplitude de
estimulacdo necessdria para obter resposta sensitiva apds a implantagdo estaria associada ao
sucesso da ENS. Estes resultados podem estar relacionados com o posicionamento do elétrodo,
uma vez que, a necessidade de voltagem menores para obter resposta motora e ou sensitiva podem

refletir um posicionamento ideal deste.>!

No que respeita a resposta clinica a estimulagdo do nervo tibial, ndo foi encontrada
diferenca estatisticamente significativa no que se refere ao valor da escala de incontinéncia fecal
de Wexner ao ultimo seguimento, quando comparado o grupo com presenca desta resposta com o
grupo com auséncia da mesma (p = 0,95). Ndo sdo conhecidos outros estudos que tenham
estabelecido esta comparacdo. Desta forma, seria de elevado interesse repetir esta andlise numa
populagdo maior, ja que no presente estudo apena seis doentes tinham realizado estimula do nervo
tibial. Deveriam ser comparados dois grupos um com resposta clinica prévia a estimula¢do do nervo
tibial e outro, com o mesmo numero de doentes, sem resposta clinica prévia a este tratamento.
Estes grupos deveriam incluir, pelo menos, dezanove doentes em cada um para que fossem obtidas

conclusdes estatisticas com poder de 0,8 e nivel de significancia de 0,05.

Este, como outros estudos, identificou um nimero muito baixo de fatores preditores do
sucesso ou insucesso terapéutico da ENS, tendo sido o Unico fator preditor de insucesso
identificado a presenca de histdria de cirurgia pélvica prévia. Estes resultados consistentes sugerem

a possivel existéncia de um numero limitado destes fatores.

A sua identificacdo poderia ser muito atil, contudo, as varidveis mais comummente
estudadas apresentam resultados inconsistentes quando diferentes estudos sdo comparados. Isto
demonstra a dificuldade em determinar fatores preditivos de sucesso ou insucesso da ENS. E
necessaria a realizacdo de estudos adicionais com bases populacionais alargadas e que incluam
possiveis fatores preditores ndo estudados até a data, como por exemplo, a resposta clinica a
estimulacdo do nervo tibial. Este estudo seria relevante, uma vez que, ambos os procedimentos

tém mecanismos de acdo semelhantes. Desta forma, a identificacdo da estimulacdo do nervo tibial
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como fator preditor do sucesso da ENS poderia dispensar a realizacao de PNE no grupo de doentes

com resposta clinica positiva a esta.

17



Tabela I. Comorbilidades, procedimentos cirurgicos previamente realizados e trauma obstétrico
nos doentes estudados.

Nudmero de doentes
Comorbilidades
Dislipidemia 5
Diabetes Mellitus 4
Hipertensdo Arterial 3
Hipotiroidismo 3
Doenca Ulcerosa Péptica 2
Incontinéncia Urindria 3
Miosite de Corpos de Inclusdo 1
Heterozigotia para o fator V de Leiden e mutacdo MTHFR 1
Acidente Vascular Cerebral 1
Lupus Discoide 1
Neuropatia Diabética 1
Doenca de Behget 1
Hemorroida grau IV 1
Prolapso Uterovaginal 1
Prolapso Vesical 1
Auséncia de comorbilidades 5
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Cirurgias prévias

Esfincteroplastia

Esfincterectomia lateral interna

Cirurgia transvaginal para exérese de podlipo de utero

Cirurgia cistocelo sem prdtese por via vaginal

Hemorroidectomia

Cirurgia retocelo

Esfincterorrafia

Cirurgia a bexiga

Retopexia por via abdominal com prétese -operacdo de

Delorme

Trauma obstétrico

Duas episiotomias

Episiotomia

Parto instrumentado

Laceracdo perineal com expulsdo fetal
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Tabela Il. Mediana e Amplitude interquartil nos grupos que diferem nas caracteristicas, presencga
de trauma obstétrico, realizacdo de cirurgia pélvica previa a intervencdo, presenca de lesdo do EAE,
presenca de lesdao do EAl e presenca de resposta motora na fase de teste. Valor-p resultante do
teste de Wilcoxon.

