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RESUMO

O caso clinico relatado é de uma doente de 38 anos, a quem foi diagnosticada Esclerose
Multipla em 2002. Comecgou a ser seguida em consulta de Urologia em 2011 por quadro de
incontinéncia urinaria de urgéncia, frequéncia urinaria aumentada e nocturia. Apresentava
também incontinéncia para gases e fezes. O estudo efetuado permitiu estabelecer o
diagnodstico de bexiga hiperativa neurogénica e incontinéncia fecal secundaria a Esclerose

Multipla.

A abordagem inicial passou pela introdugdo de medidas comportamentais, treino vesical e
exercicios de treino muscular do pavimento pélvico; realizou ainda terapéutica farmacolédgica
com anticolinérgicos, sem melhorias. Em 2011 iniciou terapéutica intravesical com toxina
botulinica tipo A, com melhoria clinica. Porém, a necessidade de inje¢des repetidas ndo era

sustentavel como terapéutica de longo prazo.

Foi proposta a neuromodulagdo sagrada, sendo colocado neuromodulador provisério em
2013, com sucesso na fase de teste, o que culmina no implante do neuromodulador definitivo

cerca de quatro semanas depois, em 2014.

Por término de longevidade do dispositivo definitivo inicial, foi implantado um segundo
neuromodulador em 2019. E seguida anualmente em consulta, afirmando uma melhoria da
qualidade de vida e de todos os sintomas iniciais: diminuicdo para mais de metade dos
episodios de frequéncia e urge-incontinéncia. Refere episdédios raros de nocturia e nega
incontinéncia fecal. Refere ainda nao ter qualquer desconforto ou dor na regido de implante

do neuromodulador, dos efeitos secundarios descritos, 0 mais frequente.

Palavras-chave: neuromodulagdo sagrada, bexiga hiperactiva, incontinéncia urinaria,

esclerose multipla



ABSTRACT

This is the case of a 38-year-old patient diagnosed with multiple sclerosis in 2002. Begins the
follow-up with Urology in 2011, presenting urinary urgency incontinence, urinary frequency and
nocturia, associated with fecal and gas incontinence. The studies established the diagnostic

of neurogenic overactive bladder and fecal incontinence secondary to Multiple Sclerosis.

The initial approach included the introduction of behavioral measures, bladder control and
pelvic floor exercises; pharmacotherapy with anticholinergics was also associated, with no
success. In 2011, starts intradetrusor injections of Botulinum toxin A, despite improving
symptoms, it was not a long-term therapy option, considering the necessity of repeating the

procedure.

After failure of previous therapies, the patient was proposed for sacral neuromodulation — the
first stage was done in 2013; after 4 weeks, success in the phase test meant the patient could

proceed to permanent neuromodulator implantation, in 2014.

Due to end of longevity of the first neuromodulator, it was implanted a second one, that the
patient has since 2019. During annual follow-up consultations, affirms improvement of all
symptoms and of quality of life: frequency and urge incontinence reduced to more than half
and no episodes of fecal or gas incontinence. Maintains rare episodes of nocturia. Does not

present with implant site pains, the most frequent related adverse events.

Keywords: sacral neuromodulation, overactive bladder, urinary incontinence, multiple

sclerosis



INTRODUGAO

As disfungdes do pavimento pélvico resultam da fungdo anormal da musculatura
pélvica e podem ser resultantes de hipotonicidade, hipertonicidade ou dissinergia dos
musculos pélvicos. Consoante a fisiopatologia, abrangem um espectro de condigdes como
incontinéncia urinaria (IU) ou fecal, prolapso de 6rgaos pélvicos, disfuncao sexual, diastase

dos retos abdominais e dor pélvica crénica.’

