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RESUMO

A disfuncé@o do musculo do assoalho pélvico (MAP) compromete cerca de 50% das mulheres
e resultam em patologias como incontinéncia urinéria, incontinéncia anal e prolapso dos
orgdos pélvico afetando a qualidade de vida, resultando em patologias e afetando a satisfacdo
na fungdo sexual. O fortalecimento do MAP previne e minimiza as disfungdes como a
diminuicdo dos sintomas de hipotonia muscular. Diante da necessidade do fortalecimento do
assoalho pélvico procurou-se desenvolver neste trabalho um transdutor intravaginal para
captar a atividade elétrica muscular do MAP utilizando um jogo com um dispositivo do tipo
Smartphone, por meio do protocolo bluetooth, permitindo que o usuério tenha uma facil
interacdo com o dispositivo e um beedback da contracdo correta do MAP. Trata-se de um
estudo experimental, desenvolvido na area de concentragcdo Bioengenharia, dentro da linha de
pesquisa ““instrumentacdo e intervengdo terapéutica”. O transdutor desenvolvido foi
posicionado na vagina, na regido intracavitario, de forma a adquirir o sinal correspondente da
contracdo do MAP, identificada pela analise do registro de eletromiografia (EMG). O
transdutor possui um sistema de amplificacdo préprio e um sistema de comunicagdo sem fio
do sinal de EMG, que é interligado ao sensor flexivel, compondo o transdutor a ser utilizado.
Durante a partida do jogo, a mulher foi orientada a colocar o transdutor intravaginal e realizar
as contracdes e relaxamento proposto. O jogo possui um sistema de pontuacdo para cada etapa
avancada que mensura em tempo real o Eletromiografia EMG intravaginal e aciona o jogo do
celular. Foi analisado o desempenho do involucro durante a utilizacdo através de um
questionario pré e pds teste e assim pode-se observar as sugestdes de melhorias em termo de
utilizacdo e conforto do transdutor. Nesse sentido, observou-se que transdutor foi de facil
manuseio e adaptacdo, bem como que as frequéncias dos sinais foram consideradas padrdo. O
transdutor invasivo teve respostas positivas se tratando de instrumentacdo para reabilitacdo de
facil manuseio, adaptacdo e interacdo lidica com o publico. Esse trabalho teve como objetivo
final modelar um involucro utilizando uma plataforma OnShap para acomodar o sistema e
circuito eletrénico. Além disso pode-se considerar seguro sua monitorizacdo e de facil

aceitacdo das voluntérias.

Palavras-chave: Assoalho pélvico. EMG. Invasivo e Mulher.



ABSTRACT

Pelvic floor muscle dysfunction (MAP) affects about 50% of women and results in
pathologies such as urinary incontinence, anal incontinence and pelvic organ prolapse
affecting the quality of life resulting in pathologies, affecting dissatisfaction in sexual
function. . The strengthening of MAP prevents and minimizes dysfunctions such as the
reduction of symptoms of muscle hypotonia. In view of the need to strengthen the pelvic
floor, an attempt was made in this work to develop an intravaginal transducer to capture the
muscle electrical activity of the MAP using a game with a Smartphone-type device, using the
Bluetooth protocol, allowing the user to have an easy interaction with the device and feedback
of the correct contraction of the MAP. This is an experimental study, developed in the area of
concentration Bioengineering, within the line of research “instrumentation and therapeutic
intervention”. The developed transducer will be positioned in the vagina, in the intracavitary
region, in order to acquire the corresponding signal of MAP contraction, identified by the
analysis of the Electromyography (EMG) record. The transducer has its own amplification
system and a wireless EMG signal communication system, which is connected to the flexible
sensor, making up the transducer to be used. During the game, the woman is instructed to
place the intravaginal transducer and perform the proposed contractions and relaxation. At the
end of the game, the game has a scoring system for each advanced stage that measures the
intravaginal EMG Electromyography in real time and triggers the mobile game. The
performance of the enclosure during use was analyzed using a pre- and post-test questionnaire
and thus it is possible to observe suggestions for improvements in terms of use and comfort of
the transducer. In this sense, it was observed the easy handling and adaptation as well as the
frequencies of the signals that were considered standard, in the same way the invasive
transducer had positive responses if it was instrumentation for rehabilitation of easy handling,
adaptation and playful interaction with the public. Entertaining this work, the final objective
was to model an enclosure using an OnShap platform to accommodate the system and
electronic circuit, in addition it can be considered safe to monitor and easily accepted by the

volunteers.

Keywords: Pelvic floor. EMG. Invasive and Woman.
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1 INTRODUCAO

A disfuncdo da Musculatura do Assoalho Pélvico (MAP) compromete cerca de 25
a 50% das mulheres, que relatam hipotonia muscular e insatisfacdo da funcdo sexual. O
fortalecimento do MAP promove a melhoria desta disfuncdo. Métodos como o exercicio de
Kegel, que envolve uma terapia alternada de contracdo e relaxamento, é utilizado para
tonificar, além de beneficiar a mulher com a diminuicdo dos sintomas que resultam em um
MAP enfraquecido, aumentando os tonus muscular e melhorando a atividade sexual da
mulher (MOHKTAR et al., 2013).

Os exercicios de Kegel contribuem para a hipertonia do MAP em mulheres
assintomaticas, incontinentes que relatam disfuncdo no pré ou pés-operatério, sendo também
utilizada para avaliacéo fisioterapéutica. A palpacdo digital também ¢ utilizada como método
de avaliacdo, sendo considerada pratica, porém subjetiva, pois ndo requer instrumento para
avaliagdo. Dentre elas a técnica “The Oxford Scale ou The Modified Oxford Scale” tem sido
considerada a mais completa das avaliagbes manuais para avaliar a forca do MAP (PAULS
2013 E HALSKI et al., 2013).

O Eletromiografia (EMG) vem sendo utilizado por fisioterapeutas e especialistas
em uroginecologia como um método de mensuracdo das atividades elétrica muscular, no
intuito de recrutar a fungdo muscular (contragdo e relaxamento) utilizando o biofeedback,
obtendo resposta através de sinais e imagens. Entretanto, 0 MAP esta localizado na cavidade
da vagina que dificulta o seu acesso e a utilizacdo de dispositivos para medi¢do do sinal de
EMG. Assim, torna-se necessario utilizacdo de eletrodos invasivos, posicionados na regido
intracavitario, contra as paredes vaginais laterais, tornando possivel o registro da atividade do
EMG desta regido (KESHWANI et al., 2013).

