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controlado, randomizado e duplo-cego

Effects of Transcranial Direct Current Stimulation and Pelvic Floor Muscle Training in
Women. protocol ' for a controlled, randomized, double-blind clinical trial

Efectos de la estimulacion transcraneal por corriente directa y del entrenamiento muscular del
suelo pélvico en mujeres: protocolo de un ensayo clinico controlado, aleatorizado y doble ciego

Fernanda Ishida Corréa’, Angela Cristina Ledur?, Laura Uehara3, Jodo Carlos Ferrari Corréa*, Felipe Fregnis

RESUMO | A fragueza muscular do assoalho pélvico pode
gerar incontinéncia urinaria, prolapso de 6rgaos pélvicos e
disfuncdo sexual, e pode ser minimizada pelo treinamento
muscular do assoalho pélvico (TMAP). No entanto,
este efeito ndo é duradouro. Assim, terapia combinada
parece ser promissora para a melhora deste quadro.
Dessa forma, objetiva-se avaliar o efeito da estimulacdo
transcraniana por corrente continua (ETCC), combinada
ao TMAP, sobre a pressao intravaginal, forca muscular do
assoalho pélvico (FMAP), funcao sexual (FS) e qualidade
de vida (QV) em mulheres saudaveis. Serdo 32 mulheres,
entre 18 e 45 anos, que realizaram TMAP (contracdes e
relaxamento do perineo) e Biofeedback associados a
ETCC ativa ou ETCC sham por 20 minutos, trés vezes
por semana, por 4 semanas, totalizando 12 sessoes.
Durante o protocolo, as participantes também realizardo
diariamente, em domicilio, 0 TMAP. O eletrodo anodal da
ETCC serd posicionado sobre a drea motora suplementar
do hemisfério cortical dominante, e o catodal sobre a

regido supraorbital contralateral, com intensidade de
2mA, por 20 minutos. A pressado intravaginal (mandmetro
de pressao), FMAP (palpacéo digital, esquema Perfect),
FS (Indice de Funcao Sexual Feminina) e QV (questionario
SF-36) foram avaliadas antes e depois das 12 sessdes, bem
como apos acompanhamento de 30 dias.

Assoalho Pélvico; Estimulacdo Transcraniana
Por Corrente Continua (ETCC); Pressdo Intravaginal;
Funcdo Sexual; Qualidade de Vida.

ABSTRACT | Pelvic floor muscle weakness can lead to
urinary incontinence, pelvic organ prolapse, and sexual
dysfunction. Although it can be minimized by pelvic floor
muscle training (PFMT), its effects are not lasting. Therefore,
using combination therapy seems promising. This study
aims to evaluate the effect of transcranial direct current
stimulation (tDCS) combined with PEMT on intravaginal
pressure, pelvic floor muscle strength (PFMS), sexual
function (SF), and quality of life (QoL) in healthy women.
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A total of 32 women, aged from 18 to 45 years, will undergo
PFEMT (with perineal contractions and relaxation) with the aid
of pressure biofeedback associated with active tDCS or sham
tDCS. Sessions will last 20 minutes, three times per week, for four
weeks, totaling 12 sessions. During the protocol, participants will be
instructed to also perform the home-based PFMT daily. The tDCS
anodal electrode will be positioned over the supplementary motor
area of the dominant cortical hemisphere, whereas the cathodal
will be over the contralateral supraorbital region, with a 2mA
intensity for 20 minutes. Intravaginal pressure (pressure gauge),
PFM strength (measured by digital palpation and the PERFECT
scheme), FSFI (Female Sexual Function Index), and QoL (SF-36
questionnaire) will be evaluated before and after the 12 sessions
and after a 30-day follow-up.

Pelvic Floor; Transcranial Direct Current Stimulation
(tDCS); Intravaginal Pressure; Sexual Function; Quality of Life.

