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OFICIO ABRAFISM 004/2019
Ribeirao Preto, 30 de abril de 2019.

A SUA SENHORIA O SENHOR,
DR. ROBERTO MATTAR CEPEDA,
Presidente do Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional

ASSUNTO: Resposta a solicitacao de colaboracao técnico-cientifico a Comissdo
Nacional de Procedimentos Fisioterapéuticos para a atualizacdo do Rol da ANS.

Senhor Presidente,

A terminologia utilizada no atual Rol de procedimentos da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS) (2018) que engloba a atuacdo da especialidade de
fisioterapia na saude da mulher ¢ “REABILITACAO PERINEAL/VESICO-URETRAL
COM OU SEM BIOFEEDBACK”. Tal terminologia apresenta como procedimento
TUSS (Terminologia Unificada de Saude Suplementar) a “Reabilitagdo perineal com
biofeedback” e “Eletroestimulacdo do assoalho pélvico e/ou outra técnica de
exercicios perineais”.

Tal terminologia € genérica, envolvendo uma variedade de procedimentos
utilizados no atendimento de mulheres com sintomas de disfun¢des do assoalho
pélvico. Tendo em vista o objetivo e importancia para a saude privada nacional do rol
de procedimentos da ANS sugerimos a substituicdo do procedimento genérico
“REABILITAQAO PERINEAL/VESICO-URETRAL COM OU SEM BIOFEEDBACK” e
inclusdo dos seguintes procedimentos:

1. Reabilitacdo perineal/vesico-uretral com treinamento muscular e uso de
biofeedback (APENDICE A)
2. Reabilitag&o perineal/vesico-uretral com treinamento muscular com ou sem uso
feedback (APENDICE B)
3. Reabilitagdo perineal/vesico-uretral com eletroestimulagdo dos musculos do
assoalho pélvico (APENDICE C)
4. Reabilitagdo  perineal/vesico-uretral com neuromodulagcdo detrusora
(APENDICE D)
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5. Reabilitacédo perineal/vesico-uretral com pessarios (APENDICE E)
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APENDICE A

Reabilitacdo perineal/vesico-uretral com treinamento muscular e uso de biofeedback

1. Identificagéo do proponente;

N&o se aplica

2. Identificag&o do tipo de proposta;
Inclusédo da “REABILITAC;AO PERINEAL/VESICO-URETRAL COM BIOFEEDBACK”

no Rol de procedimentos da ANS.

3. Descricao da Tecnologia;

O biofeedback é uma termo utilizado quando um sensor externo que, de forma
simultanea, capta sinais biolégicos e gera respostas visuais ou auditivas que permite
a uma pessoa identificar e modificar uma funcdo corporal (BO et al, 2017,
HERDERSCHEE et al, 2011). E uma terapia coadjuvante ao treinamento dos
musculos do assoalho pélvico que pode motivar os pacientes a se tornarem mais
conscientes da funcdo muscular do assoalho pélvico. Segundo a Associacao
Uroginecoldgica Internacional (IUGA) e Sociedade Internacional de Continencia a
terminologia correta é treinamento de forca muscular associado ao uso do
biofeedback (BO et al, 2017).

Na fisioterapia, o recurso é utilizado como uma técnica de conscientizacdo, no
gual o usuario pode controlar voluntariamente algumas funcdes fisiologicas ligadas ao
corpo.

O recurso é aplicado as disfuncbes do assoalho pélvico em uma gama de
disfuncdes relacionadas ao funcionamento da musculatura do Assoalho Pélvico. Com
essa ferramenta € possivel treinar parametros musculares como forga, resisténcia,
coordenagao motora e propriocepcao.

Antes da utilizacdo do recurso € necessario realizar a avaliacdo da funcao
muscular e capacidade cognitiva do paciente. O equipamento utiliza sondas vaginal
e/ou anal muito sensiveis que coletam os sinais biolégicos (i.e. pressdo de ocluséo
vaginal, ou potenciais elétricos de ativacdo muscular). Tais informacdes sé&o
registradas, transformadas e mostradas em tempo real para o usuario em forma de

gréaficos, imagens ou sons. Dessa forma, é possivel acompanhar se os resultados
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obtidos estdo dentro do esperado e efetuar ajustes necessarios ao treinamento da
musculatura requerida. Com o passar do tratamento, € esperado que O usuario
consiga melhorar a qualidade do movimento proposto pelo fisioterapeuta, uma vez
que h& correcdo imediata da contracdo ou relaxamento inadequados.

Trata-se de um procedimento que requer ambiente privativo para ser utilizado,
equipamento registrado na ANVISA, Fisioterapeuta capacitado para utiliza-lo. As
clinicas e hospitais que utilizam tais equipamentos necessitam possuir uma estrutura
para limpeza e esterilizacdo das sondas vaginais e anais e treinamento dos
profissionais para evitar contaminacdo e transmissdo de doencas com o uso das
sondas. O equipamento pode ser utilizado pelo paciente em ambiente domiciliar
mediante orientacdo individualizada por parte do Fisioterapeuta que deve avaliar 0s
riscos e beneficios do treino domiciliar. A frequéncia de realizacdo do procedimento
é varidvel de acordo com necessidades individualmente observadas. Todo
procedimento intravaginal ou intranal pode causar algum grau de desconforto aos
pacientes, devendo ser avaliado individualmente pelo por fisioterapeuta capacitado a
indicacao e contra-indicacfes de sondas vaginais e anais a cada paciente. De modo
geral o tratamento é bem tolerado, havendo poucos relatos de desconforto e outros

efeitos colaterais na literatura.

4. Delimitagéo da populacao-alvo;

Mulheres em todo ciclo vital com sintomas de disfuncdo de assoalho pélvico.
Poderao usufruir dos beneficios do procedimento mulheres em todas as fases do ciclo
vital, incluindo gestantes e puérperas, com relatos de disfunc¢des de assoalho pélvico.
Os relatos de disfuncdes incluem a queixa de incontinéncia urinaria e/ou anal,
constipacao intestinal e prolapso dos 6rgaos pélvicos. O recurso também pode ser

utilizado no atendimento de homens com as queixas mencionadas anteriormente.

5. Descricao do problema de saude;

O assoalho pélvico é uma estrutura composta por componentes ativos (i.e.
musculos do assoalho pélvico) e passivos (i.e. fascias e ligamentos) que se localiza
na cavidade inferior da pelve (EICKMEYER, 2017). A contracdo dos musculos do
assoalho pélvico resulta em um movimento de elevacao anterossuperior do perineo

com consequente ocluséo da uretra, vagina e anus (CHERMANSKY & MOALLI, 2016;
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EICKMEYER, 2017). Sendo assim, alteracbes em algum dos componentes do
assoalho pélvico podem gerar sintomas no trato urinario inferior (i.e. incontinéncia
urinéria), no sistema genital feminino (i.e. prolapso dos 6rgéos pélvicos e disfungdes
sexuais dolorosas) e anorretal (incontinéncia anal e constipagdo) (CHERMANSKY &
MOALLI, 2016; EICKMEYER, 2017; MESSELINK et al., 2005).

Em estudos internacionais, a prevaléncia de disfuncfes de assoalho pélvico em
mulheres acima dos 20 anos é de 25%, sendo a mais prevalente a incontinéncia
urindria (WU et al., 2014). A incontinéncia urinaria € definida pela Sociedade
Internacional de Continéncia (ICS) como qualquer perda involuntaria de urina,
acometendo cerca de 25 a 45% das mulheres adultas e tem origem multifatorial
(NUNES, 2019). Sua incidéncia anual varia entre 1 e 9% (MILSOM & GYHAGEN) e
sua prevaléncia aumenta durante a idade adulta jovem, podendo atingir um pico entre
as idades de 45 e 55 anos. A prevaléncia de IU em mulheres brasileiras com idade
superior a 60 anos € 28,2% (TAMANINI et al., 2017). Considerando os dados
demograficos sobre a populacdo brasileira (IBGE, 2013), podemos estimar que,
atualmente, pelo menos 581 mil brasileiras acima de 60 anos convivem com sintomas
de incontinéncia urinaria.

A incontinéncia urinéria impacta negativamente nas atividades diarias, na interacao
social e na percepcédo de saude. Traz consequéncias para o bem-estar social e
mental, problemas sexuais, isolamento social, baixa autoestima e depresséo,
afetando de modo significativo a qualidade de vida. A utilizagéo do biofeedback ocorre
somente mediante avaliacdo fisioterapéutica da funcdo dos musculos do assoalho
pélvico para determinacdo da correta frequéncia e intensidade de exercicio. A
avaliacdo da funcdo muscular pode ser realizada utilizando pelo menos um dos
seguintes recursos: palpagcédo vaginal, manémetros vaginais/ anais, dinamodmetros,

aparelhos eletromiograficos, dentre outros.