As lesdes que ocorrem no MAP ocasionam estiramento de musculos e nervos,
especialmente em mulheres durante o trabalho de parto, constipagao intestinal, obesidade ou
pelo proprio envelhecimento natural do tecido conjuntivo, alterando toda biomecénica do
assoalho pélvico. Em virtude disso, a funcdo sexual das mulheres é prejudicada. O MAP
saudavel é essencial para a excitacdo vaginal e obtencdo do orgasmo, o resultado de um
musculo hipoténico proporciona estimulo e excitagdo inadequados, dificultando atingir o
climax durante o ato sexual (SANTOS 2009 e MOHKTAR et al., 2013).

A contracdo dos musculos do assoalho pélvico pode ser medida através do EMG, bem
como a identificacdo dos tébnus muscular do assoalho pélvico, o que proporciona uma

orientacdo em tempo real a mulheres que ndo contraem efetivamente o MAP. A mensuracgéo
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com 0 EMG ¢ baseada na monitorizacdo da despolarizacéo e polarizacdo da membrana celular
no momento que 0 masculo se contrai, permitindo a visualizacdo através dos sinais elétrico
otimizando o controle funcional (KOENING 2017 E BERTOTTO et al.,2017).

Na mensuracdo da atividade bioelétrica das fibras musculares com EMG h& uma
despolarizacdo e polarizagdo da membrana da superficie muscular, essa mudanca gera
potenciais elétricos, que podem ser utilizados em estudos do EMG como método de avaliacéo
do mdusculo assoalho pélvico. O EMG vem sendo utilizado em pesquisas para avaliar a
contracdo do MAP, associado ao biofeedback eletromiogréafico em jogos de Realidade Virtual
(RV). Esse objetivo é alcancado correlacionando as contragfes das unidades motoras
existentes na regido perineal com o sinal de EMG (CHMIELEWSKA 2015 e MORETTI et
al.,2017).

Durante o treinamento do MAP néo é recomendado que o musculo entre em fadiga.
Desta forma, é fundamental conhecer a amplitude muscular e 0 seu comportamento para
determinar um programa de exercicio. Uma das aplicacbes do EMG ¢é a identificagdo dos
tdbnus muscular e pode ser utilizado como uma variavel na identificacdo da fadiga, através da
analise no dominio do tempo e da frequéncia desse sinal, identificando o aumento de
amplitude, velocidade de conducédo e variacdo da frequéncia média ao longo do tempo. Esse
tipo de registro do EMG, minimamente invasivo, pode ser aplicado em mulheres
assintomaticas e também em mulheres incontinentes, comparando a atividade muscular de
ambas e 0 uso durante a atividade de vida diaria (AVD) tem boa indica¢do. No entanto, séo
necessarios mais estudos com o EMG invasivo para analisar a atividade elétrica muscular
associada com os exercicios perineais (BURTI 2014; CHMIELEWSKA 2015 e KOENING et
al., 2017).

Segundo (WANG 2013), ndo existe um padrdo ouro para o0 uso clinico na reabilitacdo
perineal. Alguns métodos possuem vantagens e desvantagens especificas, no entanto, o sinal
de EMG pode ser considerado como um sinal quantitativo, representando o somatério da
atividade elétrica muscular, que mede um grande numero de unidades motoras durante uma
determinada contracdo. Devido a sua confiabilidade e caracteristicas, o uso do EMG para
avaliar a funcdo neuromuscular do MAP pode ser utilizado sem riscos. O canal vaginal possui
umidade natural, devido a isso, eletrodos adesivos normalmente sdo usados para 0 EMG
superficial de musculos periféricos, ndo sendo uma opcao apropriada para avaliar muasculos
profundos. No entanto, eletrodos invasivos de ago inoxidavel sdo comumente aplicados na
superficie de uma sonda sélida que € inserida no canal vaginal, sendo ideal que o eletrodo seja
inserido na cavidade profunda do MAP (WANG E KESHWANI et al., 2013).
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Existem estudos com eletrodos fixos na superficie da sonda vaginal, entretanto, a
quantidade de eletrodos pode variar de acordo com a localizacdo da sonda, dependendo da
anatomia vaginal e desta forma o sinal de EMG pode ser melhorado ou até mesmo perdido.
Os eletrodos de gravacdo nem sempre estdo posicionados ao lado do MAP. Além disso, uma
sonda intravaginal com grande diametro pode trazer desconforto as mulheres ou alterar o
comprimento do MAP, modificando suas propriedades contrateis, visto que as falhas no
projeto, ou formato, da sonda intravaginal podem proporcionar eventuais erros de captacdo da
atividade elétrica muscular. Assim, é importante que exista um padrdo para mensurar esses
dados de forma que o tipo de sonda ou transdutor registre a atividade elétrica muscular com
menor nimero de artefatos (KESHWANI E HALSKI et al., 2013).

1.1 Justificativa

Baseado no que foi descrito na introdugéo levando em consideragéo a importancia do
fortalecimento do MAP e a necessidade do monitoramento adequado utilizando o EMG
intravaginal procurou-se através deste trabalho desenvolver um transdutor para promover o
treinamento do MAP. Esse prototipo consiste na aquisicdo do sinal do EMG na regiao
intracavitario, com um transdutor especialmente desenvolvido para essa atividade,
transmissdo de dados sem fio e analise visual (gréaficos, sinais e imagens) através de um
sistema com o auxilio de um jogo, utilizando um dispositivo do tipo smartphone. A conexao
do dispositivo com o smartphone ocorreu por meio do protocolo bluetooth, permitindo que o
usuario tenha uma fécil interacdo com o dispositivo e um Feedback da contracdo correta do
MAP.

A utilizacdo de um sistema de baixo custo dedicado a monitorizacdo de EMG permite
gue 0 equipamento seja mais acessivel e possa ser utilizado em um nimero maior de mulheres
que estejam em tratamento uroginecoldgico, em especial assoalho pélvico, motivando a
paciente a dar continuidade ao tratamento em sua casa sob orientagdo do fisioterapeuta. Sendo
instruida a realizar a terapia conforme o plano de tratamento que serd individual de acordo
com a disfuncéo presente, poréem utilizando recursos ludicos de jogos.

Diante desse problema, surgiu o interesse de desenvolver um protétipo de baixo custo
com auxilio de um jogo para o treinamento e fortalecimento do MAP, utilizando o0 EMG
como beneficio para a captacdo da atividade elétrica proporcionando uma melhor

conscientizacao visual.
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2 OBJETIVOS

Neste capitulo serdo descritas caracteristicas do objetivo geral e especifico de cada

etapa assim como o fundamento tedricos a ser alcancado.

2.1 Objetivo geral

Desenvolver um transdutor de EMG intravaginal, com comunicacéo sem fio, para ser

utilizado na fisioterapia e no treinamento do assoalho pélvico durante o exercicio perineal.