A bexiga hiperativa (BH) caracteriza-se por um conjunto de sintomas, urgéncia urinaria
com ou sem incontinéncia, normalmente acompanhada por polaquilria e/ou nocturia, na
auséncia de infegdo do trato urinario (ITU) ou outra causa conhecida.? Estima-se que afeta
12% da populacdo adulta, aumentando em idades mais avangadas e provoca um impacto
negativo significativo na qualidade de vida (QoL) dos doentes, com grande constrangimento

social.®

Numa atualizagao da terminologia, a International Continence Society (ICS) define BH
neurogénica como um conjunto de sintomas, urgéncia com ou sem urge-incontinéncia,
normalmente acompanhada por polaquilria e nocturia, em contexto de patologia neurolégica

com preservagdo, pelo menos parcial, da sensibilidade.*

Nas mulheres, 50% dos casos de BH resultam da hiperatividade do detrusor — visivel
em estudos urodindmicos como contragdes involuntarias durante a fase de enchimento, que
podem ser provocadas ou espontaneas. No entanto, tém surgido novos estudos que sugerem
varios subtipos de BH, de acordo com diferentes mecanismos fisiopatoldgicos, numa tentativa

de explicar o que até agora era considerado BH idiopatica.®

A escolha da terapéutica deve ter em consideragao multiplos fatores como a idade do
doente, grau de autonomia, estado mental, motivacdo pessoal, patologias de base e
prognoéstico das mesmas. A abordagem conservadora passa por: a) alteragcbes de estilo de
vida — ingestao adequada de fibras e liquidos, evicgao de bebidas com cafeina e alimentos
picantes; perda ponderal; b) treino vesical; c) exercicios de treino muscular do pavimento
pélvico. Ainda na primeira linha, e associado as medidas anteriores, insere-se a terapéutica
com anticolinérgicos. Na BH refrataria a terapéutica, as alternativas sao estimulagao
percutdnea do nervo tibial posterior, injecdo de toxina botulinica tipo A (TxBA),

neuromodulagdo sagrada (NMS) e cistoplastia de aumento (CA).5"

A NMS consiste na colocagdo de um elétrodo nas raizes dos nervos sagrados,

habitualmente S3/S4, conectado a um gerador de impulsos, de forma a modular a fungéo



vesical e do pavimento pélvico. Os nervos somaticos aferentes sdo estimulados com um
impulso elétrico, que é transmitido até ao sistema nervoso central, modulando os reflexos da
medula espinhal envolvidos nas fungdes do trato urinario inferior.2 Tem indicagdo formal para
casos de BH nao-neurogénica refrataria, retencao urinaria ndo-obstrutiva crénica e IF. A sua
utilizacao nas disfungdes do pavimento pélvico, como dor pélvica crénica e BH neurogénica,

é considerada off-label .’

Na fase de teste, a insercao do fio condutor no foramen de S3 é feita com recurso a
fluoroscopia. Procede-se a estimulacao nervosa de baixa amplitude para testar as respostas
motora (contragcao do anus e perineo e flexao plantar do hallux) e sensitiva (as mulheres
localizam um estimulo sensitivo vaginal que nos homens & percecionado na base do pénis).
De seguida, testam-se as respostas dos quatro elétrodos, para confirmar o correto
posicionamento, e depois liga-se o fio condutor ao neuromodulador externo provisorio.
Encerra-se a incisdo com sutura subcutdnea e cuténea. Por fim, programa-se o
neuromodulador e registam-se as definigdes estipuladas.' Finda a fase de teste, apds duas
a quatro semanas, uma melhoria igual ou superior a 50% em apenas um dos sintomas iniciais,

representa indicagdo para colocagdo de neuromodulador definitivo. '



CASO CLIiNICO

Doente do sexo feminino, com 38 anos de idade, caucasiana, animadora sociocultural
reformada por invalidez. Diagnosticada em 2002 com Esclerose Muiltipla (EM), na forma surto-
remissdo, encontrando-se medicada com rituximab e metilprednisolona nos surtos. Vem a
consulta de Urologia em margo 2011 referenciada pela Neurologia por IU de longa data, com
resposta parcial & oxibutinina (Ditropan® 5 mg, b.i.d.). Referia episédios de urgéncia, por vezes
com urge-incontinéncia, com inicio “ha varios anos” (sic), de agravamento progressivo,
polaquiuria com micgdes a cada duas horas e nocturia. Mencionava ainda dificuldade no

esvaziamento vesical, urina com odor muito intenso e ITU de repeticao.