6. Tecnologia alternativa;

Diferentes procedimentos podem ser usados para aumentar a forca,
resisténcia, poténcia e coordenacdo motora, na tentativa de melhorar a resisténcia
dos musculos do assoalho pélvico (BROSTON & LOSE, 2008), redug&o nos sintomas
de incontinéncia urinaria e melhora na qualidade de vida (GEANINI-YAGUEZ et al.,

2014; SCHREINER et al., 2013; GARCIA-SANCHEZ, 2016).
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O tratamento conservador deve ser considerado a primeira opcao terapéutica
na abordagem de mulheres com sintomas de incontinéncia urinaria (DUMOULIN et al,
2014). Entre as opgdes terapéuticas com maior nivel de evidéncia cientifica destaca-
se o treinamento dos musculos do assoalho pélvico supervisionado. Este pode ser
realizado isoladamente ou associado a feedback, biofeedback, cones vaginais e

outros.

7. Beneficios clinicos em saude;
Na pratica clinica, biofeedback é utilizado com o objetivo de ajudar a mulher a
aprender a contrair os musculos; melhorar a efetividade da contracdo com a
modulacdo do desempenho da musculatura e da contracdo aprendida. Nao ha
atualmente evidéncias de que o uso do biofeedback ofereca beneficios adicionais
treinamento muscular do assoalho pélvico sozinho ou associado a eletroestimulacéo
nos casos de IU feminina (NUNES et al, 2019). Diante disso, a individualizacdo do
tratamento mediante avaliacdo € essencial. A relacéo risco, custo, beneficio devera
ser avaliada pelo profissional. O biofeedback pode representar uma alternativa
importante em casos especificos. Embora as evidéncias cientificas atuais nao
esclarecam se o uso do biofeedback € mais eficaz que outros tratamentos
conservadores para manejo da incontinéncia urinaria (FITZ et al., 2012;
HERDERSCHEE et al., 2011; NUNES , 2019), € importante ressaltar que os estudos
relataram que esse recurso pode melhorar a motivagcdo das pacientes durante as
sessOes de tratamento (KIM et al., 2013; NEWMAN; WEIN, 2013)

Alguns ensaios clinicos randomizados e controlados tem verificado a eficacia

do biofeedback nas disfungdes ano-retais (RAO et al.2018).

8. Registro na ANVISA,;

Atualmente had uma variedade de equipamentos disponiveis no mercado que s&o
utilizados com a funcéo de biofeedback. Séao eles:

- Registro Anvisa N° 80351690001 - Eletromidgrafo de superficie e biofeedback de
EMG - Miotec Equipamentos Biomédicos de EMG EIRELI

- Registro Anvisa N° 80351690002 - Eletromiografo de superficie e biofeedback de

EMG - Miotec Equipamentos Biomédicos de EMG EIRELI
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- Registro Anvisa N° 80079190005 - Biofeedback Perina Clinico - Mendes & Barbosa
Produtos Médicos Ltda

- Registro Anvisa N° 80079190021 - Biofeedback de pressdo com estimulador
neuromuscular Perina Stim - Mendes & Barbosa Produtos Médicos Ltda

- Registro Anvisa N° 10360310013 - Estimulador Neurodyn Evolution - Ibramed

Indastria Brasileira de Equipamentos médicos

9. Comprovacgéao da tecnologia em tabela prépria ou TUSS;

Caodigos TUSS relacionados ao procedimento:

- 20103190 / PROCEDIMENTOS CLINICOS AMBULATORIAIS - REABILITACOES —
SESSOES / Disfungdo vésico-uretral / REABILITACAO PERINEAL/VESICO-
URETRAL COM OU SEM BIOFEEDBACK

- 20103646 / PROCEDIMENTOS CLINICOS AMBULATORIAIS - REABILITAQ@ES -
SESSOES |/ Reabilitagdo perineal com biofeedback / REABILITACAO
PERINEAL/VESICO-URETRAL COM OU SEM BIOFEEDBACK

A utilizacdo do recurso por fisioterapeutas também se encontra regulamentada pelo
Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional de acordo com o inciso IX,
artigo 3° da RESOLUCAO COFFITO N° 401/2011:
“IX — Planejar e executar estratégias de intervencédo fisioterapéuticas
utilizando recursos fisioterapéuticos gerais e o0s especificos como:
massagem perineal, cinesioterapia dos musculos do assoalho pélvico,

biofeedback mamométrico, eletromiografico, de superficie e intracavitario

(anal e vaginal), biofeedback ultrasonografico, propriocepcao e
fortalecimento muscular intra-anal e intra-vaginal, programas de exercicios

para gestantes, entre outras; “ (grifo nosso)

O procedimento também aparece na tabela de Referencial Nacional de
Procedimentos Fisioterapéuticos de 2018. O procedimento “Reabilitagdo perineal com
Biofeedback” recebe o codigo RNPF n°® 131069110.

10. Capacidade técnica instalada;

7/40



o
¢~ Associacao Brasileira de Fisioterapia em Saude da Mulher
4 CNPJ: 07.907.951/0001-98

www.abrafism.org.br
ABRAFISM

Para realizacdo do procedimento ao qual essa proposta se refere € necessario
um profissional bacharel em fisioterapia que esteja devidamente registrado no
conselho regional referente ao seu estado de atuacdo. Uma vez que o referido
profissional necessita apresentar habilidades indispensaveis para realizacdo do
procedimento, recomendando-se que o mesmo apresente titulo de especialista em
fisioterapia na saude da mulher outorgado pela Associacao Brasileira de Fisioterapia
na Saude da Mulher (ABRAFISM).

Para realizar o procedimento s80 necessarios 0s seguintes materiais de
consumo: luvas de procedimento, gel neutro, camisola, lencol descartaveis, sondas
pressoricas intracavitarias (vaginal ou anal), eletrodos de captacdo de sinal
eletromiogréafico (vaginal, anal ou de superficie) e preservativos. Também sao
necessarios 0s seguintes materiais permanentes: maca, equipamento de biofeedback
e em casos especificos, computador de mesa ou portatil para visualizacdo do sinal.
Para utilizacdo do biofeedback € essencial ter recursos humanos qualificados que,
nesse contexto, pode ser considerado o fisioterapeuta especialista em saude da
mulher. Atualmente, ndo ha informacdo publica disponivel sobre o numero de

especialistas por Unidade Federativa.

11. Avaliacdo econdmica;

Nao foram encontrados estudos nacionais de custo-beneficio ou custo-
efetividade do uso do biofeedback para fortalecimento muscular do assoalho pélvico.
Porém, um estudo inglés (Imamura et al., 2010), com base nos numeros da Unidade
de Pesquisa de Servigos Pessoais e Sociais ingleses, definiu o custo médio de uma
consulta com um fisioterapeuta sendo aproximadamente de £ 13,46. Os custos
adicionais para programas de treinamento muscular do assoalho pélvico incluiriam
despesas gerais e consumiveis para intervencao basica (£ 4) e equipamento adicional
para Biofeedback (£ 35). O custo total de todas essas intervencgfes é determinado
pelo nimero de sessbes que as mulheres frequentam. Para o treinamento muscular
do assoalho pélvico com biofeedback, o custo médio de um ciclo de tratamento de

trés meses foi de £ 224 (35 libras a mais que o treinamento sem a ferramenta).

12. Analise de impacto orgcamentario;
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Apesar da inexisténcia de estudos nacionais que avaliem os custos do uso do
biofeedback em tratamentos que envolvem o fortalecimento muscular do assoalho
pélvico, podemos considerar alguns aspectos orcamentarios variantes de acordo com
o tipo de biofeedback utilizado e tipo de esterilizagdo de materiais. Os custos
relacionados a utilizacdo do recurso estdo relacionados ao profissional fisioterapeuta
qualificado, equipamento de biofeedback (pressorico - R$ 1.685,00 a R$ 2.995,00; ou
eletromiogréafico R$ 5.900,00 R$ 11.500,00), higienizacao e esterilizacdo das sondas
intracavitérias (preco variavel de acordo com o local e tipo de esterilizag&o).

13. Parecer técnico cientifico ou reviséo sistematica;

E possivel encontrar na literatura diversos estudos com diferentes qualidades
metodologicas avaliando a eficacia do uso do biofeedback no tratamento de
disfuncdes de assoalho pélvico como constipacao e incontinéncia urinaria. A literatura
atual tem demostrado que o uso do biofeedback durante o treinamento dos musculos
do assoalho pélvico ndo é superior ao treinamento isolado para melhorar a qualidade
de vida, auto relato de cura ou melhora dos sintomas, nocturia e nimero de perdas
em mulheres com incontinéncia urinaria (HERDERSCHEE et al, 2011; IMAMURA et
al., 2010). O uso do recurso também apresentou melhores resultados que o nao
tratamento para taxas de cura e melhora dos sintomas (IMAMURA et al., 2010).
Apesar disso, parece que pacientes com caracteristicas e sintomas especificas podem
se beneficiar mais do uso do biofeedback.