RESUMEN | La debilidad de la musculatura del suelo pélvico puede
provocar incontinencia urinaria, prolapso de organos pélvicos y
disfuncion sexual, y puede minimizarse mediante el entrenamiento
de la musculatura del suelo pélvico (EMSP). Sin embargo, este efecto

INTRODUCAO

A for¢a dos musculos do assoalho pélvico (MAP) em
mulheres pode sofrer alteragoes apds a gestagio e o parto,
durante a menopausa ou devido a obesidade’, podendo
desencadear incontinéncia urindria e fecal, prolapso de
6rgios e disfungio sexual®. Além disso, afeta aspectos
fisicos e psicolégicos, com consequente diminui¢do da
higiene pessoal e da qualidade de vida, culminando em
depressio, baixa auto-estima, desconforto, sensagio
de desamparo e alteragdo no humor’.

Para minimizar a perda de for¢a ou até mesmo melhoré-la,
o treinamento muscular do assoalho pélvico (TMAP),
de forma preventiva, tem demonstrado efeitos positivos
para melhorar a fun¢io sexual, excitagio, lubrificagdo vaginal
e orgasmo™® e prevenc¢io de incontinéncia urindria apés a
gestagio*. O TMAP foi introduzido por Kegel” e continua
sendo a primeira linha de tratamento conservador para a
incontinéncia urindria®. No entanto, a redugdo da adesdo
ao treinamento demonstra que esses exercicios podem
ser um pouco decepcionantes’. Por essa razio, buscar
alternativas para potencializar os efeitos do treinamento
parece ser benéfico. A estimulagio por corrente continua
(ETCC) pode ser uma ferramenta com esse objetivo.
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no es duradero. En este contexto, una terapia combinada puede ser
prometedora para mejorar la situacion. Este estudio tiene por objetivo
evaluar el efecto de la estimulacion transcraneal por corriente directa
(ETCC) combinada con EMSP sobre la presion intravaginal, la fuerza
muscular del suelo pélvico (FMSP), la funcion sexual (FS) v la calidad
de vida (CV) en mujeres sanas. Participaran 32 mujeres, de entre 18
y 45 afos, que se someteran a EMSP (contracciones vy relajacion
del perineo) y a Biofeedback asociado a ETCC activa o ETCC sham
durante 20 minutos, tres veces por semana, durante 4 semanas,
con un total de 12 sesiones. Durante el protocolo, las participantes
también se someteran diariamente a EMSP en casa. El electrodo
anodal de la ETCC se colocard sobre el drea motora suplementaria
del hemisferio cortical dominante, y el electrodo catodal sobre la
region supraorbital contralateral, a una intensidad de 2 mA, durante
20 minutos. Se evaluaran la presion intravaginal (mandémetro), la FMSP
(palpacién digital, esquema Perfect), la FS (indice de Funcion Sexual
Femenina) y la CV (cuestionario SF-36) antes y después de las
12 sesiones, asi como tras un seguimiento de 30 dias.

Suelo pélvico; Estimulacion Transcraneal por
Corriente Directa (ETCC); Presion Intravaginal; Funcion Sexual;
Calidad de Vida.

A ETCC ¢ considerada uma intervengio
neuromoduladora, pois modifica a excitabilidade e
a atividade neuronal espontinea do tecido exposto
por meio de uma despolarizagdo ou hiperpolarizagio
do potencial de repouso da membrana'®'. Estudos
recentes tém demonstrado que a combinagido da
ETCC com outras terapias potencializa e prolonga
os efeitos delas'. Nas ultimas duas décadas a ETCC
tornou-se uma ferramenta consideravel nos mecanismos
corticais de plasticidade neural e aprendizagem motora,
proporcionando mudangas duradouras na excitabilidade
cortical®. Shafi et al.* relataram que a estimulagio cortical
por longos periodos tem efeitos duradouros sobre a
funcio cerebral, pelo aumento da plasticidade intrinseca
do sistema motor-sensorial, o que pode aumentar a
eficicia de outras terapias. Kim et al.'® sugerem que
a administra¢io de ETCC, combinada com fisioterapia,
pode ser mais benéfica do que somente o treinamento
funcional, uma vez que a terapia combinada fornece uma
entrada especifica para o cértex motor, facilitando tanto
a ativagio neural quanto a plasticidade sindptica para a
promocgio da recuperagio funcional.