2.2 Objetivos especificos

a) Modelar um involucro em 3D com o auxilio de Software dedicados (OnShape), para
acomodar o transdutor;

b) Desenvolver o projeto do involucro do transdutor para acomodar 0S circuitos
eletrénicos, em tecnologia baseada em impresséo 3D;

c) Avaliar, preliminarmente, a usabilidade e conforto do transdutor para adequé-lo,
para tornar aceitavel a sua utilizagao;

d) Desenvolver/adaptar um equipamento de EMG, sem fio, para a monitorizacdo do
MAP;

e) Utilizar ferramentas para monitorizacdo do EMG em tempo real, com o auxilio de
técnicas de RV com a finalidade de testar o transdutor;

f) Preenchimento de um formuléario para analise dos resultados qualitativos da

aceitabilidade das voluntarias, durante a utilizacdo do transdutor.
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3 FUNDAMENTACAO TEORICA

Neste capitulo serdo descritas caracteristicas do MAP e consequéncias da sua
disfuncdo os fundamentos tedricos dos sinais de EMG que foram configurados para
elaboracéo deste trabalho como também o sistema operacional Android ™ com recursos de
RV.

3.1 Assoalho pélvico

O musculo do assoalho pélvico tem a funcdo de forca e sustentacdo dos Orgédos
pélvicos, podendo levar ao enfraquecimento das fibras decorrente de algumas disfuncdes e
pelo proprio envelhecimento do tecido conjuntivo. No entanto, durante o trabalho de parto o
musculo levantador do &nus aumenta trés vezes o seu tamanho original da mesma forma
acontece com 0 nervo pudendo, tornando-se estendido pelo corpo (JUNIOR et al., 2016).

O treinamento desse muasculo propGe uma mecanica na qual essas fibras
predominantes do tipo | se tornem tonificadas evitando lesées e disfuncdes do MAP. Por isso
€ necessaria uma conscientizacdo do treinamento. Em comparacdo com outros musculos
ténicos ndo pélvicos, o didmetro das fibras desse grupo é menor (JUNIOR 2016 e ENCK et
al., 2006).

3.2 Caracteristicas dos sinais de EMG

O EMG ¢ o resultado da captacdo da atividade elétrica muscular e é utilizado na
reabilitacdo na area da salde e tecnologias assistivas. Atravées desse sinal é possivel relacionar
a forca, contratilidade e acdo muscular no momento que é realizado a contragdo. Desta
maneira, 0 sinal de EMG, neste projeto, é utilizado para analisar a contracdo, bem como
promover a conscientizagcdo para a usuaria realizar o treinamento do MAP, utilizado sob
forma de controle da contracdo proposta, pois o padrdo de controle pode ser observado através
do EMG (SOUZA et al., 2015).

A atividade elétrica gerada pela despolarizacdo das fibras musculares recebe o nome
de Potencial de Ac¢do de Unidade Motora (PAUM). A sua propagacgdo através dos tecidos
pode ser medida por meio dos eletrodos e apresentada em forma de graficos em uma escala de

milivolts. Os sinais de EMG possuem amplitudes em torno de 5 mV quando captados por
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eletrodos de agulha, j& os eletrodos de superficie possuem maior energia e frequéncia abaixo
de 500Hz (SOUZA et al., 2015).

3.3 Sistema operacional Android ™

O sistema operacional é baseado no ndcleo do Linux bastante utilizado em
dispositivos moveis para esse trabalho foi utilizado o Android ™, todavia pode-se testar
outros sistemas como o iOS do iPhone. O sistema Android ™ possui uma plataforma de
codigo aberto desenvolvido por empresas de fabricacdo de dispositivos moveis e Software
denominado Open Handset Alliance liderada pelo Google (BRAHLER 2010 e OLHA
DIGITAL et al., 2013).

Esse sistema operacional esta presente em mais de 56% dos Smartphones no mundo
tornando uma ferramenta essencial para o desenvolvimento de aparelhos eletrbnicos e
aplicativos. As vendas do sistema operacional da Google aumentam cerca de 31% no segundo
semestre de 2013 (GARTNER et al., 2012).

As aplicacBes do sistema operacional Android ™ podem ser desenvolvidas em
linguagem de programacéo Java utilizando o Android Software Development Kit (SDK) que
executam as aplica¢cGes em uma maquina virtual Dalvik. Esse sistema também possui suporte

ao desenvolvimento de aplicagdes em linguagem C e C++ (BRAHLER et al., 2010).
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4 REVISAO DE LITERATURASISTEMATICA

Os musculos do assoalho pélvico estdo diretamente ligados com a sustentacéo, forca e
o trato urinario e fecal. Além disso, as fungdes sexuais dependem da integridade deste
musculo. O controle neural afeta diretamente nessa associacdo da atividade eletromiografica e
uma vez que o controle neural é afetado, reflete em uma descoordenacdo das fibras
musculares. O EMG vem sendo estudado e a aceitabilidade nas areas clinica é comparada
com outras técnicas como: tecnologia de imagem cortical, estimulacdo magnética
transcraniana e as gravacgoes de potenciais evocados que sdo utilizadas como ferramentas de
pesquisas. Os (MAP) possuem predominio de fibras do tipo | caracteristicas de musculos
tonicos de contracdo lenta. Quando comparados a outros musculos ndo pélvicos, o diametro
das fibras do tipo | do MAP é menor (ENCK et al., 2006).

Os neurbnios motores do musculo do esfincter exercem a fungéo de forma organizada,
uma vez que as fibras trabalham de forma dindmica, sendo distinto do MAP por se tratar de
uma unidade funcional do sistema excretor. Por essa razdo, ndo € possivel a ativacdo
separadamente do MAP (Ativar voluntariamente um Gnico musculo), (ENCK et al., 2006).

Segundo (PENG et al., 2016) existem algumas dificuldades na elaboracéo de eletrodos
invasivos. Além da aplicacdo do eletrodo, bem como o mapeamento de posicionamento do
eletrodo no MAP, a sonda de EMG devem ter as seguintes caracteristicas: eletrodos
suficientes no sentido longitudinal para detectar e diferenciar musculos superficiais
(bulbocavernoso, isquiocavernoso, transverso superficial e profundo e esfincter anal externo)
e os musculos profundos: masculos levantadores do anus (pubococcigeo, puborretal,
pubovaginal e iliococcigeo) e 0 musculo coccigeo (ou isquiococcigeo).

Os eletrodos devem ser alinhados circunferencialmente, paralelamente as fibras
musculares para realizar o potencial de acdo da unidade motora e deteccdo da atividade
elétrica. muscular. Além dessas caracteristicas, a falta de numeros suficiente de canais
dificulta a captagdo dos sinais de EMG. No entanto, foi utilizado uma sonda intravaginal e
outra intra-retal desenvolvidos na Universidade de Houston e fabricado pela Twente Medical
Systems International (Enschede, Holanda), ambas esféricas e com comprimento total de 175
mm. Entretanto, esse estudo delimitou a avaliagdo dos musculos profundos (pubococcigeo),
devido a quantidade minima de eletrodo longitudinal (PENG et al., 2016).