14. Textos completos de artigos;
Artigos apresentados em anexo ao e-mail. O nome que 0s arquivos recebem €

formado pelo sobrenome do primeiro autor, virgula e o ano de publicacao.
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APENDICE B
Reabilitacdo perineal/vesico-uretral com treinamento muscular com ou sem uso de
feedback

1. Identificacéo do proponente;

N&o se aplica

2. Identificagc&o do tipo de proposta;
Proposta de inclusdo no Rol “Reabilitacdo perineal/vesico-uretral sem biofeedback

com ou sem feedback”.

3. Descricao da Tecnologia;

O padréo ouro da Reabilitagcéo perineal/vesico-uretral sem biofeedback com ou
sem feedback é o treinamento dos musculos do assoalho pélvico. Esse procedimento
consiste da realizacdo de contracfes voluntarias dos musculos do assoalho pélvico
em frequéncia e intensidade apropriadas com objetivo de melhorar a fungéo dessa
musculatura. O termo fungdo muscular envolve conceitos como capacidade de
contracao, forca, resisténcia, intensidade de contracdo e capacidade de relaxamento
(BO et al, 2017).

Feedback é uma denominacdo utilizada quando ha qualquer informacao
sensorial (de fonte intrinseca ou extrinseca) resultante de uma atividade corporal (BO
et al, 2017; HERDERSCHEE et al, 2011). Um exemplo do treinamento dos musculos
do assoalho pélvico associado ao feedback € a informacé&o verbal sobre a intensidade
da contracao oferecida pelo fisioterapeuta ao paciente durante a palpagéo vaginal.

Trata-se de um procedimento que pode ser realizado em todos os niveis de
atencdo a saude, inclusive em atendimentos domiciliares e em consultérios. Para
realizagdo do procedimento € necessario ambiente privativo ou ndo, dependendo da
necessidade individualmente observada. A frequéncia de realizacdo do procedimento
também é variavel de acordo com necessidades individualmente observadas. Ha
poucos efeitos colaterais descritos na literatura e ndo se sabe se realmente decorrem
com treinamento dos muasculos do assoalho pélvico ou outros treinamento

concomitantes. A avaliacdo, prescricdo, supervisdo e orientacbes adequadas do
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Fisioterapeuta sdo enssenciais ndo s6 para melhor adeséao e eficacia do tratamento,

como também para que ndo ocorram sintomas relacionados a fadiga muscular.

4. Delimitagéo da populacao-alvo;

Mulheres em todo ciclo vital com ou sem sintomas de disfuncédo de assoalho
pélvico. Poderéo usufruir dos beneficios do procedimento mulheres em todas as fases
do ciclo vital, incluindo gestantes e puérperas, independente de existirem relatos de
disfuncdes de assoalho pélvico. Os relatos de disfuncdes incluem a queixa de
incontinéncia urinaria e/ou anal, constipacao intestinal, prolapso dos 6rgaos pélvicos
e disfungbes sexuais. Todas as gestantes deveriam receber algum tipo de orientacao
sobre o procedimento. O recurso também pode ser utilizado no atendimento de

criangas e homens com as queixas mencionadas anteriormente.

5. Descricao do problema de saude;

O assoalho pélvico é uma estrutura composta por componentes ativos (i.e.
musculos do assoalho pélvico) e passivos (i.e. fascias e ligamentos) que se localiza
ocluindo a cavidade inferior da pelve (EICKMEYER, 2017). A contragdo dos musculos
do assoalho pélvico resulta em um movimento de elevacao anterossuperior do perineo
com consequente oclusdo da uretra, vagina e anus (CHERMANSKY & MOALLI, 2016;
EICKMEYER, 2017). Sendo assim, alteracbes em algum dos componentes do
assoalho pélvico pode gerar sintomas originados no trato urinério inferior (i.e.
incontinéncia urinaria), sistema genital feminino (i.e. prolapso dos 6rgéos pélvicos e
disfuncbes sexuais dolorosas) e anorretal (incontinéncia anal e constipacdo)
(CHERMANSKY & MOALLI, 2016; EICKMEYER, 2017; MESSELINK et al., 2005).
Em estudos internacionais, a prevaléncia de disfuncdes de assoalho pélvico em
mulheres acima dos 20 anos € de 25%, sendo a mais prevalente a incontinéncia
urinaria (WU et al., 2014). A prevaléncia de IU em mulheres brasileiras com idade
superior a 60 anos € 28,2% (TAMANINI et al., 2017). Considerando os dados
demograficos sobre a populacdo brasileira (IBGE, 2013), podemos estimar que,
atualmente, pelo menos 581 mil brasileiras acima de 60 anos convivem com sintomas
de incontinéncia urinaria.

A realizagdo do procedimento ocorre somente mediante avaliagdo

fisioterapéutica da funcdo dos musculos do assoalho pélvico para determinagcéo da
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correta frequéncia e intensidade de exercicio. A avaliacdo da funcdo muscular pode
ser realizada utilizando pelo menos um dos seguintes recursos: palpacao vaginal,
mandmetros vaginais/ anais, dinamémetros, aparelhos eletromiogréficos dentre

outros.

6. Tecnologia alternativa,

Com o objetivo de melhorar a fungdo dos musculos do assoalho pélvico, o
treinamento dos musculos do assoalho pélvico pode estar ou associado a outros
recursos como feedback, biofeedback, cones vaginais, eletroestimulacéo funcional.
Cabe destacar que os recursos mencionados quando usados de forma isolada néo

apresentam eficicia superior ao treinamento isolado (Ayeleke et al, 2015).

7. Beneficios clinicos em saude;

O recurso € indicado para tratamento e prevencao de incontinéncia urinaria,
incontinéncia fecal/anal e prolapso dos 6rgaos pélvicos (CACCIARI et al, 2019; LI et
al, 2015; BOYLE et al, 2014; WOODLEY et al, 2017). Também apresenta indicacao
de uso no aprendizado motor em mulheres incapazes de realizar voluntariamente a
contracdo dos musculos do assoalho pélvico (MATEUS-VASCONCELOS et al, 2018).
Durante a gestacdo e puerpério pode ser utilizado tanto como tratamento quanto
prevencao de incontinéncia urinaria e fecal (WOODLEY et al, 2017). Mulheres com
sintomas de disfuncdo do assoalho pélvico apresentam uma melhora da qualidade de

vida com utilizac&do do procedimento.

8. Registro na ANVISA;
N&o se aplica

9. Comprovacgéao da tecnologia em tabela prépria ou TUSS;

Caodigos TUSS possivelmente relacionados ao procedimento:

- 20103107 / PROCEDIMENTOS CLINICOS AMBULATORIAIS - REABILITA(}GES -
SESSOES / Atendimento fisiatrico no pré e poés-parto / REABILITACAO
PERINEAL/VESICO-URETRAL COM OU SEM BIOFEEDBACK
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- 20103190 / PROCEDIMENTOS CLINICOS AMBULATORIAIS - REABILITACOES —
SESSOES / Disfuncdo vésico-uretral / REABILITACAO PERINEAL/VESICO-
URETRAL COM OU SEM BIOFEEDBACK
- 20103646 / PROCEDIMENTOS CLINICOS AMBULATORIAIS - REABILITAQC)ES -
SESSOES |/ Reabilitagdo perineal com biofeedback / REABILITACAO
PERINEAL/VESICO-URETRAL COM OU SEM BIOFEEDBACK
- 20203020 PROCEDIMENTOS CLINICOS HOSPITALARES - REABILITAQC)ES -
SESSOES / Eletroestimulacéo do assoalho pélvico e/ou outra técnica de exercicios
perineais / REABILITACAO PERINEAL/VESICO-URETRAL COM OU SEM
BIOFEEDBACK
A utilizacdo do recurso por fisioterapeutas também se encontra regulamentada

pelo Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional de acordo com 0 inciso
IX, artigo 3° da RESOLUCAO COFFITO N° 401/2011:

‘“IX — Planejar e executar estratégias de intervencao fisioterapéuticas

utilizando recursos fisioterapéuticos gerais e o0s especificos como:

massagem perineal, cinesioterapia dos musculos do assoalho pélvico,

biofeedback mamométrico, eletromiogréafico, de superficie e intracavitario
(anal e vaginal), biofeedback ultrasonografico, propriocepcdo e

fortalecimento muscular intra-anal e intra-vaginal, programas de exercicios

para gestantes, entre outras; “ (grifo nosso)

O procedimento também aparece na tabela de Referencial Nacional de
Procedimentos Fisioterapéuticos de 2018. O procedimento “Eletroestimulacdo do
assoalho pélvico e/ou outra técnica de exercicios perineais” recebe o cédigo RNPF n°
131069111.