Portanto, a hipétese deste estudo é que o TMAP
combinado 2 ETCC aplicada sobre a drea motora



suplementar potencializa os efeitos do treinamento e
mantém os resultados por mais tempo, uma vez que
pesquisas'®!” envolvendo homens e mulheres saudaveis que
realizaram contragdes ritmicas da MAP demonstraram
que a regido motora suplementar cerebral é uma area
especifica para a ativagdo desses musculos.

Os objetivos do estudo, entio, sdo avaliar o efeito
da ETCC combinada com o TMAP sobre a pressio

intravaginal, fun¢io sexual e qualidade de vida
em mulheres saudaveis.

METODOLOGIA
Desenho do estudo

Trata-se de um protocolo de um ensaio clinico
longitudinal, randomizado, controlado por sham e duplo-
cego, que serd conduzido com 32 mulheres recrutadas
por meio da divulgacdo de folders na Universidade
Nove de Julho (Uninove) e realizado no Laboratério
de Neuromodula¢io e Funcionalidade e Anilise
do Movimento humano (Lanfam), da Uninove.

Inscrigao

Alocagao

Participantes

As participantes selecionadas deverdo ser mulheres nuliparas,
sexualmente ativas, com idade entre 18 e 45 anos, sem queixa
de incontinéncia ou infec¢do urindria e comprometimento
cognitivo avaliado pelo mini exame do estado mental'.

Nio serdo incluidas mulheres que tenham contraindicagao
para a ETCC; prolapso de érgios pélvicos maior que o
Estdgio I do sistema de qualificagio de prolapso de érgaos
pélvicos'; gestantes; com diagndstico de cincer ou em terapia
de cuidados paliativos na regido pélvica; em tratamento de
infecgdo do trato urindrio; ou outra condi¢do na regio pélvica.
As participantes deverdo assinar o termo de consentimento
e seus dados serdo mantidos em sigilo.

Randomizacao

As participantes serdo randomizadas para dois protocolos
de intervengio, o grupo experimental (ETCC ativa combinada
com TMAP) e o grupo controle (ETCC simulada combinada
com TMAP), por um pesquisador nio envolvido com a
pesquisa (Figura 1), usando o website www.randomizer.org
(utilizando a atribuigdo aleatéria em blocos).

Pds-alocagdo

1-4 semanas TR

30 dias

PONTO TEMPORAL -t1
INSCRICAO:

Eligibilidade X
Consentimento informado X
Alocacdo

INTERVENCAO:

[ETCC ativa + TMAP + Biofeedback]

[ETCC sham + TMAP + Biofeedback]

AVALIACOES:

Pressao intravaginal, palpacdo digital, esquema
PERFECT, funcao sexual e qualidade de vida

3 vezes por semana totalizando 12 sessoes
t7 t2 t3 t4 t5 t6

Figura1. Cronograma do desenvolvimento, intervencdes e avaliacdes (Modelo SPIRIT). ETCC- Estimulacdo Transcraniana por Corrente

Continua. TMAP - Treinamento da Musculatura do Assoalho Pélvico.

Intervencodes

Treinamento da musculatura do assoalho pélvico (TMAP)

Antes do inicio do treinamento, serdo dadas instrugdes
individuais sobre a anatomia e a fungio do assoalho pélvico,
além de como contrair o musculo. Todas as instrugdes

serdo realizadas individualmente, uma tinica vez sete
dias antes da intervengio, durante 60 minutos, conforme
descrito em estudo semelhante®. As participantes serdo
acomodadas em decubito dorsal para o TMAP, em uma
maca, com os joelhos levemente flexionados e os quadris
em abdug¢do, com os membros inferiores desnudos,
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pois essa posi¢do oferece uma melhor avaliacio da
contra¢do muscular isolada®’.