Valor da escala de incontinéncia fecal de
Valor-p
Wexner ao ultimo seguimento
Mediana | IQR (Amplitude interquartil)
Trauma Obstétrico 0,84
Presente
n=9 3 3
Ausente
n=8 1,5 5
Cirurgia Pélvica Prévia 0,05
Realizou
n=10 4 1,75
N3o realizou
n=7 0 1,5
Lesdo do esfincter anal externo 0,44
Sim
n=6 1,5 3,25
Nao
n=11 3 4,5
Lesdo do esfincter anal interno 0,10
Sim
n=5 4 0
Nao
n=12 1,5 3,25
Resposta motora na fase de teste 0,13
Sim
n=15 2 4
Nao
n=2 6 2
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Tabela lll. Mediana e Amplitude interquartil no grupo com e sem presenca de resposta a ENT e no

qgue ndo a realizou este procedimento.

Wexner no final do seguimento

Resposta a ENT
P Média Mediana IQR
Sim
2 2 4
n=4 = >
Nao 2,5 2,5 1,5
n=2
Procedimento
nao realizado 2,4 2 3,5
n=11
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Apéndice 1

REPUBLICA SN SERVIGO NACIONAL
PORTUGUESA DE SAUDE centro hospi Fd'--l‘l
—MDE do Forto

Exma. Sra. Rita Lobo
Estudante do ICBAS

ASSUNTO: Trabalho Académico - MIM - “Fatores preditivos do sucesso da estimulagio do mervo
sagrado no tratamento de incontinéncia fecal” — N/ REF.2 2020.280(215-DEFI/224-CE)

0 Conselho de Administracdo do CHUP autoriza a realizagdo do estudo acima mencionado, a realizar no
Servico de Cirurgia Geral de Ambulatodrio desta Instituigdo e tendo como Investigador Principal Rita
Lobo, estudante do ICBAS.

O estudo foi previamente analisado pela Comissdo de FEtica do CHUP|ICBAS, pelo Servico de
Investigagdo Clinica, pela Diregdo do Departamento de Ensino, Formacao e Investigacdo do CHUP e pelo

Presidente do Conselho de Administragio, tendo obtido parecer favoravel.

Cumprimentos,

* Em todas as eventuais comunicagies posteriores sobre este estudo e indispensavel indicar a nossa ref.2,

22



REPUELICA SERVIGO MACIONAL
PORTUGUESA 0 | SNS O SALDE centro hospitaldr

al0E du Porte

APRECIAGAQ E PARECER PARA A REALIZAGCAQ DE TRABALHO ACADEMICO - MIM

Titulo: “Fatores preditivos do sucesso da estimulagio do nervo  Ref.?: 2020.280(215-DEFIf224-CE)
sagrado no tratamento de incontinéncia fecal”

- Investigador:
Rita Lobo
Estudante do ICBAS

DIREGAO DE ENFERMAGEM: PRESIDENTE Do CONSELHO DE
ADMINISTRAGAQ:

B NAO SE APLICA
9 PARECER FAVORAVEL

() PARECER FAVORAVEL
() PARECER NAO FAVORAVEL

) PARECER NAO FAVORAVEL

0 6 ABR. 2021

Data: Data:

i
¢

i

Dr. PAULO a@sg

Presidants do Conse'ha de Adminiztachn do CHLID

=UAGDO0 L

Deferido pelo RAI {Responsavel pelo Acesso a Informacdo) a 27 de margo de 2021.

Em conformidade. Pode ser autorizado.