No estudo de (ZALM et al. 2012), uma sonda de mdltiplos eletrodos (com faixa de
medicdo de 50 mm longitudinalmente) diferenciou musculos profundos e superficiais com

baixa qualidade circunferencial tornando-a inadequado para detec¢do do MAP. Segundo 0s
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mesmos autores, ainda ndo existe um padrdo ouro para aplicabilidade de transdutores
intracavitario, levando a confeccdo de um transdutor de didmetro de 15 mm. O
posicionamento dos eletrodos foi verificado com Ressonancia Magnética (RM) estéatica e
dindmica que revelou durante a Contracdo Voluntaria Maxima (CVM) uma contracdo do
MAP, do coccix e do Angulo Anorretal (ARA) em direcdo ventral e sinfise pabica onde os
eletrodos ndo se moviam em relagdo ao vaginal ou anal.

E possivel montar eletrodos EMG em um cateter uretral de superficie para medir a
atividade dos musculos do esfincter uretral. No entanto, em comparacdo com a uretra, 0
vaginal e os espacos retais ttm maiores volumes e sdo mais distensiveis. Essas caracteristicas
desafiam a elaboragdo de eletrodos intracavitario, pois eletrodos solidos invasivos requerem
acomodacdo no MAP, enguanto que os eletrodos de superficie quando sdo colocados, ha
chances de artefatos ser maior quando comparados com eletrodos invasivos (PENG et al.,
2016).

Diante da dificuldade de encontrar trabalhos desenvolvendo transdutores invasivos,
esta pesquisa tem como objetivo desenvolver um eletrodo intracavitario de captacdo do sinal
do EMG, com o auxilio de um jogo utilizando o smartphone aplicado ao treinamento do
MAP, visando o conforto e baixo custo para mulheres que necessitam de recursos para
reabilitacdo do MAP.

4.1 Questdes de levantamento

Para esta pesquisa foram desenvolvidas quatro questdes de levantamento de acordo
com o modelo Acrémio PICO podendo assim mapear os tipos de eletrodos invasivos, bem
como os protocolos mais utilizados para registro e analise do sinal eletromiografico do

assoalho pélvico em mulheres, assim como as limitacdes e sugestdes dos autores como:

1° Quais os tipos de eletrodos invasivos existentes?

2° Quais protocolos tém sido mais utilizados para registro e analise do sinal
eletromiografico do MAP?.

- Posicdo (em leito ginecoldgico em decubito dorsal, com flexdo de perna em 90°
deitada, sentada, em pé, posicionamento do relégio perineal);

- Numero de contrag0es realizadas e tempo de sustentacéo;

- Tipo de eletrodo invasivo (Tamanho e Diametro);

3° A avaliacdo foi medida através dos musculos superficiais ou profundos?
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- A avaliacdo foi medida com o eletrodo intracavitario na regido do terco médio da
vagina captando o sinal de musculos ndo identificados necessitando de um ultrasson para
identificar quais musculos estdo sendo mensurados.

4° Quais os sistemas de aquisi¢ao de sinais utilizados nos eletrodos vaginais e quais 0s
processos de fabricagdo?

- Analise do processo de hardware e software

O treinamento do MAP sob o uso de transdutores invasivos com auxilio de RV ainda é
um procedimento que ainda é pouco utilizado na reabilitacdo da fisioterapia pélvica, assim
como os trabalhos publicados sobre o assunto séo escassos no Brasil. Nesse caso, foi realizada
uma busca criteriosa sobre o tema e, a partir da selecdo dos mesmos, decidiu-se por artigos

que oferecessem subsidios para embasar essa pesquisa.

4.2 Populacéo

A populacdo foi composta por mulheres maiores de 18 anos, saudaveis que aceitaram

participar da pesquisa.

4.3 Intervengéo

As atividades foram realizadas no Laboratério de Interface Homem Maquina
(LIHOM) do programa de Pds-Graduacdo de Engenharia Biomédica em parceria com 0
Laboratério de Fisioterapia da Satde da Mulher e Assoalho Pélvico (LAFISMA) do programa
de Pds-Graduagdo em Fisioterapia para realizacdo dos testes (individual) na Universidade
Federal de Pernambuco (UFPE) em Recife - PE. Onde foram testados os eletrodos invasivos

com 0 jogo e o uso do smartphone.

4.4 Controle

Sintetizou-se quais os tipos de eletrodos invasivos e quais protocolos tém sido mais
utilizados para registro e analise do sinal de EMG do assoalho pélvico em mulheres na
tentativa de elaborar um protétipo com diferentes funcBes ja existentes na captacdo da
atividade eletromiografico do MAP.

Sera descrito o formulario de avaliacdo pré-teste e usabilidade bem como o sinal do

EMG invasivo desenvolvido pelos pesquisadores, como por exemplo:
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a) Tipo de eletrodo invasivo e tamanho, posicionamento de eletrodo no canal
vaginal (local e distancia entre as placas de aco inox), formulario de avaliacio CVM e
insercdo do eletrodo intracavitario pela propria voluntaria orientada pela pesquisadora.

b) Numero de repeticBes, tempo de descanso entre as contragdes posicionamento
da voluntéria;

C) Analise do sinal (filtros) e aparelho utilizado.

4.5 Desfecho

Foram incluidos estudos primarios. Como o objetivo foi analisar os tipos de eletrodos
invasivos que estdo sendo desenvolvidos, ndo foram utilizados textos de opinido de

especialistas.

4.6 Analise numérica descritiva

Uma planilha foi criada usando o programa Microsoft Excel 2013 exibindo as
caracteristicas relevantes para esse estudo de acordo com o acrémio pico para ser incluida na
revisdo sistematica de literatura. Para garantir a consisténcia, uma estrutura padronizada foi

usada para extrair informacoes.

4.7 Analise tematica

Trés revisores realizaram a analise tematica de forma independente, utilizando uma
tabela do Microsoft Word 2013 informando as etapas da revisao sistematica. Apds um teste
inicial de criacdo da string, foram feitas trés tentativas de busca por palavras chaves utilizando
os operadores booleanos: AND e OR, considerando as bases de dados como dominante no
assunto. Foi feito um consenso entre 0s pesquisadores nos aspectos que foi considerado
importante na literatura. As palavras-chave utilizadas foram: “woman OR women group”
AND “pelvic floor” OR “pelvic diaphagms” AND (EMG) AND “invasive”.

ApOs o teste com a string 0s revisores se reuniram para trocar experiéncia sobre o
assunto, conclusdes preliminares e assegurar o resultado satisfatorio. As defini¢des dos dados
da totalidade dos artigos foram extraidas, definidos e organizado o tema. As outras etapas

ocorreram em consenso com os dois principais pesquisadores.