10. Capacidade técnica instalada;

Para realizacdo do procedimento ao qual essa proposta se refere € necessario
um profissional bacharel em fisioterapia que esteja devidamente registrado no
conselho regional referente ao seu estado de atuacdo. Uma vez que o referido
profissional necessita apresentar habilidades indispensaveis para realizacdo do

procedimento, recomendando-se que o mesmo apresente titulo de especialista em
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fisioterapia na saude da mulher outorgado pela Associacao Brasileira de Fisioterapia
na Saude da Mulher (ABRAFISM).

Para realizar o procedimento sdo necessarios 0s seguintes materiais de consumo:
luvas de procedimento, gel neutro, camisola e lencol descartaveis. Também séo
necessarios 0s seguintes materiais permanentes: maca, bola suica, colchonete dentre
outros. Essencialmente é necessario recursos humanos qualificados que, nesse
contexto, pode ser considerado o fisioterapeuta especialista em saude da mulher.
Atualmente, ndo h& informacéo publica disponivel sobre o niumero de especialistas

por Unidade Federativa.

11. Avaliagdo econdmica;

Apesar do treinamento dos musculos do assoalho pélvico ser reconhecido
como um tratamento de baixo custo, séo raros os estudos que realmente avaliam o
custo desse procedimento. Em um estudo concluido na Inglaterra verificou que a o
custo de se realizar o treinamento dos musculos do assoalho pélvico foi £131 (Jha et
al, 2018). Uma revisao sistemética conduzida por Imamura et al (2010) encontrou que
um ciclo de quatro a oito sessfes do procedimento custa em média £189 variando de
£135 a £243, enquanto o gasto médio para oito a 16 sessdes é £351, variando de
£243 a £459.

12.  Andlise de impacto orcamentario;

Apesar da falta de estudos analisando os custos relacionados ao treinamento
dos musculos do assoalho pélvico, podemos considera-lo como um procedimento de
baixo custo. Tal constatacao deve-se ao fato que, o recurso mais caro envolvido com

sua aplicacao é o profissional fisioterapeuta qualificado.

13. Parecer técnico cientifico ou reviséo sistematica;

A revisao sistematica de alta qualidade metodolégica conduzida por Cacciari et
al (2019), incluiu estudos de varios paises e comparou o treinamento dos musculos
do assoalho pélvico com o ndo tratamento, placebo ou tratamentos inativos. O estudo
concluiu que cada vez mais o treinamento dos musculos do assoalho pélvico deve ser
fortemente indicado como tratamento de mulheres com incontinéncia urinaria.

Mulheres independentemente do tipo de incontinéncia urinaria apresenta cinco vezes
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mais chance de apresentar relato de cura. Quando se considera s6 mulheres com
incontinéncia urinaria de esforco, essa chance aumenta para oito (CACCIARI et al,
2019). O resultado apresentado na revisao sistematica de Cacciari et al (2019) ja esta
sendo relatado desde 2001 (Hay-Smith et al, 2001; Hay-Smith et al, 2006; Dumoulin
et al, 2010; Dumoulin et al, 2014).

Quando o treinamento € realizado por mulheres no periodo gestacional, ha uma
menor chance de apresentar sintomas urinarios no avancar da gestacao e puerpério
(WOODLEY et al, 2017). Uma revisdo sistematica de literatura indicou que o
treinamento dos musculos do assoalho pélvico realizado durante a gestacédo parece
reduzir o primeiro e segundo estagio do trabalho de parto, mas ndo aumenta o risco
de episiotomia, parto instrumental e laceracao perineal (DU et al, 2015).

Em relacdo aos sintomas relacionados aos prolapsos dos érgaos pélvicos, o
treinamento dos musculos do assoalho pélvico é eficaz para melhorar tanto os
sintomas subjetivos de prolapso dos Orgdos pélvicos quanto o estadiamento
anatémico do mesmo quando comparado ao controle (LI et al, 2015).

Estudos sobre a eficacia do treinamento dos musculos do assoalho pélvico para
tratamento de incontinéncia anal/fecal feminina sdo escassos, mas sua eficacia
comeca a ser estabelecida na literatura (BOYLE et al, 2014; WOODLEY et al, 2017).

14. Textos completos de artigos;
Artigos apresentados em anexo ao e-mail. O nome que 0s arquivos recebem €

formado pelo sobrenome do primeiro autor, virgula e 0 ano de publicagéo.
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APENDICE C
Reabilitacdo perineal/vesico-uretral com eletroestimulacdo dos musculos do

assoalho pélvico

1. Identificacéo do proponente;

N&o se aplica

2. Identificagc&o do tipo de proposta;
Proposta de inclusdo de procedimentos no Rol: “Reabilitacdo perineal/vesico-uretral

com eletroestimulacdo dos musculos do assoalho pélvico”.

3. Descricao da Tecnologia;

O equipamento de eletroestimulacdo gera correntes elétricas capazes de
promover contracdo muscular. O recurso estimula contragcdes voluntarias dos
musculos esqueléticos do assoalho pélvico em frequéncia e intensidade pré-
determinadas com objetivo de melhorar a fungcéo dessa musculatura. O termo funcéo
muscular envolve conceitos como capacidade de contracdo, forca, resisténcia,
intensidade de contracdo e capacidade de relaxamento.

O estimulo elétrico é gerado por um aparelho aparelhos. Estdo disponiveis no
mercado nacional diversas marcas. Na literatura cientifica atual, ha diferentes
combinacgdes de frequéncia, duragcao de pulso, formas de onda, intensidades, tipos de
eletrodos e posicionamentos sendo estudados. A aplicacao da corrente pode ser com
eletrodos intracavitarias (eletrodo vaginal ou anal), de superficie (eletrodo cutaneo de
silicone ou adesivo) ou percutaneas (agulha de acupuntura).

Trata-se de um procedimento que requer ambiente privativo em clinicas e
hospitais para ser utilizado com uso de sondas vaginais ou anais. Os ambientes onde
este tipo de intervencao é utilizada precisam ter estrutura adequada para limpeza e
esterilizacdo das sondas de modo a evitar contaminacdo. Para realizacdo do
procedimento uso de equipamento com registro na ANVISA. A frequéncia de
realizagdo do procedimento também é variavel na literatura. Apesar de incomuns,
algumas mulheres podem experimentar algum desconforto. A via de eletroestimulagéo
deve ser avaliada por Fisioterapeuta capacitado que leve em consideracao a relacéo,

risco, custo e beneficio do procedimento.
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4. Delimitacéo da populacao-alvo;

Mulheres em todo ciclo vital com ou sem sintomas de disfuncao de assoalho pélvico.
Os relatos de disfuncdes incluem a queixa de incontinéncia urindria e/ou anal,
constipacao intestinal e prolapso dos érgaos pélvicos. O recurso € contraindicado em
gestantes e mulheres com protese metalica proxima ao local de aplicacdo. O recurso
também pode ser utilizado no atendimento de homens com as queixas mencionadas

anteriormente.

5. Descricao do problema de saude;

O assoalho pélvico € uma estrutura composta por componentes ativos (i.e.
musculos do assoalho pélvico) e passivos (i.e. fascias e ligamentos) que se localiza
ocluindo a cavidade inferior da pelve (EICKMEYER, 2017). A contragdo dos musculos
do assoalho pélvico (MAP) resulta em um movimento de elevacdo anterossuperior do
perineo com consequente oclusdo da uretra, vagina e anus (CHERMANSKY &
MOALLI, 2016; EICKMEYER, 2017). Sendo assim, alteracbes em algum dos
componentes do assoalho pélvico pode gerar sintomas originados no trato urinario
inferior (i.e. incontinéncia urinéaria), sistema genital feminino (i.e. prolapso dos érgaos
pélvicos e disfuncbes sexuais dolorosas) e anorretal (incontinéncia anal e
constipacdo) (CHERMANSKY & MOALLI, 2016; EICKMEYER, 2017; MESSELINK et
al., 2005).

Em estudos internacionais, a prevaléncia de disfun¢des de assoalho pélvico em
mulheres acima dos 20 anos € de 25%, sendo a mais prevalente a incontinéncia
urinaria (WU et al., 2014). A prevaléncia de incontinéncia urinaria em mulheres
brasileiras com idade superior a 60 anos € 28,2% (TAMANINI et al., 2017).
Considerando os dados demograficos sobre a populagédo brasileira (IBGE, 2013),
podemos estimar que, atualmente, pelo menos 581 mil brasileiras acima de 60 anos
convivem com sintomas de incontinéncia urinaria.