Como antecedentes pessoais ou familiares relevantes, a doente teve uma gestacao
em 2010, com parto eutécico, sem complicagdes, apds o qual surgiram queixas de
incontinéncia urinaria de esforco (IUE) ligeira, para médios esforcos. Negava habitos
tabagicos, etilicos ou toxicofilicos e mantinha alimentagao equilibrada e variada, com dieta

mediterranica e pratica diaria de 45 minutos de atividade fisica aerdbica.

Ao exame obijetivo apresentava bom estado geral, estatura normolinea e IMC de 24,7
Kg/m?. Os sinais vitais encontravam-se dentro dos pardmetros da normalidade. O abdémen
era plano e simétrico, sem organomegalias, massas ou globo vesical palpaveis, genitais
externos com mucosas eutroficas e sem prolapsos. Apresentava perda de gotas com a tosse.
O esfincter anal era normotdnico, sem hemorrdidas, massas ou trajetos fistulosos. Sem

alteragdes relevantes no restante exame fisico ou neurolégico.

Numa primeira abordagem, reforgaram-se as medidas conservadoras: 1) relacionadas
com o estilo de vida — ingestao adequada de fibras e liquidos, evicgao de bebidas com cafeina;
2) treino vesical — planificagdo do horario das micgbes e estratégias de supressao da urgéncia;
3) exercicios de treino muscular do pavimento pélvico. Manteve-se oxibutinina e inicia
cateterismo vesical intermitente (CVI) para esvaziamento vesical e foi pedido a realizagéo de

um diario miccional.

Apos trés semanas foi reavaliada tendo mantido sintomas e registado mais de 12
micgdes/dia, cada micgdo com cerca de 100 ml e sem dificuldade na auto-algaliacido. Nessa

consulta cessou oxibutinina e iniciou TXBA (BOTOX®, 200 U).

Em consulta de seguimento, referia melhoria dos sintomas de urgi-incontinéncia, pelo
gue manteve terapéutica com TxBA, com repeticdo do procedimento em intervalos de seis a

oito meses. Abandonou a terapéutica em outubro de 2012 por aumento na frequéncia e



dificuldades nas auto-algaliagbes, ITU de repeticao, pielonefrite aguda e em 2011 surgiram
queixas de incontinéncia fecal (IF) para gases e fezes. A doente tinha ainda hesitagéo
miccional e jato fraco e interrompido. Foi requisitado novo diario miccional, sumaria de urina,
urocultura, ecografia renovesical e estudo urodindmico. No diario miccional registou uma
frequéncia de seis a sete mic¢des didrias e um a dois episddios de nocturia, com volume de
50 a 150 ml. A urocultura foi negativa e a sumaria de urina e a ecografia renovesical nao
tinham alteragdes. O estudo urodindmico demonstrou hiperatividade do detrusor e dissinergia
vesicoesfincteriana. Os exames complementares de diagndstico e contexto clinico sugeriam

diagndstico de BH neurogénica, associada a incontinéncia fecal e para gases.

Como alternativa, e ainda numa terceira linha terapéutica, propés-se NMS, pelo que a
20 de dezembro de 2013 foi colocado o neuromodulador provisério — estimulador externo
(Verify™ ENS).

Na consulta subsequente, quatro semanas depois, referia diminuigdo da frequéncia
para trés micgdes diarias, sem episddios de urge-incontinéncia, nocturia ou IF para gases ou
fezes. Considerando o sucesso na fase de teste, a doente reunia condi¢cdes para prosseguir
para a segunda fase, pelo que se procedeu a colocagdo do modelo InterStim®Il da Medtronic

a 15 de janeiro de 2014, sem intercorréncias.