22

4.8 Base de Dados utilizadas na pesquisa

As fontes secundarias sobre o tema foram selecionadas a partir das diretrizes clinicas
existentes, suas narrativas e revisoes realizadas. As principais bases de dados pesquisadas no
(Quadro 1) foram: Medline, Association for Computing Machinery (ACM), PubMed, Scienc
Direct e Springer. O idioma selecionado foi na lingua de inglés e portugués a espécie
escolhida foi humana, populacédo alvo de mulheres e artigos de jornais e revistas.

Foram utilizadas as palavras chaves com combinacdo de operadores booleanos:
worman OR women group, pelvic floor OR pelvic diaphagms AND (EMG) AND invasive
usando os sindnimos de acordo com o DeCS. Em seguida, foi checada a lista de referéncias,
buscando estudos adicionais, com restricdo temporal de 2006 a 2019. O resultado final foi
2.274 referéncias bibliografica e apds a selecdo de duplicados, titulos e resumos, foi incluido

para essa revisdo sistematica 02 referéncias bibliogréficas.



transdutor invasivo existente

Base de dados

Estratégia de busca

Pubmed

(Worman [All Field OR “women
group”) AND (“Pelvic Floor”) OR
“’Pelvic diaphagms” [ All Field AND
(EMQG) “[All Field] AND “Invasive”

PMC

(Worman [All Field] OR “Women
group”) AND (“Pelvic Floor”) OR
“Pelvic diaphagms” [ All Field] AND
(EMG) “[All Field]” AND “Invasive”)

Springer

(Worman OR “women group”) AND
(Pelvic Floor OR “pelvic diaphagms™)
AND (EMG) AND invasive

104

Scienc Direct

(Worman OR “women group”) AND
(Pelvic Floor OR “pelvic diaphagms”)
AND (EMG) AND invasive

159

ACM

(Worman OR “women group”) AND
(Pelvic Floor OR “pelvic diaphagms™)
AND (EMG) AND invasive

1.996

Institute of Eletrical and Eletronica
Engineers (IEEE)

. QT Worman. QT OR women group
AND. QT (pelvic floor. QT OR. QT
pelvic diaphagms). QT AND. QT
(EMG). QT AND. QT invasive. QT

Medline

(tw: worman)) OR (tw: women group))
AND (tw: pelvic floor)) AND (tw:
(EMG)) AND (tw:invasive))

Literatura Cinzenta

MORETTI 2017 (Dissertagdo de
mestrado), SOUZA 2015 (Dissertacéo
de mestrado) e OLHA DIGITAL 2014.

TOTAL

2.274

Fonte: A Autora, 2020.
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Quadro 1 - Discussoes e resultados dos autores citados na Revisdo Sistematica, de acordo com cada
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4.9 Filtros aplicados na busca

Foram exportados os resultados da base: Medline via PubMed para o formato
conveniente Extensible Markup Language (XML) para as demais bases de dados foi utilizado
o formato Comma-Separated Values (CSV), utilizando o DOI no Microsoft Office Excel® e
pesquisa DOIs no Mendeley, entdo podendo exportar para outros formatos (RIS) se

necessario, visto que as duas formas foram compativeis.

410 Resultado de busca

Serdo descritos os resultados de pesquisa e selecdo de estudo utilizado para elaboragéo
deste trabalho bem como o procedimento de filtragem e os criterios de elaboracao aplicado na

Revisdo Sistematica (RS).

4.11 Pesquisa e selecdo de estudos Resultado de busca

O processo de sele¢do € exibido no fluxograma (Figura 1) adaptado das diretrizes do
PRISMA (FLURY etal., 2017). Apenas foram inclusos artigos que estivessem disponiveis na
integra. A estratégia de busca foi projetada para gerar resultados satisfatorio, uma vez que a
literatura é escassa nesse tema. Os artigos foram analisados constituindo o corpo de evidéncia
desta RS. Inicialmente foi encontrado 2.274 referéncias, apos a pesquisa foi excluido as
literaturas duplicadas nas bases de dados, em seguida houve a selecdo por titulo e excluséo 0s
artigos que ndo traziam a tematica proposta, apos esses filtros foram selecionados aqueles
disponivel, bem como estudos apenas com mulheres sobre o0 uso da eletromiografia invasiva.

Na altima etapa foi aplicado os filtros de busca, como ano de publicacdo de 2006 a
2019 e artigos que validasse ou relatasse o0 uso de transdutores para avaliagao e reabilitagdo do
MAP, restando 2 artigos que relatam a confeccdo de transdutores invasivos apenas em

mulheres.
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Figura 1 - Fluxograma adaptado das diretrizes do PRISMA Flow Diagram com os filtros dos acervos
incluidos na reviséo sistematica.

= PRISMA 2009 Flow Diagram
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Fonte: A Autora, 2020.

4.12  Anédlise numérica descritiva: caracteristicas gerais do material incluido

O artigo mais antigo incluido foi publicado em 2006 enquanto o mais recente foi
publicado em 2019. Nos achados houve uma delimitacdo para transdutores invasivos vaginal

construido pelos pesquisadores, visto que apenas mulheres serdo incluidas para adaptacdo

desse protdtipo com o uso via vaginal. Levando em consideracdo esses autores, a pesquisa

tem sido feita de maneira restrita e pouco ativa nessa area.
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5 RESULTADO E DISCUSSAO

As referéncias citadas, detalha os tipos de protétipos invasivos existentes para a
captacdo do sinal de EMG, dentre elas FLURY (2017) constatou a presenca de diafonia
durante a gravacdo e ainda assim obteve resultados satisfatorio na sua revisao de escopo. No
entanto, a dificuldade da utilizacdo da sonda nesses estudos prevé-se o aumento dos ruidos
nos sinais, fazendo importante a aplicacdo correta na cavidade vaginal e a configuragéo de
cada eletrodo deve ser diferenciada, tornando assim um dos principais obstaculos para a
captacdo do sinal.

Além disso, as configuragdes monopolares registram a atividade de uma superficie
grande, aumentando assim a provavel interferéncia e ruido. O tamanho do transdutor e do
eletrodo também dificulta na captacdo, sendo importante o eletrodo esta em distancia curta,
além disso a umidade do local, a umidade do ar e a temperatura da pele sdo outros fatores que
tornou a diafonia visivel, sendo um fator dificil de controlar (FLURY et al., 2017).

No estudo de ENCK (2006), foi observado que o EMG de agulha ou de superficie
pode ser utilizado como ferramenta para 0 monitoramento do controle neural do MAP como
também o entendimento de algumas patologias em caso de lesdes neuroldgicas que comentem
a funcdo do MAP como as incontinéncias urindrias e fecais. No entanto foi relatado que o
musculo diafragma pélvico exerce uma pressao abdominal quando é exacerbado a contracao,
0 que dificulta na captacdo do sinal de EMG.