A realizagdo do procedimento ocorre somente mediante avaliagdo
fisioterapéutica da fungdo dos musculos do assoalho pélvico para determinacédo da
correta frequéncia e intensidade para uso do equipamento. A avaliacdo da funcéo
muscular pode ser realizada utilizando palpacao vaginal, manémetros vaginais/ anais,

dinamOmetros, aparelhos eletromiograficos dentre outros.
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6. Tecnologia alternativa,

Outros recursos e procedimentos podem ser utilizados em substituicdo a
eletroestimulacéo para fortalecimento dos musculos do assoalho pélvico como o
treinamento dos musculos do assoalho pélvico com ou sem biofeedback, feedback e

cones vaginais.

7. Beneficios clinicos em saude;

O recurso pode ser utilizado para reabilitacdo da funcdo dos musculos do
assoalho pélvico em mulheres com relatos de incontinéncia urinaria, anal, retencéo
urinaria (bexiga hipoativa) e constipacgao intestinal (STEWART et al, 2017). Também
apresenta indicacdo de uso no aprendizado motor em mulheres incapazes de realizar
voluntariamente a contracdo dos musculos do assoalho pélvico (Mateus-Vasconcelos
et al, 2018). Mulheres com sintomas de disfuncdo do assoalho pélvico apresentam

uma melhora da qualidade de vida com utilizacdo do recurso (STEWART et al, 2017).

8. Registro na ANVISA;

Atualmente ha uma ampla variedade de equipamentos disponiveis no mercado que
poderiam ser utilizados para realizacdo de eletroestimulacéo funcional dos musculos
do assoalho pélvico. Abaixo estdo listados alguns desses equipamentos:

- Registro Anvisa N° 80079190022 - Modelo Dualpex 961 Uro

- Registro Anvisa N° 80079190022 - Modelo Dualpex 961

- Registro na ANVISA n°80079190030 - Eletroestimulador E Biofeedback De Presséo
QUARK MEDICAL

- Registro Anvisa N° 80079190021 - Perina Stim

- Registro Anvisa N° 10360310013 - Neurodyn Evolution Ibramed Urologia

Biofeedback Correntes

9. Comprovacéao da tecnologia em tabela propria ou TUSS;

Caodigo TUSS relacionado ao procedimento:

- 20203020 PROCEDIMENTOS CLINICOS HOSPITALARES - REABILITACOES -
SESSOES / Eletroestimulacéo do assoalho pélvico e/ou outra técnica de exercicios
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perineais / REABILITACAO PERINEAL/VESICO-URETRAL COM OU SEM
BIOFEEDBACK

A utilizacdo do recurso também se encontra regulamentada pelo Conselho Federal de
Fisioterapia e Terapia Ocupacional de acordo com o inciso XXIl, artigo 3° da
RESOLUCAO COFFITO N° 401/2011:

“XXII — Utilizar recursos de acéo isolada ou concomitante de agente cinésio-mecano-

terapéutico, termoterapéutico, crioterapéutico, fototerapéutico, eletroterapéutico,

sonidoterapéutico entre outros “ (grifo nosso)

O procedimento também aparece na tabela de Referencial Nacional de
Procedimentos Fisioterapéuticos de 2018. O procedimento “Eletroestimulacdo do
assoalho pélvico e/ou outra técnica de exercicios perineais” recebe o codigo RNPF n°
131069111.

10. Capacidade técnica instalada;

Para realizacdo do procedimento ao qual essa proposta se refere € necessario
um profissional bacharel em fisioterapia que esteja devidamente registrado no
conselho regional referente ao seu estado de atuacdo. Uma vez que o referido
profissional necessita apresentar habilidades indispensaveis para realizacdo do
procedimento, recomendando-se que o mesmo apresente titulo de especialista em
fisioterapia na saude da mulher outorgado pela Associacao Brasileira de Fisioterapia
na Saude da Mulher (ABRAFISM).

Para realizar o procedimento sdo necessarios 0S seguintes materiais de
consumo: luvas de procedimento, gel neutro, eletrodo (vaginal, anal ou de superficie)
camisola e lencol descartaveis. Também sdo necessarios 0s seguintes materiais
permanentes: maca, equipamento de eletroestimulacdo. Essencialmente é necessario
recursos humanos qualificados que, nesse contexto, pode ser considerado idealmente
o fisioterapeuta especialista em saude da mulher. Atualmente, ndo ha informacéo

publica disponivel sobre o nimero de especialistas por Unidade Federativa.

11. Avaliacdo econdmica;
Nao foram encontrados estudos nacionais de custo-beneficio ou custo-efetividade do

uso da eletroestimulagcéo objetivando a ativacéo ou fortalecimento dos musculos do
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assoalho pélvico. Em um estudo conduzido na Inglaterra verificou-se que o custo de
se realizar a eletroestimulacéo associado ao treinamento dos musculos do assoalho
pélvico foi de £32 a mais do que somente o treinamento dos musculos do assoalho
pélvico (E131 e £100 respectivamente) (Jha et al, 2018). Uma revisdo sistematica
conduzida por Imamura et al (2010) encontrou que um ciclo de oito a 16 sessdes do

recurso custa em média £398 variando de £206 a £481.

12.  Andlise de impacto orcamentario;

Apesar da inexisténcia de estudos brasileiros analisando o0s custos
relacionados ao uso da eletroestimulacdo dos musculos do assoalho pélvico,
podemos considera-lo como um procedimento de baixo custo. Os custos relacionados
a utilizacdo do recurso estéo relacionados ao profissional fisioterapeuta qualificado,
equipamento de eletroestimulacdo (de R$2050,00 a R$ 2.995,00), compra dos
eletrodos intracavitarios (de R$142,00 a R$190,00 unidade), higienizacdo e
esterilizacdo dos eletrodos intracavitarios (preco variavel de acordo com o local e tipo

de esterilizag&o).

13. Parecer técnico cientifico ou reviséo sistematica;

A literatura atual discute amplamente a eficacia da eletroestimulacao funcional
para fortalecimento dos musculos do assoalho pélvico. Em uma reviséo sistematica
publicada em 2017, 10 estudos verificaram a eficacia da eletroestimulagdo comparado
com o controle inativo e encontrou que com a utilizacdo do recurso gera melhora da
qualidade de vida, nas queixas de incontinéncia urinaria e funcdo dos musculos do
assoalho pélvico (STEWART et al, 2017).

14. Textos completos de artigos;
Artigos apresentados em anexo ao e-mail. O nome que 0s arquivos recebem é

formado pelo sobrenome do primeiro autor, virgula e o ano de publicacao.
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24/40



o
¢~ Associacao Brasileira de Fisioterapia em Saude da Mulher
4 CNPJ: 07.907.951/0001-98

www.abrafism.org.br
ABRAFISM

EICKMEYER, Sarah M. Anatomy and physiology of the pelvic floor. Physical Medicine
and Rehabilitation Clinics, v. 28, n. 3, p. 455-460, 2017.

Imamura, M., Abrams, P., Bain, C., Buckley, B., Cardozo, L., Cody, J., ... & Hay-Smith,
J. (2010). Systematic review and economic modelling of the effectiveness and cost-
effectiveness of non-surgical treatments for women with stress urinary incontinence.
Health Technology Assessment.

INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA EESTATISTICA-IBGE. Atlas do censo
demografico 2010, Rio de Janeiro: IBGE, 2013.

Jha, S., Walters, S. J., Bortolami, O., Dixon, S., & Alshreef, A. (2018). Impact of pelvic
floor muscle training on sexual function of women with urinary incontinence and a
comparison of electrical stimulation versus standard treatment (IPSU trial): a
randomised controlled trial. Physiotherapy, 104(1), 91-97.

Mateus-Vasconcelos, E. C. L., Ribeiro, A. M., Antonio, F. |., Brito, L. G. D. O., &
Ferreira, C. H. J. (2018). Physiotherapy methods to facilitate pelvic floor muscle
contraction: A systematic review. Physiotherapy theory and practice, 34(6), 420-432.
Messelink B, Benson T, Berghmans B, Bo K, Corcos J, Fowler C, et al. Standardization
of terminology of pelvic floor muscle function and dysfunction: report from the pelvic
floor clinical assessment group of the International Continence Society. Neurourol
Urodyn. 2005;24(4):374—80. doi: 10.1002/nau.20144

Stewart F, Berghmans B, Bg K, Glazener CMA. Electrical stimulation with non-
implanted devices for stress urinary incontinence in women. Cochrane Database of
Systematic  Reviews 2017, Issue 12. Art. No.. CD012390. DOl
10.1002/14651858.CD012390.pub2.

TAMANINI, J.T.N.; PALLONE, L.V.; SARTORI, M.G.F.; et al. A population - based
survey on the prevalence, incidence, and risk factors of urinary incontinence in older
adults - results from the “SABE STUDY”. Neurourology and Urodynamics, 2017.

WU, J.M.; VAUGHAN,C. P.; GOODE, P.S. et al. Prevalence and Trends of
Symptomatic Pelvic Floor Disorders in U.S. Women. ObstetGynecol., v.123, n.1, p.
141-8, 2014.