O TMAP sera desenvolvido com o auxilio de
biofeedback de pressdo, projetado para o treinamento
dos MAP (Perina Biofeedback uroginecolégico, Quark,
Brasil). Depois de zerar o nivel de pressdo na balanga e
calgar as luvas de procedimentos, a sonda intracavitaria,
recoberta por um preservativo descartdvel lubrificado
externamente pelo gel lubrificante, serd introduzida no
canal vaginal pela prépria participante, de modo que o
disco de borracha repouse sobre o perineo. O pesquisador
entdo inflard lentamente a sonda, até que a participante
sinta o contato desta com a parede vaginal.

Ap6s o ajuste da sonda e visualizagio do sinal de
saida do biofeedback, a participante fard contragio dos
musculos do perineo, sustentando por quatro a seis
segundos, seguidos de dez segundos de relaxamento —
com os comandos contraia e relaxe. Este procedimento
serd repetido por 20 minutos. O treinamento envolverd
trés sessdes por semana durante quatro semanas,
totalizando 12 sessoes.

Todas as participantes serdo instruidas a evitar a
ativa¢do ou contrag¢do do abdome, gliteo e musculos
adutores do quadril durante a contragio dos MAP.
No final do tratamento, a sonda serd desinflada levemente
e retirada com cautela do canal vaginal.

TMAP domiciliar: ambos os grupos serdo encorajados a
realizar trés séries de 10 repeti¢des didrias durante quatro
semanas, em domicilio, enquanto durar o protocolo de
treinamento na clinica com o pesquisador. O protocolo
de TMAP domiciliar serd personalizado e baseado
na avaliagdo secundéria do esquema Perfect. Todos os

exercicios devero ser realizados na posi¢io supina ou em
sedestacdo. As participantes serdo instruidas a contrair e
manter a musculatura do assoalho pélvico contraida de
1 a 10 segundos (tempo corresponde ao registro obtido
durante a avaliagio inicial), seguido de contragdes rapidas
(calculadas da mesma forma).

Uma série consistird em 10 repeti¢bes desta a¢do
(endurance seguido de descanso duplo e contragdes
ripidas). Por exemplo, se o esquema Perfect for de 6/3
(endurancelfast), as participantes manterdo as contragoes
por seis segundos, com o dobro de tempo de descanso
entre cada uma, seguidas de trés contragdes rapidas.
Os MAP das participantes serdo avaliados semanalmente
para ajustes e progressio do treinamento?.

As participantes, ao terminarem o protocolo de quatro
semanas, serdo instruidas a interromper os exercicios
domiciliares, para que seja feita a avaliagdo apds 30 dias
de follow-up sem o treinamento, com intuito de verificar
se os resultados obtidos serdo mantidos.

Estimulacdo Transcraniana por Corrente Continua
(ETCO) ativa

O dispositivo neuroConn DC-Stimulator Plus
serd utilizado para os procedimentos de estimulacio.
O eletrodo anodo (5x5 cm) serd posicionado sobre a drea
motora suplementar (SMA) e o citodo (5x7 cm) na regido
contralateral supraorbital a0 anodo (Fp2)(Figura 2). Ambos
envoltos em uma esponja embebida em solugio salina.
A corrente de 2mA serd administrada por 20 minutos
em cada sessdo, durante a qual a participante realizard

a TMAP com biofeedback.

Figura 2: (A) Aparelho de estimulacdo elétrica transcutanea por corrente continua; (B) local do posicionamento do eletrodo anodo sobre
area motora suplementar (1) local de posicionamento do catodo sobre drea supra orbital contralateral ao anodo (2). Fonte: propria.