Figura 1 — Radiografia pélvica antero-posterior um més apds a
colocagao do InterStim®ll, mostrando o elétrodo no foramen de S3 e
neuromodulador na regido glutea direita.
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Um més apés colocagdo do neuromodulador definitivo (Figura 1), permanecia sem
episoédios de urge-incontinéncia, nocturia ou IF para gases ou fezes e nao voltou a fazer CVI.
Referia episédios raros de IUE para esfor¢os moderados. Negava qualquer dor ou desconforto

na regido de implante e estava bastante satisfeita com as melhorias na QoL.

Por término de longevidade do dispositivo definitivo inicial, foi implantado um segundo
neuromodulador a 18 de janeiro de 2019. No intervalo entre a substituigdo dos
neuromoduladores, verificou-se agravamento sintomatico, com aumento dos episddios de
urge-incontinéncia e necessidade de CVI. No seguimento anual em consulta afirma melhoria
de todos os sintomas iniciais: diminuicdo para mais metade dos episddios de frequéncia e

urge-incontinéncia. Refere raros episédios de nocturia e nega IF para gases ou fezes.

11



DISCUSSAO E CONCLUSAO

A incontinéncia dupla é das mais severas e debilitantes disfuncdes do pavimento
pélvico e uma manifestagao frequente em doentes com patologia neuroldgica, inclusive a EM,
dado que a disfuncao autondmica afeta tanto a bexiga como o intestino, ambos com inervagao
somatica semelhante dado a sua origem embriolégica comum. As alteragdes nesta rede
neural traduzem-se clinicamente na perda do controlo voluntarios dos esfincteres, o que

provoca um impacto negativo na QoL dos doentes.'>"3

Nos casos de BH neurogénica refrataria, € recomendada como terceira linha a
administracdo de TxBA (BOTOX®, DYSPORT®) na dose de 200 U de BOTOX®. Na pratica
clinica, sao injetadas 100 a 300 U, em dez a trinta pontos do detrusor. A eficacia mantém-se
durante seis a nove meses e recomenda-se um periodo minimo de trés meses entre injecdes.
Embora os doentes refiram melhoria dos sintomas e aumento da QoL, os efeitos adversos
como hematuria, ITU, retencao urinaria aguda e necessidade de CVI, justificam o abandono

da terapéutica.™

Quando comparada TxBA versus NMS, estatisticamente a TxBA é mais eficaz porém
o risco de ITU ¢é superior (35% vs. 11%).” A NMS é um procedimento minimamente invasivo
e seguro, as complicagdes relatadas foram dor no local de implante (32,5%), infecao (10%)
parestesias (19,2%), e dor no membro inferior homolateral (5,8%), sendo que os ultimos dois

s&o habitualmente resolvidos com otimizagdo dos parametros de programacgao.®

Ponderar a NMS como terapéutica obriga a estudo detalhado do doente consoante a
patologia subjacente. A resposta na fase de teste é o Unico preditor de sucesso terapéutico,
particularmente nos doentes com patologia neuroldgica, ndo tendo sido identificados outros
fatores com influéncia na resposta ao tratamento. Nos doentes com EM, as taxas de sucesso
na fase de teste sdo de 60%, com taxa de cura de 45% e uma satisfagéo global em 85% dos

doentes.’®

Quanto a utilizagdo da NMS em mulheres em idade fértil ou que ponderam uma
gravidez futura, a sua utilizagdo ainda ndo é consensual, em grande parte por ser critério de
exclusdo dos estudos. Um estudo da French Association of Urology em doentes com
neuromoduladores InterStim® demonstrou que 18,5% das mulheres desativou o
neuromodulador ainda no periodo préconcecao, as restantes 81,5% fizeram-no durante o
primeiro trimestre da gravidez, ndo voltando a ativa-lo.'® Apesar de ndo serem descritos
efeitos adversos para o feto, mde ou neuromodulador, € recomendada a sua desativagcao