25/40



o
¢~ Associacao Brasileira de Fisioterapia em Saude da Mulher
4 CNPJ: 07.907.951/0001-98

www.abrafism.org.br
ABRAFISM

APENDICE D

Reabilitacdo perineal/vesico-uretral com neuromodulacéo detrusora

1. Identificagéo do proponente;

N&o se aplica

2. Identificag&o do tipo de proposta;
Proposta de inclusdo de procedimentos no rol: “Reabilitacdo perineal/vesico-uretral

com neuromodulagao detrusora”.

3. Descricao da Tecnologia;

O equipamento de eletroestimulacdo gera correntes elétricas capazes de
promover uma modulacdo da ativacdo do musculo detrusor tanto durante o
enchimento quanto esvaziamento vesical.

O estimulo elétrico é gerado por um aparelho aparelhos. Estdo disponiveis no
mercado nacional diversas marcas. Na literatura cientifica atual, h4 diferentes
combinac¢des de frequéncia, duracao de pulso, formas de onda, intensidades, tipos de
eletrodos e posicionamentos sendo estudados. A aplicacao da corrente pode ser com
eletrodos intracavitarias (eletrodo vaginal ou anal), de superficie (eletrodo cutaneo de
silicone ou adesivo) ou percutaneas (agulha de acupuntura).

Trata-se de um procedimento que deve ser realizado em ambiente privativo em
clinicas e hospitais para ser utilizado com uso de sondas vaginais ou anais. Os
ambientes onde este tipo de intervencéao € utilizada precisam ter estrutura adequada
para limpeza e esterilizacdo das sondas de modo a evitar contaminacdo. O
equipamento pode ser utilizado pelo paciente em ambiente domiciliar mediante
orientacao individualizada por parte do Fisioterapeuta que deve avaliar os riscos e
beneficios do treino domiciliar. Para realizacdo do procedimento € necessario 0 uso
de equipamento com registro na ANVISA. A frequéncia de realizacao do procedimento
também é variavel na literatura. Apesar de incomuns, algumas mulheres podem
experimentar algum desconforto. A via de eletroestimulacido deve ser avaliada por
Fisioterapeuta capacitado que leve em consideragcdo a relagdo, risco, custo e

beneficio do procedimento.
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4. Delimitacéo da populacao-alvo;

Mulheres em todo ciclo vital com disfuncées do trato urinario inferior (i.e.
hiperatividade detrusora e hipocontratilidade detrusora). O recurso é contraindicado
em gestantes, no pds-parto com sonda vaginal (até 40 dias ) e mulheres com protese
metalica proxima ao local de aplicacdo. O recurso também pode ser utilizado no

atendimento de homens com as queixas mencionadas anteriormente.

5. Descricdo do problema de saude;

A hiperatividade detrusora € uma desordem relacionada ao processo de
enchimento da bexiga persente de 10% a 40% da populacdo com variacao de acordo
com a idade. A principal caracteristica da disfuncdo é a presenca contracfes
involuntarias do musculo detrusor durante o enchimento da bexiga diagnosticado em
exame urodindmico. A mulher usualmente relata sintomas de urgéncia urinaria,
nocturia e aumento da frequéncia urinaria diaria. As causas para tal disfuncdo sao
variaveis podendo envolver infec¢des urinarias e alteracdes neuroldgicas (STEWART
et al, 2016).

Ja a hipocontratilidade detrusora € caracterizada por uma deficiéncia no
processo de esvaziamento da bexiga com uma reducéo da intensidade ou duracédo da
contracdo do musculo detrusor. Tal deficiéncia resulta em um esvaziamento
incompleto da bexiga e seu diagnostico é feito utilizando o exame urodindmico. A
prevaléncia dessa deficiéncia varia de 9% a 28%, variando de acordo com o avancgar
da idade (CHANG et al, 2017). Além da hipocontratilidade detrusora, também é
possivel ocorrer a sindrome da bexiga hipoativa, condi¢cdo de diagndstico clinico
caracterizada pelo fluxo urinario lento, hesitacdo e esfor¢co para urinar/esvaziar a
bexiga, com ou sem sensac¢ao de esvaziamento incompleto da bexiga, por vezes com
sintomas de armazenamento. O diagndéstico € baseado na histdria clinica e sintomas
relatados pela mulher e apresenta uma grande variedade em sua apresentacao e
sintomas relatados. (CHAPPLE et al, 2018; YAMANY et al, 2019).

A utllizagcdo do recurso deve ocorrer somente mediante avaliagéo
fisioterapéutica para determinar da correta frequéncia e intensidade para uso do

equipamento.

6. Tecnologia alternativa,
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Além da neuromodulacdo detrusora, € possivel realizar o treinamento dos
musculos do assoalho pélvico para melhorar sintomas urinarios em mulheres com
hiperatividade detrusora. Cabe destacar que a evidéncia cientifica atual ndo corrobora
substituir a neuromodulacao detrusora pelo treinamento dos musculos do assoalho
pélvico para tratamento de hiperatividade detrusora (MONTEIRO et al, 2018). Outras
opcOes de tratamento incluem o medicamentoso e cirdrgico.

Uma vez que a hipocontratiidade detrusora € uma condicdo que so6
recentemente comecgou a ser relatada na literatura, até o momento ndo ha outras
opcOes de tratamento para a condicdo (OSMAN et al, 2018). Também é uma

alternativa de tratamento o cateterismo intermitente (HOAG et al, 2015).

7. Beneficios clinicos em saude;

Com o uso da eletroestimulacdo para hiperatividade detrusora ocorre uma
melhora na complacéncia da bexiga, reducdo do sintoma de urgéncia urinaria,
nocturia e frequéncia miccional diaria (STEWART et al, 2016; ZHU et al, 2016), com
consequente melhora na qualidade de vida. Ja a eletroestimulacdo para a
hipocontratilidade detrusora em mulheres sem obstrugcéo uretral parece gerar uma
melhor ativacdo do musculos detrusor durante o esvaziamento da bexiga (OSMAN et
al, 2018; THEISEN et al, 2018). O manejo da hipocontratilidade detrusora visa reduzir
complicagbes do esvaziamento inadequado como infec¢des recorrentes do trato

urindério inferior, insuficiéncia renal e célculos na bexiga (OSMAN et al, 2018).

8. Registro na ANVISA;

Atualmente ha uma ampla variedade de equipamentos disponiveis no mercado que
poderiam ser utilizados para realizagdo de neuromodulacdo detrusora. Abaixo estao
listados alguns desses equipamentos:

- Registro Anvisa N° 80079190022 - Modelo Dualpex 961 Uro

- Registro Anvisa N° 80079190022 - Modelo Dualpex 961

- Registro Anvisa N° 10360310012 - Neurodyn Portatil Ibramed

- Registro Anvisa N° 10360310012 - Neurodyn lii Iboramed

- Registro Anvisa N° 10360310012 - Neurodyn Compact Ibramed

9. Comprovacéao da tecnologia em tabela propria ou TUSS;
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A utiIizak;éo do recurso também se encontra regulamentada pelo Conselho Federal de
Fisioterapia e Terapia Ocupacional de acordo com o inciso XXII, artigo 3° da
RESOLUCAO COFFITO N° 401/2011:
“XXII — Utilizar recursos de acdo isolada ou concomitante de agente
cinésio-mecano-terapéutico, termoterapéutico, crioterapéutico,

“*

fototerapéutico, eletroterapéutico, sonidoterapéutico entre outros “ (grifo

NOSSO0)

O procedimento também aparece na tabela de Referencial Nacional de
Procedimentos Fisioterapéuticos de 2018. O procedimento “N(e)uromodulacdo por

estimulacao periférica” recebe o cédigo RNPF n° 131069109.

10. Capacidade técnica instalada;

Para realizacado do procedimento ao qual essa proposta se refere é necessario um
profissional bacharel em fisioterapia que esteja devidamente registrado no conselho
regional referente ao seu estado de atuacdo. Uma vez que o referido profissional
necessita apresentar habilidades indispensaveis para realizacdo do procedimento,
recomendando-se que 0 mesmo apresente titulo de especialista em fisioterapia na
saude da mulher outorgado pela Associacédo Brasileira de Fisioterapia na Saude da
Mulher (ABRAFISM).

Para realizar o procedimento sdo necessarios 0s seguintes materiais de consumo:
luvas de procedimento, gel neutro, eletrodo (vaginal, anal ou de superficie) camisola
e lencol descartaveis. Também sdo necessarios 0s seguintes materiais permanentes:
maca, equipamento de eletroestimulacdo. Essencialmente é necessario recursos
humanos qualificados que, nesse contexto, pode ser considerado ideal o
fisioterapeuta especialista em saude da mulher. Atualmente, ndo ha informacéo

publica disponivel sobre o numero de especialistas por Unidade Federativa.