4



ETCC simulada

A estimulagio simulada sera realizada com o mesmo
dispositivo e montagem do grupo de estimulagio ativa,
mas com o dispositivo sendo ativado por 60 segundos e
desligado. Ao ligar o aparelho, a intensidade da corrente
aumentard gradativamente durante os primeiros
30 segundos (ramp-up), depois diminuird gradualmente
nos ultimos 30 segundos (ramp-down). Assim,
as participantes terdo uma sensagdo de formigamento
ou coceira devido a estimulagio elétrica inicial, mas nio
receberdo a continuidade da corrente. Esse procedimento
colaborard com o efeito “cego” durante a coleta, o que
pode assegurar um efeito controle’.

Cegamento

O dispositivo NeuroConn DC-Stimulator Plus
tem configura¢ées que permitem a selegdo do modo
de estimulagdo ativa ou simulada inserindo cédigos.
Um pesquisador nio envolvido no protocolo programara
o equipamento com o c6digo ao qual a participante serd
alocada. O tipo de estimulagio (ativa ou simulada) ndo serd
perceptivel pelo funcionamento externo do dispositivo.
Portanto, nem o pesquisador nem a participante saberdo
qual tratamento estd sendo recebido (estudo duplo-cego).

Desfechos

Todas as avaliagdes serdo realizadas no inicio do
estudo (pré-intervengio), apds a 122 sessio de intervengio
(pos-intervencio) e 30 dias apds o término das sessdes de
intervengdes (follow-up). As participantes serdo instruidas
a evitar a ativa¢do ou contragio dos musculos do abdémen,
glateos e adutores do quadril durante as avaliagoes™.

Desfecho primdario - Pressdo intravaginal

A pressio miaxima de contragdo voluntdria serd
avaliada por meio de um manémetro de pressio modelo
PeritronI'M (Laborie Medical — Canadi), método confidvel
e validado — correlagio intraclasse 0,98%.

Sera utilizado um cateter vaginal cénico, com 26 nm
de didmetro e 108 nm de comprimento e com medigdo de
superficie ativa de 33 nm. O cateter vaginal, coberto com
preservativo estéril, é conectado a um microprocessador
portitil com um tubo de ldtex, que permite a transmissao
da pressio em centimetros de dgua (cmH2O) quando
comprimido por pressio externa.

O cateter serd inserido no canal vaginal até que todo
o comprimento da parte compressivel do dispositivo
esteja acima do nivel do anel himenal da participante.
A pressio basal serd registrada e, apds o cateter ser inflado
para 100 cmH20, o dispositivo serd zerado. Serd solicitada
a contragio voluntdria dos MAPs até sua capacidade
mixima de forga, sustentando de 4 a 6 segundos em uma
sequéncia de trés contragdes consecutivas, com intervalo
de 8 segundos entre cada uma, sendo considerada
a média das trés contra¢des®. No final da afericio,
a sonda serd desinflada levemente e retirada com cautela
do canal vaginal.

Desfechos secundarios. palpacdo digital

A forga de contragio dos MAP serd avaliada por
meio do toque bidigital. Os dedos do examinador serdo
posicionados em forma de gancho a aproximadamente
quatro a seis centimetros do introito vaginal, utilizando luva
ginecoldgica plastica descartivel untada em gel lubrificante.
Para quantificar a fungdo muscular, serd utilizada a escala
de Oxford modificada®, que consiste na classificagio
da resisténcia contritil pontuada de 0 (sem contragio)
a 5 (forte contra¢io). A confiabilidade desse método,
utilizando o coeficiente de correlagio intraclasse, é de
0,95%. A participante serd instruida a realizar a contragio
voluntéria méxima dos MAP uma tnica vez.