durante toda a gravidez e parto; um parto por cesariana é preferivel, de modo a evitar danos
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no dispositivo."” No entanto, novos estudos trazem respostas no que diz respeito a segurancga
e eficacia da NMS durante a gravidez. Nos casos em que o neuromodulador permaneceu
ativo ndo houve evidéncia de induzir teratogenicidade ou provocar alteragbes no
desenvolvimento fetal, pelo que a NMS pode ser considerada segura para o feto. Quanto a
mae, parece existir maior beneficio em manter o neuromodulador ligado, a sua desativacao
reverte a eficacia alcangada verificando-se aumento de ITU, episédios de retencao urinaria
aguda e necessidade de CVI. Durante o parto, mantém-se a recomendagéo de desativagao;
no pos-parto é relatada a necessidade de reprogramacao e em alguns casos foi reportado a
remocao do neuromodulador por perda completa da eficacia. Sublinha-se a necessidade de

mais estudos nesta area.'®

A NMS também era considerada uma limitagcao para doentes em que fosse previsivel
a necessidade de realizar ressonancia magnética nuclear (RMN) abaixo da cabeca, o que
excluia uma larga percentagem de doentes com patologia neurolégica concomitante, que
necessitam de RMN completa periodicamente. Com os novos neuromoduladores esta dbice
ja nao se verifica, dado que é segura a realizacdo de RMN de corpo inteiro de 1.5 e 3 Tesla
com a tecnologia SureScan™ MRI da Medtronic, aprovada pela Food and Drug Administration
em 2020."920

Outro avango recente foram os neuromoduladores recarregaveis: InterStim® Micro da
Medtronic e o r-SNM System da Axonics®. O segundo, foi aprovado em 2018, é recarregavel
por tecnologia contacless e também compativel com RMN de corpo inteiro de 1.5 e 3 Tesla.
Esta a decorrer o estudo ARTISAN-SNM para avaliar a sua eficacia e seguranca, sendo que
77% dos doentes estavam satisfeitos com a melhoria dos sintomas, 98% consideravam o
tempo de carregamento aceitavel e 83% de facil carregamento.?' A sua principal vantagem é
a longevidade do neuromodulador, no minimo 15 anos, o que implica enormes beneficios em
termos de custo-efetividade e ainda o pequeno volume (5 cc) que minimiza a dor no local de
implante, sobretudo em doentes com baixo indice de massa corporal. O neuromodulador
parece ser seguro, sem efeitos adversos significativos, contudo, em 7,8% dos casos houve
uma estimulagdo indesejada resolvida com reprogramacéo, todavia, aguardam-se mais

estudos.”

Nos doentes com BH refrataria as terapéuticas anteriores, inclusive a NMS, as opgbes
cirurgicas incluem a CA — cujo gold standard é a enterocistoplastia, e a derivagéo urinaria.
Sao cada vez mais escassos e incomuns 0s casos em que € necessario recorrer a estas
cirurgias, a excegdo sdo os doentes com BH neurogénica com baixa compliance.?? Apesar

das elevadas taxas de sucesso e melhoria dos sintomas, a lista de complicagbes é extensa,
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incluindo litiase vesical e renal, ITU cronicas, alteracdes intestinais e mal absorcéo, fistulas e
perfuragdo. Estas complicagdes significativas estdo ainda associadas a necessidade de CVI

e elevada taxa de internamentos e procedimentos cirdrgicos.??

A doente ndo apresentou nenhuma contraindicagéo absoluta para a implantacédo do
dispositivo. Surgiu como potencial contraindicacao relativa a necessidade de realizacao de
RMN cranioencefalica devido a EM, porém, o modelo do neuromodulador a utilizar foi
considerado seguro pelo fabricante a realizagdo de RMN de 1.5 Tesla, caso ndo fosse
realizada abaixo do nivel da cabecga. De salientar que, com estes dois avangos tecnoldgicos
— compatibilidade com RMN e recargabilidade, a NMS passa a ser uma alternativa terapéutica

mais abrangente para os doentes com EM.