11. Avaliagdo econdmica;

N&o foram encontrados estudos nacionais de custo-beneficio ou custo-
efetividade do uso da eletroestimulag&o objetivando neuromodulagéo detrusora. Uma
revisdo sistematica conduzida por Imamura et al (2010) encontrou que um ciclo de

oito a 16 sessoes de eletroestimulacdo custa em media £398 variando de £206 a £481.
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Um estudo conduzido nos Estados Unidos da América verificou um a ano de
tratamento utilizando neuromodulacdo com os eletrodos posicionados no N. Tibial foi
de aproximadamente $3,500 (STASKIN et al, 2012).

12. Analise de impacto orcamentario;

Apesar da inexisténcia de estudos brasileiros analisando o0s custos
relacionados ao uso da eletroestimulacao para neuromodulagéo detrusora, podemos
considera-lo como um procedimento de baixo custo. Os custos relacionados a
utilizacdo do recurso estdo relacionados ao profissional fisioterapeuta qualificado,
equipamento de eletroestimulacdo (de R$463,00 a R$ 2.995,00), compra dos
eletrodos (intracavitarios [de R$142,00 a R$190,00 unidade], de superficie de silicone
[R$15,00], de superficie autoadesivos [R$30,00]) higienizacdo e esterilizagdo dos

eletrodos intracavitarios (prego variavel de acordo com o local e tipo de esterilizag&o).

13.  Parecer técnico cientifico ou reviséo sistematica;

Atualmente, € possivel encontrar na literatura estudos que descrevem a
eficacia da eletroestimulacao nas disfunc¢des do trato urinario inferior, especificamente
na hiperatividade detrusora (ZHU et al., 2016). Existe evidéncia cientifica sobre a
eficacia da neuromodulacdo na inibicdo da atividade do musculo detrusor, no
aumentando da capacidade ou da complacéncia da bexiga, na reducdo da pressao
do detrusor, na contracdo da uretra e dos musculos do assoalho pélvico (MONTEIRO
et al., 2010; ZHU et al., 2016).

Parece que a eletroestimulacédo para neuromodulacdo detrusora € mais eficaz
para melhorar sintomas de hiperatividade detrusora (i.e. nocturia, aumento da
frequéncia urinaria diaria e sintomas de urgéncia sem perda urinaria) do que o
treinamento dos musculos do assoalho pélvico isolado, tratamento medicamentoso e
0 néo tratamento (STEWART et al., 2017). A eletroestimulagdo melhora os sintomas
de hiperatividade detrusora tanto em adultos quanto em criancas. Em adultos podem
ser utilizados eletrodos intravaginal ou anal ou eletrodos de superficie aplicado no
nervo tibial ou na regido sacral, enquanto em criangas recomenda-se 0 uso de
eletrodos de superficie (i.e. nervo tibial ou na regido sacral) (BARROSO Jr. et al.,
2011; STEWART et al., 2018).
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Estudos avaliando a eficacia da neuromodulacdo em pacientes com
hipocontratilidade detrusora comecaram a ser descritos pela literatura. Ha relatos que
a neuromodulgéo sacral tem reduzido o volume residual vesical e reduzido a
quantidade diaria de cateterismo intermitente. (GROSS et al, 2010). Estes resultados
mostram que a neuromodulacdo sacral com implantes é prolongada em 80% dos
individuos estudados e que em 50% dos casos a melhora dos sintomas de manteve
por mais de 5 anos (MEHMOOD et al, 2017).

Como alternativa ao uso de eletrodos intra-cavitarios (vaginais e anais) para
eletro estimular o nervo pudendo, a fisioterapia pode utilizar eletrodos transcutaneos
no trajeto do nervo tibial — ramo da mesma raiz sacral do pudendo e aplica corrente
elétrica com o mesmo objetivo da neuromodulacdo sacral. O mesmo raciocinio
fisiolégico foi utilizado nos primérdios do tratamento de bexiga hiperativa e, atualmente
ja existe evidéncia cientifica para hiperatividade detrusora utilizando esse método
(STEWART et al.,, 2017). Atualmente a literatura tras estudos experimentais que
mostram resultados promissores da neuromudulacdo detrusora através de nervos
periféricos para hipocontratilidade detrusora (CHEN et al, 2013; THEISEN et al, 2018).
Em um estudo realizado com criangas com hipocontratilidade vesical que realizaram
tratamento de neuromodulacéo de nervos periféricos observou-se que houve aumento
na frequéncia urinaria, diminuicdo da capacidade vesical, diminuicdo do tempo de

micgéo e diminuigdo do volume residual pos-miccional (KAJBAFZADEH et al, 2016).

14. Textos completos de artigos;
Artigos apresentados em anexo ao e-mail. O nome que o0s arquivos recebem é

formado pelo sobrenome do primeiro autor, virgula e o ano de publicacao.
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APENDICE E

Reabilitacdo perineal/vesico-uretral com pessario

1. Identificagéo do proponente;

N&o se aplica

2. Identificag&o do tipo de proposta;
Proposta de inclusdo de procedimentos no Rol: “Reabilitacdo perineal/vesico-uretral

com pessario”.

3. Descricao da Tecnologia;

Pessarios sao oOrteses de silicone produzidos para uso ginecolégico e utilizados como
opcdo de tratamento conservador de prolapso dos 6rgdos pélvicos e incontinéncia
urinaria de esforco. A értese é produzida em diferentes modelos e tamanhos, cada um
tendo indicagéo para cada tipo de prolapso e condicGes anatbmicas. Nesse contexto,
ortese é definida como um dispositivo externo utilizado para auxiliar a funcdo do
assoalho pélvico de sustentacao dos 6rgdos pélvicos.

Trata-se de um procedimento que pode ser realizado em ambiente privativo em todos
0s niveis de atencao a saude, inclusive em atendimento ambulatorial. Para realizacéo

do procedimento € necesséario uso de dispositico com registro na ANVISA. A

frequéncia de realizagdo do procedimento também é variavel na literatura.

4. Delimitacdo da populacao-alvo;
Mulheres em todo ciclo ontogénico com disfuncao do assoalho pélvico que resultem

em prolapso dos 6rgaos pélvicos e incontinéncia urinéria de esforgo.

5. Descricdo do problema de saude;

Prolapso de orgaos pélvicos é definido pela International Continence Society (ICS)
como descenso de um ou mais 0rgaos pélvicos (Utero, cupula vaginal, reto, bexiga).
Os defeitos de parede anterior sdo denominados cistocele, da parede posterior da
vaginal pode ser enterocele, retocele ou deficiéncia perineal, enquanto os defeito
apical pode ser colo do utero ou cupula vaginal (ABRAMS et al, 2017, HAYA, 2018).
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A prévaléncié dos prolapsos de 6rgaos pélvicos é descrita na literatura como uma
condicdo subestimada e variavel, uma vez que algumas mulheres podem néo
apresentar queixas e sintomas. Estima-se que os prolapsos de 6Orgdos pélvicos
atinjam mais de 50% das mulheres que ja tiveram filhos e que em torno de 6-20%
serdo submetidas a cirurgia até os 80 anos (ABRAMS et al, 2017). Em um estudo
brasileiro realizado na cidade de Jaragua do Sul, Santa Catarina, observou-se que
52.3% das mulheres assistidas pelo servico de salde do municipio em consulta
ginecologica de rotina foram diagnosticadas com prolapso dos 6rgédos pélvicos
quando avaliadas pelo instrumento Pelvic Organ Prolapse Quantification system
(POP-Q). A prevaléncia em relacdo ao estadiamento, 27.8% apresentagam prolapso
estagio 1, 23.1% estagio 2 e 1.4%, estagio 3 (HORST et al, 2017).

Os principais fatores de risco identificados foram gravidez, histérico de parto vaginal,
peso do recém-nascido maior ou igual a 4 kg e mulheres menopausadas,
anormalidades congénitas ou adquiridas do tecido conjuntivo, denervacao ou fraqueza
do assoalho pélvico, envelhecimento e fatores associados a pressao intra-abdominal
cronicamente elevada (HORST et al, 2017; HAYA, 2018).

Os sintomas relatados pelas mulheres com diagnostico de prolapso dos 6rgaos
pélvicos sdo sensacdo de peso ou “bola” na vagina, sintomas urinarios (e.g.
incontinéncia urinaria, altera¢des no fluxo urinario, esvaziamento vesical incompleto),
alteracOes intestinais (e.g. constipacao intestinal, evacuacao incompleta, necessidade
de manobras manuais para completar a evacuacao) e sintomas de disfuncdo sexual
dolorosa (i.e. dispareunia) (HORST, 2017; HAYA, 2018).