E importante ressaltar que o bom recrutamento de unidade motoras reflexas pode ser
observada em EMG de agulha ou de superficie. Foi observado que a ativagdo ou inibicao das
fibras musculares geram disparos nos musculos pubococcigeos, ndo sendo possivel observar a
inibicdo lateral de forma isolada observando disparo continuo e regular (ENCK et al., 2006).

Na (Tabela 1) pode-se analisar as discussdes e resultados dos autores de acordo com
cada transdutor invasivo existente pode-se analisar os musculos superficiais e profundos com
particularidade. Sendo assim, a utilizacdo de eletrodos com didmetros maiores podem
influenciar na contratilidade do MAP (ENCK et al., 2006). O mesmo autor constatou no seu
estudo que eletrodos maior que 5 cm pode influenciar na contragdo muscular como também a

variacdo anatdmica de cada mulher.



Tabela 1 - Objetivos e resultados dos autores citados na Revisdo Sistemética, de acordo com cada

transdutor invasivo existente.

Autor

FLURY

ENCK

Origem e Ano

Suica - 2017

Alemanha - 2006

Objetivo
Identificou na
literatura de
escopo  pesquisa
com a
eletromiografia
intravaginal

Detectar o EMG
invasivo de
multicanal com
amplificadores

diferenciais, obtida

através de
gravacgao EMG
bipolar

convencional.

Resultado

Foi observado a
presenca de diafonia
durante a gravacdo e
sua confiabilidade.

O EMG invasivo
funciona como uma
ferramenta Util para
verificar o controle do
MAP  através da
mensuracao da
atividade elétrica
detectando um Unico
sinal como a
diferenca entre dois
eletrodos opostos.

Fonte: A Autora, 2020.
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6 CONCLUSAO DA REVISAO SISTEMATICA

A presente RS teve como objetivo mapear os transdutores invasivos com 0 uso de
EMG intracavitario desenvolvido pelos autores. O estudo resultou em 2 trabalhos que tratam
do nosso assunto. No entanto, ndo trazem caracteristicas técnicas dos transdutores invasivos
utilizados e nem informagGes suficientes para replicar o estudo.

Assim, acredita-se que uma vez que ndo foi detalhado os processos pelos quais foram
construidos os transdutores, estes podem ter falhas na usabilidade como por exemplo o
tamanho do eletrodo, diametro e posicionamento das placas de aco inox.

Portanto, através dessa revisdo procurou-se investigar os pontos positivos e negativos
dos trabalhos para melhor elaboracdo proporcionando conforto durante o uso e melhor
interacdo se tratando do uso do transdutor associado a um jogo com o smartphone. Sendo
assim, é importante para melhor conscientizagdo corporal durante o treinamento do MAP, na
tentativa de melhorar a qualidade de vida das mulheres que necessitam de treinamento e
tratamento das disfuncdes que acometem o assoalho pélvico, bem como as incontinéncias

urinarias, fecais e prolapso dos 6rgaos pélvico.
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7 MATERIAL E METODO

Foram descritos a metodologia utilizada bem como as condi¢cdes propostas durante a
avaliacdo. A pesquisa foi realizada mediante a apresentagdo do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE), ap6s ser aprovada pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP) com
seres humanos sob o parecer de numero 97248818.7.0000.5208, em seguida as voluntarias
foram orientadas sobre os beneficios do eletrodo intracavitario, suas funcdes e objetivo da
pesquisa. Apds a assinatura, as voluntarias foram convidadas a iniciar o procedimento de

coleta.

7.1 Critérios de Incluséo

Foram incluidos os critérios que fazem referéncia ao tema escolhido: mulheres
saudaveis, sem disfuncéo, diabetes, hipertensao, que apresentam déficit de forca muscular ou
déficit de forca de contratilidade durante o sexo, possuam grau 3 de forca na escala de Oxford

avaliadas pela pesquisadora principal e que ndo praticam atividade fisica.

7.2 Critérios de Exclusao

Os seguintes critérios de exclusdao foram utilizados para a realizacdo da pesquisa:
mulheres com sintomas de dispareunia, sangramento vaginal, gestantes, pds-operatério,

infeccdes no trato genital e comprometimento cognitivo.

7.3 Procedimentos

Inicialmente as mulheres foram orientadas sobre o uso do transdutor eletromiografico
e seus beneficios. Em seguida foram instruidas a esvaziar a bexiga e fazer a higienizagdo do
local com lengo umedecido. A voluntéaria passou por uma triagem com um fisioterapeuta
especialista na satde da mulher na qual serdo coletadas informacdes pessoais. Em seguida, as
voluntérias foram avaliadas pela escala The Scale PERFECT avaliadas a forca do MAP pela
Scale The Oxford, que analisa a resisténcia muscular, sendo o grau 3 apresentado como
suficiente para mensuracdo da atividade elétrica muscular com o uso do transdutor.

Todas as voluntarias foram submetidas ao uso do transdutor eletromiografico, que foi

introduzido no terco médio da vagina (terceiro anel vaginal), conforme ilustrado na Figura 2,
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até a base do eletrodo interno utilizando o gel lubrificante apenas na superficie do involucro
para ndo alterar os resultados e um eletrodo externo de contato Descarpack (eletrodo comum
ou terra) foi aplicado na crista iliaca anterior para assim captar a atividade elétrica do MAP. A
Figura 2 esquematiza uma linha transversa que une as extremidades dos tuberes isquiaticos e
divide o perineo em dois angulos: regido urogenital ou trigono urogenitais externos (anterior a

referida linha). Regido anal ou trigono anal: posteriormente a linha transversa.

Figura 2 - Anatomia do canal vaginal onde sera introduzido o eletrodo eletromiografico representando
os trigono urogenital (1) e trigono anal (2).

Fonte: Moreno et al., 2004.

Antes da aquisicdo do registro a voluntaria respondeu um formulario pré-teste através
de uma plataforma Online Questionpro com informacgdes sobre estado civil, grau de
escolaridade, frequéncia da atividade sexual e utilizacdo de instrumento para satisfazer
sexualmente conforme apresentado no Apéndice 1. Ap6s 0 uso do transdutor, ela novamente
preencheu um formulario de usabilidade utilizando a mesma plataforma Online QuestionPro,
com informacdes sobre o tamanho e dimens6es, conforto e constrangimento, manuseio do
equipamento com o jogo conforme apresentado no Apéndice 2; durante o jogo foi utilizado
um aplicativo de gravacdo DU Recorder para monitorar as partidas onde as informagoes


http://www.movimentobemviver.com/2013/07/
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foram registradas com sigilo. A higienizacdo do transdutor foi feita com &gua aquecida a
temperatura de 37° por cinco minutos e detergente neutro, podendo ser utilizada outras vezes
sobre o0 uso de forma individual.