Uma das limitagdes da NMS é a necessidade de segunda intervengao cirurgica em
16% dos doentes para substituigdo do neuromodulador, dado que a bateria do dispositivo tem
uma duracdo média de 62,5 meses, que podera diminuir consoante as definigbes de

programagcéo, o que se verificou com a nossa doente.?*

O caso descrito foi abordado de acordo com o state of the art e as recomendacoes
atuais para a BH e IF, tendo em consideracdo a evolugdo das queixas urinarias e
gastrointestinais, o seu impacto na QoL, a idade da doente e a patologia de base. As melhorias
consideraveis obtidas com a NMS no caso descrito corroboram os resultados dos estudos
mais recentes em relacéo a elegibilidade dos doentes com BH neurogénica, em particular os
doentes com EM. O seguimento apds a NMS implica uma vigilancia periédica desde o inicio
do tratamento, considerando o caracter progressivo das doengas neuroldgicas. Contudo, sao
necessarios mais estudos para sistematizagcao da neuromodulagé&o sagrada como terapéutica

para a bexiga hiperativa neurogénica no futuro.
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TITULO DO PROJETO DE INVESTIGACAO:

Neuromodulacdo sagrada em disfungdes do pavimento pélvico — Um caso de sucesso ]
PROMOTOR:
{ Carla Romana Bettencourt Fagundes J

INVESTIGADOR COORDENADOR:
| Belmiro Ataide da Costa Parada J

CO-INVESTIGADOR/CO-ORIENTADOR:
E Paulo Antdénio Santos Temido Caetano ]
CENTRO DE ESTUDO CLINICO:
:LHUC — Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra }
INVESTIGADOR:
Carla Romana Bettencourt Fagundes }
MORADA:
Rua Francisco Homem da Costa, n.2 2B, Fonte do Bastardo
9769-199 Praia da Vitdria, Agores
CONTACTO TELEFONICO:
912639948 |
NOME DO PARTICIPANTE:

F Sandne  Alwd) g—(l‘ﬁ-«v\‘i-‘\m ’

E convidada a participar voluntariamente neste estudo porque, apds diagndstico de Bexiga Hiperactiva
neurogénica, associada a incontinéncia fecal, foi tratada com Neuromodulagdo sagrada, tendo sido obtido

sucesso terapéutico.

As informacdes que se seguem destinam-se a esclarecé-lo acerca da natureza, alcance, consequéncias e risco
do estudo, de modo a permitir que, depois de esclarecido, se encontre capaz de decidir participar, ou nao,
neste estudo.

Caso n3o tenha qualquer duvida acerca do mesmo, devera tomar a decisao de participar ou n3o. Se ndo quiser
participar n3o sofrerd qualquer tipo de penalizagdo. Caso queira participar, ser-lhe-a solicitado que assine e
date este formulario.

Apds a sua assinatura e a do Investigador, ser-lhe-a entregue uma copia, que deve guardar.

1. INFORMACAO GERAL E OBJETIVOS DO ESTUDO

Este estudo ira decorrer no Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra, em colaboragdo com o Dr. Belmiro
Ataide da Costa Parada — Assistente Hospitalar Graduado de Urologia no Servigo

de Urologia e Transplantagao Renal do CHUC e Assistente Convidado da Faculdade de Medicina da
Universidade de Coimbra, e com o Dr. Paulo Anténio Santos Temido Caetano — Assistente Hospitalar
Graduado de Urologia no Servico de Urologia e Transplantagdo Renal do CHUC e Assistente Convidado da
Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra. Tem por objectivo demonstrar que, apesar da bexiga
hiperactiva neurogénica n3o ser considerada uma indicacao formal para tratamento com Neuromodulacdo
sagrada, o que 3 partida excluiria doentes com Esclerose Mltipla, os doentes que demonstram melhoria igual
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ou superior a 50% na fase de teste, podem beneficiar da colocagdo de neuromodulador definitivo, apresentado
melhorias significativas.

Trata-se de um estudo de caso, académico — Trabalho Final de Mestrado Integrado de Medicina.

Este estudo foi aprovado pela Comissao de Etica do Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra (CHUC), de
modo a garantir a prote¢ao dos direitos, seguranga e bem-estar de todos os participantes incluidos e garantir
prova publica dessa protegao.