Atualmente é descrito na literatura duas linhas de tratamento para os prolapsos de
orgdos pélvicos, o tratamento conservador ou o cirdrgico. O pessario é considerado
uma opg¢éao importante quando a escolha € o tratamento conservador e apresenta uma
boa taxa de aceitacédo (85% de relato de sucesso) por mulheres, apesar de alguns
relatos de desconforto e expulsdo (ALBUQUERQUE COELHO, 2018).

6. Tecnologia alternativa,

Existe uma gama de recursos disponiveis que podem ser utilizados como opcéo de
tratamento para o prolapso de 6rgaos pélvicos, incluindo a conduta expectante, 0 uso
de pessario vaginal, treinamento dos musculos assoalho pélvico e tratamento cirdrgico

(CARBERRY, 2017).
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Em revisdo sobre o manejo conservador da incontinéncia e do prolapso de 6rgaos
pélvicos, o fortalecimento supervisionado dos musculos do assoalho pélvico melhora
dos sintomas e estadiamento anatdbmicos do prolapso com fisioterapia (DUMOLIN,
2016).

Ja o tratamento cirargico possui duas categorias: cirurgias obliterativas e
reconstrutivas. A cirurgia obliterativa € apenas uma opcéo para mulheres que tém
certeza de que nao desejam intercurso vaginal no futuro, porque a cirurgia encurta e
estreita significativamente a vagina e deve ser considerada irreversivel (CARBERRY,
2017). As cirurgias reconstrutivas sédo indicadas para pacientes que desejam manter
a atividade sexual, tem condic¢des clinicas para serem submetidas a tempo cirdrgico
prolongado. Séo diversas as técnicas cirirgicas que dependem do tipo de disfuncéo
a ser corrigidas entre elas a colporrafia anterior, colpoperineorrafia, colpopexia,
sacrocolpofixacéo e quando indicado o uso de telas (SILVA FILHO, 2017)

7. Beneficios clinicos em saude;

A ICS traz o uso do pessario como uma alternativa para tratamento dos prolapsos de
orgédos pélvicos e descreve que pode haver melhora dos sintomas de peso na vagina,
guando dispositivo estiver corretamente posicionado, mas requer visitas constantes
para revisdo e limpeza (ABRAMS et al, 2017). O uso de pessarios € descrito como
benéfico para sintomas subjetivos de prolapso dos érgaos pélvicos, qualidade de vida,
melhorar significativamente a fungcéo sexual e a percepcao corporal (ALBUQUERQUE
COELHO et al 2016; ALBUQUERQUE COELHO et al 2018). As melhoras relatadas
com o uso dos pessarios sao comparaveis a melhora observada apés o tratamento
cirrgico (ALBUQUERQUE COELHO et al 2016). Seu uso apresenta uma alta taxa de
sucesso e sem complicagbes graves descritas (ALBUQUERQUE COELHO et al
2018).

8. Registro na ANVISA;
Existem no mercado brasileiro diversas marcas e modelos de pessarios para
incontinéncia urinaria e prolapso de O6rgaos pélvicos. Segue abaixo alguns dos

registros existentes na Anvisa:
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Registro numero: 80656610003 — Pessario vaginal, nome técnico: dispositivo para
incontinéncia urinaria, situacéo vigente
Registro niumero: 80656610005 — Pessario vaginal, nome técnico: dispositivo para
incontinéncia urinaria, situacao vigente
Regist/ro numero: 10014160046 — Pessario vaginal, nome técnico: dispositivo para

incontinéncia urinaria e prolapso de 6rgaos pélvicos, situacéo vigente .

9. Comprovacéao da tecnologia em tabela propria ou TUSS;
O procedimento ndo se encontra na tabela TUSS ou no Referencial Nacional de
Procedimentos Fisioterapéuticos. Entretanto a utilizagdo do recurso se encontra
regulamentada pelo Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional de
acordo com o inciso XXII, artigo 3° da RESOLUCAO COFFITO N° 401/2011:

“XIX — Prescrever, confeccionar, érteses, proteses, mecanismos auxiliares

de locomocao, além de planejar e aplicar estratégias de tecnologia assistiva

para otimizar, adaptar ou manter atividades funcionais com vistas a maior

autonomia e independéncia funcional de sua cliente/paciente/usuéria;”

(grifo nosso)

10. Capacidade técnica instalada;

Para realizacdo do procedimento ao qual essa proposta se refere é necessario um
profissional bacharel em fisioterapia que esteja devidamente registrado no conselho
regional referente ao seu estado de atuacdo. Uma vez que o referido profissional
necessita apresentar habilidades indispensaveis para realizacdo do procedimento,
recomendando-se que 0 mesmo apresente titulo de especialista em fisioterapia na
saude da mulher outorgado pela Associacao Brasileira de Fisioterapia na Saude da
Mulher (ABRAFISM) e apresente curso de formacdo especifico para prescricdo e
manejo de pessarios para prolapso dos 6rgaos peélvicos e incontinéncia urinaria.
Para realizar o procedimento sdo necessarios 0s seguintes materiais de consumo:
luvas de procedimento, gel neutro, pessério, camisola e lengol descartaveis, espéculo.
Também s8o necessarios 0s seguintes materiais permanentes: maca, colpometro,
pessarios para teste. Também s&o necessarios produtos espeficificados por cada

fabricante para higienizacéo e esterilizagdo do colpometro e pessarios para teste. E
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necessario recursos humanos qualificados que, nesse contexto, pode ser considerado
o fisioterapeuta especialista em saude da mulher. Atualmente, ndo ha informacéo

publica disponivel sobre 0 nimero de especialistas por Unidade Federativa.

11. Avaliacdo econdmica;
N&o foram encontrados estudos que avaliam ou comparam o custo do método
conservador para tratamento dos prolapsos de 6rgdos pélvicos com outras técnicas

de tratamento para prolapso dos 6rgéos pélvicos e incontinéncia urinéria.

12. Analise de impacto orcamentario;

Quando comparado ao tratamento cirargico, podemos considerar o uso do pessario
como um procedimento de baixo custo. Os custos relacionados a utilizagéo do recurso
estdo relacionados ao profissional fisioterapeuta qualificado, pesséario (em torno de R$
250,00), compra dos insumos de protecdo do profissional (luvas, por exemplo)
higienizacdo e esterilizacdo do pessario (preco variavel de acordo com o local e tipo
de esterilizacdo), espéculos descartaveis ou esterelizaveis (preco variavel de acordo
com o local e tipo de esterilizagao).

Além da compra do modelo de pesséario adequado a cada caso, S80 necessarias
consultas de avaliacdo, colocacdo e acompanhamento para limpeza e avaliacdo da
integridade do tecido, presenca de infeccbes ou qualquer outra complicacdo. O
mesmo pessario pode ser usado por tempo indeterminado, desde que se mantenha
do tamanho adequado, limpo frequentemente e esteja mantida a integridade do

material.

13.  Parecer técnico cientifico ou revisao sistematica;

Em reviséo sistemética publicada recentemente foi evidenciado que o uso do pessario
mostrou-se eficaz na resolucdo dos sintomas subjetivos de prolapso dos o6rgaos
pélvicos, ndo apresentou desempenho inferior ao método cirdrgico de correcao
(BARROS et al 2018). Mesmo em estagios mais avancados de prolapso, o pessario
mostrou-se eficaz reduzindo os sintomas e consequentemente melhorando a
gualidade de vida em 28% dos casos no decorrer de um ano de uso do dispositivo
(BARROS et al 2018).

38/40



o
‘U Associacao Brasileira de Fisioterapia em Saude da Mulher
J CNPJ: 07.907.951/0001-98

www.abrafism.org.br
ABRAFISM

Barros et al (2018) descreveram em sua revisao que estudos com seguimento de um
ano relataram que as mulheres idosas tiveram maior aceitacdo no uso de pessario do
que mulheres mais jovens, principalmente as sexualmente ativas e foi possivel
verificar que em alguns casos a descontinuidade do uso do dispositivo se deu pela
falta de suporte familiar, fisioterapéutico, enfermagem ou de assistente social ou ainda
de incontinéncia urinaria. A revisdo sistematica realizada por Albuquerque Coelho et
al (2016) demonstrou que os artigos que compararam 0 uso de pessarios com 0
tratamento cirargico encontraram melhora da qualidade de vida com ambos os
tratamentos. Tal constatacdo demonstra a possibilidade de evitar um procedimento
cirdrgico e obter resultados similares utilizando o pessario como tratamento
conservador dos prolapsos dos 6rgdos pélvicos.

As complicacdes mais frequentes e que em alguns casos foi o motivo para a
descontinuidade do tratamento, foram desconforto vaginal, erosdes, dificuldade na
colocacao, sangramentos e em alguns casos incontinéncia urinaria apés reducao do
prolapso (BARROS et al 2018).

14. Textos completos de artigos;
Artigos apresentados em anexo ao e-mail. O nome que o0s arquivos recebem é

formado pelo sobrenome do primeiro autor, virgula e o ano de publicagéo.
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