No procedimento de aquisicdo do sinal, a mulher foi posicionada na posicdo de
litotomia, em leito ginecoldgico com flexdo de 90° de quadril e joelho, expondo o perineo.
Em seguida, elas foram orientadas a realizar contra¢Ges voluntaria perineal mantida por 2
segundos cada, com intervalos de descanso de 4 segundos durante a avaliacdo do pesquisador
como treinamento. Em seguida ap6s o periodo de repouso a mulher realizou as contracdes e
relaxamento proposta com o auxilio do jogo no Smartphone que mensurou em tempo real as
contragdes.

A contracdo foi identificada pela analise do registro de EMG. O transdutor
posicionado na vagina, na regido intracavitario foi capaz de adquirir o sinal correspondente a
contragdo do MAP. Os pacientes foram orientados a ndo fazer movimentos com a pelve, o que
poderia alterar os dados analisados pelo sistema. Os registros de EMG foram processados por
um Software e enviado para o0 jogo, sendo o Biofeedback eletromiografico utilizado para
auxiliar e conscientizar o paciente durante o exercicio, através de informacdes na forma
visual, otimizando a cinesioterapia e a efetividade da contragdo muscular, através da analise

do sinal do EMG na regido intracavitaria.

7.4 Feedback eletromiografico

A etapa para o feedback eletromiografico foi baseado no jogo de RV ndo-imersiva de
modo a criar um ambiente agradavel ao usuario. Trata-se de um jogo onde o grafico é
adaptado de acordo com as contracOes realizadas pela mulher. A dificuldade do jogo é
minima, dessa forma a jogadora ira passar por diferente nivel de solo, que tende a modificar
de acordo com o tempo dedicado, gerando um referencial para sua evolucdo. Com base nas
tecnologias atuais, visando um equipamento de facil manuseio e com custo reduzido, foi
escolhido o uso de smartphones que possuissem um sistema operacional Android ™ versao
4.4 ou superior e tela entre 4 a 6 polegadas. Além da facilidade de uso e custo, o conforto e a
atividade ladica foram propriedades importantes do jogo.

A partir da engine de jogos unity foi possivel criar um jogo com as caracteristicas
necessarias para alcancar o objetivo proposto. Dentre as caracteristicas podem ser citadas:
facil utilizacdo, cenario agradavel e objetivos que estimulam os exercicios fisioterapicos de
forma individual (MORETT] et al., 2017).
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O jogo foi desenvolvido pela equipe da Engine de jogos Unity de forma visual 2D
com o objetivo de fortalecer o MAP, auxiliando as contracGes e relaxamento. Dentro desse
propdsito é possivel que a usuaria escolha as fibras que ird trabalhar (fasicas ou ténicas)
baseado no tipo de contracdo que serd exercido, que define a escolha do tipo de fibra
escolhida como também auxilia na disfuncdo daquelas que necessitam. Para o avatar subir a
montanha, sera realizada pela voluntaria as contra¢des, enquanto que para o avatar descer a
montanha a voluntaria ira relaxar o MAP (MORETTI et al., 2017).

O conceito do jogo foi inspirado no ciclismo de montanha (uphill/downhill) e consiste
uma mecénica de plataforma 2D, onde o usuério controla uma ciclista que precisa percorrer a
maior distancia possivel em um percurso de subida e descida pelas montanhas. O jogo conta
com uma linha de arte com destaque de cores vivas e nao-saturadas e linhas organicas
combinadas com formas sintéticas, de modo a passar uma maior sensacdo de tranquilidade
durante as partidas (MORETT et al., 2017).

O sistema portatil do hadware e software foi adaptado para que este seja capaz de
captar sinais de EMG do assoalho pélvico e possibilitar a conexdo de um dispositivo mével
com conexdo bluetooth. Neste software, a usuaria pode configurar os pardmetros do jogo
(Figura 3), gerando um relatdrio ao final da partida. Pdde ser selecionado o tipo de eletrodo
posicionado na vagina, havendo duas opcdes: eletrodos internos e de superficie (aplicado na
crista iliaca anterior) (Figura 4), sendo este transdutor adaptado apenas para uso intracavitario.
Todavia, o aplicativo movel MyoPelvic serd autoexplicativo de linguagem facil com

instrucdes do uso do eletrodo eletromiografico.
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Figura 3: Icone do aplicativo do MyoPelvic na tela inicial de um dispositivo Android.

Fonte: A Autora, 2020.

Figura 4: InstrucGes sobre a colocacdo de eletrodos intravaginal no MyoPelvic.
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Fonte: A Autora, 2020.

Ap0s a conexdo do transdutor com o jogo, surge uma tela que permite o usuario tenha
acesso ao tutorial que ensina o jogo proposto e foi disponibilizado dois modos de treinamento
de fibras musculares rapidas e lentas conforme a demonstrado na (Figura 5). O jogo apresenta
uma tela de configuracdo que possibilita a troca do usuario e o envio do histérico das

informac0es finais das partidas por E-mail.



34

Para a mensuracdo da escala foi realizado uma calibracdo prévia via software, que
realizou uma média do sinal adquirido em cada eletrodo proximo do musculo especifico. O
jogo teve mensagens que facilitaram o treinamento do MAP do usuario indicando o momento

exato que deve iniciar as contracdes e sustentar para que a ciclista inicie a pedalada.

Figura 5 - Tela do aplicativo MyoPelvic que permite a calibracdo aos modos de jogo e selegédo de
fibras a serem trabalhadas ao tutorial apos conexao com o dispositivo desenvolvido.

Fonte: A Autora, 2020.

O aplicativo consistiu em areas irregulares necessitando de contragdo para caminhar
de uma distancia para a outra. Nesse mesmo momento do jogo, a voluntaria trabalhou fibras
rapidas e lentas, podendo selecionar no aplicativo o que deseja. Em ambas as opcdes, a
contracdo deve ser mantida até a ciclista chegar no topo da montanha onde ha uma bandeira
(Figura 6) e em seguida ela deve relaxar o MAP para que a ciclista possa descer a montanha
durante 0 jogo que teve uma mensagem de texto para facilitar o feedback visual, com o
usuario (MORETTI et al., 2017).
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Figura 6 - Tela do jogo do aplicativo MyoPelvic mostra 0 momento de contragdo do MAP disponivel
no aplicativo.

HINU

Fonte: A Autora, 2020.

Inicialmente o0 jogo baseia-se na repeticdo de contragdo do musculo do assoalho
pélvico, como se a mulher estivesse tentando segurar a urina. A execugdo da contracdo é
realizada sob orientacdo de um fisioterapeuta especialista em uroginecologia e obstetricia,
podendo a contracdo ser visivel ou ndo, porém com o uso do transdutor eletromiografico a
contracdo envia sinal via bluetooth e sera analisada pelo software do smartphone, podendo ou
ndo representar um nivel de ativacdo do avatar do jogo.