A
Luis L.chah:l
0.6 ABR 2070 usatobato 30|03 Py

Br. RO TORRES
Assassor do Presidente do Conselho de Administragdo



REPUBLICA SERVIGO NACIOHAL L [rORTO
PORTUGUESA SN D€ SAIDE SN T T ——

LPWDASCA0E DO ROATD
saLor

COMISSAD DE ETICA CHUP | ICBAS

APRECIAGAO E VOTAGAO DO PARECER
" Delberago ~ Thae 2% | 2 ) 1o ] | Oigho: Reunko Plenara

"Titulo: “Fatores preditivos do sucesso da estimulagéo do nervo | Ref* 2020.280(215-DEFI/224-CE)
sagrado no tratamento de incontinéncia fecal”

ProtocolofVers&o: Promotor: Investigador / Local:
MM ofa) proprio(a) Rita Lobo
Servico de CICA - CHUP

A Comisséo de Etica CHUP / ICBAS, a0 abrigo do disposto no Decrete-Lei n.* 80/2018, de 15 de Qutubro,
em reunido realizada nesta data, apreciou a fundamentag&o do relator sobre o pedido de parecer para a
realizacdo do MIM acima referenciado:;

Ouvido o Relator, o processo foi votado pelos Membros da Comisséo de Etica CHUP | ICBAS presentes:

Presidente: Prof. Doutor Jo&o Nuno Melo Beirdo
Vice-Presidente: Dr.* Paulina Aguiar

Dr. Anibal Albuguerque, Pref2Borfora Carta Teixers; Or.? Carmen de Carvalho, Dr.? Fernanda Manuela
Costa, Dr. Gongalo Senra, Prof. Doutor José Anténia Pinho, Prof® Doutora Margarida Araljo, Prof?
Doutora Maria Strecht, Pref2 Doulora-Paula-Crisine-Pefetrar

Resultado da votagdo:

PARECER FAVORAVEL

A deliberago foi aprovada por unanimidade.

Pelo que se submete & consideragdo superior,

Dala Z. % lLIILDLJ

O Presidente da Comisséo de Etica CHUP / ICBAS

Prof. Doutdr Joao Nuno Melo

Imp.10/2019

o
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Apéndice 2

[APORTO

INSTITUTO DE CIEMCIAS BIOMEDICAS ABEL SALAZAR

UMIVERSIDADE DO PORTO centro hospitalar

o Parta

O presente Termo de Consentimento Informado estd incluido num estudo de investigagio intitulado Fatores
preditivos do sucesso da estimulagdo do nervo sagrado no tratamento de incontinéncia fecal para a Tese de
Mestrado em Medicina de um aluno do Instituto de Ciéncias Biomédicas Abel Salazar (ICBAS) / Hospital Geral
de Santo Antdnio - Centro Hospitalar Universitario do Porto (HGSA-CHUP), no dmbitoe da Unidade Curricular
Dissertagdo / Projeto / Estdgio.

Termo de Consentimento Informado

Eu, abaixo-assinado

Fui informado(a) de que o Estudo de Investigagiio acima mencionado se destina a identificar fatores
especificos que possam prever o sucesso ou insucesso da estimulagdo do nervo sagrado no tratamento da
incontinéncia fecal.

Sei gue neste estudo estd previsto o acesso por parte dos autores do estudo a informagdo clinica,
nomeadamente, consulta de Sistema de Apoio ao Médico, de Processo Clinico Eletrdnico e de Arguivo de
Informagao Médica e Clinica para consulta de meios complementares de diagndstico do CHUP.

Foi-me garantido que todos os dados relativos a identificagdo dos Participantes neste estudo séo
confidenciais e que serd mantido o anonimato.

Sei que posso recusar-me a participar ou interromper a qualquer momento a participagdo no
estudo, sem nenhum tipo de penalizagdo por este facto.

Compreendi a informagdo que me foi dada, tive oportunidade de fazer perguntas e as minhas dividas
foram esclarecidas.

Aceito participar de livre vontade no estudo acima mencionado.

Também autorizo a divulgacio dos resultados obtidos no meio cientifico, garantindo o anonimato.

MNome do Participante no estudo:

Data Assinatura

Nome do Aluno: Ana Rita Rocha Lobo

Data Assinatura

Y
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