Esquema PERFECT

Os MAP também serdo avaliados por meio do
esquema Perfect, que quantifica a intensidade, ndmero
de contragdes rapidas e lentas e o tempo de contragio
sustentada®?. A participante serd instruida por comandos
verbais a contrair os musculos o mais forte possivel.
O avaliador medira sua forca médxima de pressio por
meio de uma Unica contragio®*.

Esta avaliagdo funcional compreende o seguinte:

P = poténcia (for¢a muscular): intensidade da contragio
voluntdria do assoalho pélvico, pontuada de 0 a 5 pela
escala de Oxford.

E = resisténcia (contra¢do sustentada): tempo (em
segundos) em que uma contragio voluntdria ¢ sustentada,
como resultado da atividade da fibra muscular de contragio
lenta (idealmente mais de 10 segundos).

R = repeti¢do de contragdes sustentadas: nimero de
contragdes com satisfagio sustentada (cinco segundos)
que a participante poderd realizar sem comprometer
a intensidade, com intervalo de repouso de quatro
segundos entre as cada.



F = ripido (ndmero de contrac¢des rapidas): nimero
de contragdes de um segundo (até dez) realizadas apds
um periodo de repouso de dois minutos (uma medida
da contratilidade da fibra muscular de contragio rdpida).

E = cada, C = contragio, T = cronometrado: monitora o
progresso da participante, cronometrando cada contragio
com um crondmetro. Por exemplo, uma mulher que
¢ inicialmente capaz de realizar trés contra¢des de
cinco segundos pode progredir para dez contragdes no
mesmo periodo de tratamento (um método prético de
demonstrar progresso).

Coordenagio: é necessirio monitorar a capacidade
da participante de relaxar ripida e completamente.
Relaxamento lento ou parcial significa ma coordenagio,
enquanto rapido e completo significa coordenagio.

Fung¢do sexual

A funcio sexual serd avaliada usando o indice de
funcio sexual feminina (IFSF)?. Um breve questiondrio
auto administrado que avaliard a resposta sexual das
participantes em seis dominios, como desejo sexual,
excitagio sexual, lubrificagio vaginal, orgasmo, satisfagio
sexual e dor. Para isso, a escala conta com 19 questdes
que avaliam a fung¢io sexual nas quatro semanas antes da
aplicacdo. Para cada questdo, hd um padrio de resposta
cujas opgdes sdo pontuadas de 0 a 5, de forma crescente,
quanto a presenca da funcio questionada; nas questdes
sobre dor, o escore é definido de forma invertida.
As mulheres consideradas em risco de disfungio sexual

tém uma pontuagio total do IFSF de 26 ou menos?.

Qualidade de vida

A qualidade de vida serd avaliada por meio do
questiondrio The medical outcomes study 36-item short-
Jform health survey (SF-36). A pontuagio final varia de
0 (pior estado geral de saide) a 100 (melhor estado

geral de saide)®.

Efeitos adversos da Estimulagdo

Os possiveis efeitos adversos decorrentes da ETCC
sdo determinados usando o questionario de efeitos
colaterais —- ETCC? apés cada sessio.

ANALISE DE DADOS

Dados descritivos, caracteristicas da amostra, uso de
medicamentos e atividade fisica serdo representados pela
média e desvio padrio ou mediana e intervalo interquartil;

6

sua normalidade serd analisada pelo teste de Shapiro-Wilk.
Para comparar os efeitos do TMAP associados a ETCC
(ativa e simulada), nos periodos pré, pés e de seguimento
no esquema Perfect e nos questionarios IFSF e SF-36,
serd utilizada a andlise de dados de equagdes estimadas
generalizadas, seguida de uma andlise posz-hoc de
comparagdes pareadas, usando a corregio de Bonferroni
para comparagdes multiplas. Um valor de p<0,05 serd
considerado significativo.

Para a obtengio dos resultados, serd utilizado o programa
SPSS (statical package for social sciences), versio 22.0.
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