2. PLANO E METODOLOGIA DO ESTUDO

EVISAO DA LITERATURA SOBRE A NEUROMODULAGAO SAGRADA COMO TERAPEUTICA EM DOENTES COM
DISFUNCAO NEUROGENICA DO TRACTO URINARIO INFERIOR.

RELATO DE CASO COM RECOLHA DE DADOS DIRECTA DO DOENTE E INDIRECTA, COM BASE NO PROCESSO
CLINICO, SENDO O ULTIMO O METODO PRINCIPAL. POR FIM, O CASO SERA DESCRITO DE FORMA LOGICA,
SEQUENCIAL E ORGANIZADA.

FOI SOLICITADO A PARTICIPANTE O ACESSO AO PROCESSO CLINICO E A SUA COLABORAGAO, EM
COORDENACAO COM O MEDICO ASSISTENTE, PREVENDO-SE O TERMINO DA ELABORACAO DO CASO ATE

06/04/2021.

3. PROTECAO DE DADOS DOS PARTICIPANTES

3.1 Responsavel pelos dados
erstigador

3.2 Recolha de dados
Estudo de caso em que se relata o caso clinico, de acordo com o processo da doente.

3.3 Categorias de dados
Dados identificativos, demograficos, biométricos e dados relativos a saude.

3.4 Tratamento de dados
No que diz respeito ao tratamento dos dados pessoais supramencionados, estes serdo consultados,
recolhidos, registados, organizados e conservados no computador pessoal do investigador. Sera feita
uma anonimizag3o completa e irreversivel dos mesmos, ndo sendo possivel a identificagdo do

participante no estudo.

3.5 Medidas de proteg¢do adotadas

Anonimizagio completa e irreversivel de todos os dados recolhidos. Os dados serdo armazenados num
ficheiro do investigador e a sua comunicagdo a terceiros inclui apenas o Investigador orientador e o Co-
Orientador.

3.6 Prazo de conservagdo dos dados

Prazo maximo de 1 ano.

IM-02.01 CE-CHUC
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3.7 Informagao em caso de publicagao

N3o se aplica.

4. RISCOS E POTENCIAIS INCONVENIENTES PARA O PARTICIPANTE

NAO EXISTEM RISCOS OU POTENCIAIS INCONVENIENTES PARA O DOENTE.

5. POTENCIAIS BENEFICIOS

Este estudo permite compreender a aplicabilidade e beneficios da Neuromodulag3o sagrada em doentes
com Bexiga Hiperactiva neurogénica secundaria a Esclerose Multipla, levando a um melhor conhecimento da
progressdo da doenga e complicagGes associadas a esta terapéutica. Além disso, a informag¢do que sera
recolhida ira contribuir para uma melhor informagao dos médicos de forma a melhorar os cuidados clinicos a

prestar aos doentes com situagoes idénticas.

6. NOVAS INFORMACOES

Ser-lhe-a dado conhecimento de qualquer nova informagdo que possa ser relevante para a sua condi¢do ou

que possa influenciar a sua vontade de continuar a participar no estudo.

7. RESPONSABILIDADE CIVIL

N3o se aplica.

8. PARTICIPACAO / RETIRADA DO CONSENTIMENTO

£ inteiramente livre de aceitar ou recusar participar neste estudo. Pode retirar o seu consentimento em
qualquer altura, através da notificagdo ao investigador, sem qualquer consequéncia, sem precisar de explicar
as razbes, sem qualquer penalizacdo ou perda de beneficios e sem comprometer a sua relagio com o
investigador que Ihe propde a participagao neste estudo.

O consentimento entretanto retirado ndo abrange os dados recolhidos e tratados até a essa data.

O investigador do estudo pode decidir terminar a sua participa¢do neste estudo se entender que nao é do
melhor interesse continuar nele. A sua participagdo pode também terminar se o plano do estudo n3o estiver a
ser cumprido. O investigador notifica-lo-a se surgir uma dessas circunstancias.

9. CONFIDENCIALIDADE

Sera garantido o respeito pelo direito do participante a sua privacidade e 3 protecdo dos seus dados pessoais;
devendo ainda ser assegurado que sera cumprido o dever de sigilo e de confidencialidade a que se encontra
vinculado, conforme disposto no artigo 29.2 da Lei n.2 58/2019, de 08/08.

10 — DIREITO DE ACESSO E RETIFICACAO

Pode exercer o direito de acesso, retificagdo e oposigdo ao tratamento dos seus dados. Contudo, este direito
pode ser sujeito a limitagdes, de acordo com a Lei.

IM-02.01 CE-CHUC
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11. REEMBOLSO E/OU RESSARCIMENTO DO PARTICIPANTE

N3ao se aplica.

12. COMPENSACAO DO CENTRO DE ESTUDO / INVESTIGADOR

N3ao se aplica.

13. CONTACTOS

Se tiver questdes sobre este estudo deve contactar:

Investigador CARLA ROMANA BETTENCOURT FAGUNDES

Morada RUA FRANCISCO HOMEM DA COSTA, N.2 2B, FONTE DO BASTARDO
9760-199 PRAIA DA VITORIA, ACORES

Telefone 912639948

Email ROMANA94.FAGUNDES@GMAILCOM

Se tiver duvidas relativas aos seus direitos como participante deste estudo, podera contactar:

Presidente da Comiss3o de Etica do CHUC
Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra
Praceta Mota Pinto, 3000 075 Coimbra

Telefone: 239 400 400

e-mail: secetica@chuc.min-saude.pt

NAO ASSINE ESTE FORMULARIO DE CONSENTIMENTO INFORMADO A MENOS QUE TENHA TIDO A
OPORTUNIDADE DE PERGUNTAR E TER RECEBIDO RESPOSTAS SATISFATORIAS A TODAS AS SUAS PERGUNTAS.
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CONSENTIMENTO INFORMADO

Titulo do Projeto de Investigagdo

Neuromodulagdo sagrada em disfungdes do pavimento pélvico — Um caso de sucesso

ps

Nome do Participante: <, wea /g?‘,o.) E 5\—(1 N l‘\aJ{‘Lu

BI/CC: 424 33D 44 Contactos: (/ 1577163

Nome do Investigador: E’ml« Romen« Lolencomt ng,olu

No dmbito da realizagdo do Projeto de Investigagdo acima mencionado, declaro que tomei conhecimento:

a.

b.

do conteudo informativo anexo a este formulario e aceito, de forma voluntaria, participar neste estudo;

da natureza, alcance, consequéncias, potenciais riscos e duragdo prevista do estudo, assim como do que
é esperado da minha parte, enquanto participante;

e compreendi as informagdes e esclarecimentos que me foram dados. Sei que a qualquer momento
poderei colocar novas questdes ao investigador responsavel pelo estudo;

que o investigador se compromete a prestar qualquer informagao relevante que surja durante o estudo
e que possa alterar a minha vontade de continuar a participar;

e autorizo a utilizagdo e divulgacdo dos resultados do estudo para fins exclusivamente cientificos e
permito a divulgagao desses resultados as autoridades competentes;

que posso exercer o meu direito de retificagdo e/ou oposi¢do, nos limites da Lei;

que sou livre de desistir do estudo a qualquer momento, sem ter de justificar a minha decisdo e sem
sofrer qualquer penaliza¢do. Sei também que os dados recolhidos e tratados até a essa data serdo
mantidos;

que o investigador tem o direito de decidir sobre a minha eventual saida prematura do estudo e se
compromete a informar-me do respetivo motivo;

que o estudo pode ser interrompido por decisdao do investigador, do promotor ou das autoridades
reguladoras.

Local e data: Assinaturas

Sanden /)QA'/) fﬁ}"‘”‘s’g’“ Participante: Gnd g I&Q/c/) fj\-omé_ﬁhi«‘

| cinbro, 08 ce Ky 221

Representante legal:

Representante legal:

Investigador (*):

ednhsl QJo3[ 2021 (Zoale Qovvons Relen ek Q\ﬂmpfw

(*) Confirmo que expliquei ao participante acima mencionado a natureza, o alcance e os potenciais riscos do
estudo acima mencionado.
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