O jogo possui mensagens que facilita o treinamento do MAP do usuario indicando o
momento exato que deve iniciar as contracdes e sustentacdo para que o avatar (a ciclista)
inicie a pedalada como mostrado na (Figura 7). Nesse momento a usudria deve relaxar a

musculatura do assoalho pélvico de forma sustentada.

Figura 7 - Tela do aplicativo MyoPelvic no n;qmento de relaxar a MAP.
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Fonte: A Autora, 2020.
O jogo para fibras rapidas permite contragdes menores que 4 segundos e deve relaxar
o dobro de contrages, respeitando o periodo de contracdo para fibras fasicas (1:2). Para as
fibras lentas, admite de 4 a 10 segundos de duracdo e deve contemplar o dobro do
relaxamento (2:4) para fibras ténicas. O jogo possui 12 partidas (cada partida com 12
contracdes). Apos o término de uma partida a mulher necessita de um descanso de 2 minutos.
Neste momento ha um relaxamento do MAP para inicio da proxima partida e um cronémetro

regressivo para auxiliar no tempo de espera (MORETT]I et al., 2017).
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8 EXPOSICAO DO TEMA

Neste topico serdo descritos o local e desenho do estudo utilizado para elaboracéo
deste trabalho bem como o procedimento para captacdo dos sinais de EMG que foram
configurados para elaboracdo do transdutor. Serdo descritos a forma de captacdo dos sinais de
EMG que foram configurados para elaboracdo deste transdutor como também o uso com o

jogo.

8.1 Firmware

O firmware do sistema foi desenvolvido no software code composer studio da texas
instrument em linguagem C. O cddigo € estruturado da seguinte maneira: foi utilizado o clock
interno de 1MHz para todo o sistema, em seguida iniciou-se a configuracdo das portas de
entrada e saida, entdo foi configurado a comunicacdo com o moédulo bluetooth que serviu
como o transmissor das informagdes. Em seguida, iniciou-se a configuragcdo do conversor
Analdgico/Digital (A/D), do inglés analog-to-digital, através do canal A0 para a aquisi¢do do
sinal para o processamento do sinal. No firmware foi realizada a aplicacdo de um filtro passa
baixa para eliminar os ruidos de alta frequéncia, para isso foi implementado um filtro média
movel de tamanho N igual a 20 e, por fim, a montagem do pacote de dados com as

informagdes a serem enviadas via bluethooth, conforme apresentado na (Figura 8).
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Figura 8 - Configuracdo do Firmware no formato de organograma

Iniciar o Clock interno Iniciar portas de entrada
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Iniciar e configurar Iniciar e configura o
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processamento do sinal Bluetooth + Smarphone
(filtro passa baixa) para
eliminar ruidos de alta >
frequéncia através de um
filtro média mdvel.

Fonte: A Autora, 2020.
8.2 Hardware

O equipamento desenvolvido trata-se de um hardware composto por um EMG de um
canal contendo filtros e amplificadores, um microcontrolador e um maodulo bluetooth. O
funcionamento pode ser simplificado nas seguintes etapas (Figura 9): o transdutor
posicionado intracavitario na vagina da mulher envia os sinais para o eletromiografo, os sinais
sdo filtrados e amplificados, apds isso sdo processados pelo microcontrolador, por fim os
dados sd@o enviados para um smartphone via bluetooth, baseado no trabalho de SOUZA, 2015.

O firmware do microcontrolador também foi adaptado para esse projeto, bem como o
protocolo de comunicacdo. Inicialmente esse equipamento foi utilizado em conjunto com um

aplicativo que apresenta tanto sinais de EMG quanto de ECG na tela do smartphone.
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Figura 9 - Configuracdo do Hardware no formato de organograma.
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Fonte: A Autora, 2020.

8.3 Arquitetura do Hardware de Processamento do Sinal de EMG

O circuito de aquisicdo conforme apresentado na (Figura 10) abaixo, processamento e
envio dos sinais de EMG via bluetooth foi construido com as seguintes etapas: sensor EMG
intracavitario; amplificador de instrumentacdo INA129 da Texas Instruments, que tem funcao
de amplificar pequenos sinais bio-elétricos, a partir dai tem-se um sinal de EMG com
amplitude suficiente para ser tratado; um filtro passa-faixa, formado por um filtro passa-baixa
e um filtro-passa alta, para limitar a banda do sinal EMG, evitando ruido indesejado; circuito
somador para acrescentar uma tensdo de offset ao sinal para possibilitar a converséo A/D no
formato unipolar; um microcontrolador que realizou a aquisicdo do sinal analogico, converter

para sinal digital possibilitando seu processamento e envio através do bluetooth.
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Figura 10 - Diagrama do Hardware de aquisi¢do, condicionamento e transmissdo do sinal de
EMG.
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Fonte: A Autora, 2020.

O funcionamento da (Figura 10) acima pode ser resumido como:

a) Primeiramente foi implementado um circuito passa-alta ap0s a aquisicdo do
sinal de EMG pelos eletrodos, através dos sinais descritos na (Figura 9), EMG+ e EMG-, a
fim de eliminar os ruidos inerentes ao ambiente do assoalho pélvico provocados pela
humidade vaginal.

b) Foi desenvolvido um circuito de aquisicdo dos sinais de EMG com base no
Amplificador de Instrumentacdo INA129. Apds varios testes em laboratorio foi estabelecido o
fator de ganho G do INA129 para 495, especifico para aquisi¢ao satisfatoria do sinal de EMG
do assoalho pélvico;

C) Apos estabelecido o fator de ganho do Circuito Integrado (CI) INA129, foi
desenvolvido um Filtro Passa-Faixa para filtrar as frequéncias de atuacdo dos sinais de EMG.
Este Filtro foi construido como base em dois Filtros, um Filtro Passa-Alta Passivo com
frequéncia de corte de 7,2Hz e outro Filtro Passa-Baixa Ativo, em cascata, com frequéncia de
corte de 200Hz e o ganho do segundo amplificador é de 120. A partir dos terminais advindos
do par de eletrodo é acoplado um filtro chamado: “Water Filter” que é um filtro passa alta,
cuja funcionalidade € eliminar ruidos de baixa frequéncia provocados pela humidade vaginal
presente no ambiente onde o sistema se encontra.

d) Apos a filtragem do sinal de EMG, foi necessario aplicar um circuito somador,
pois apos a filtragem do sinal de EMG, sinais negativos deste sinal devem ser evitados devido
a nao compatibilidade de trabalho do conversor A/D, existente internamente no
microcontrolador. Assim, foi construido um Circuito Somador responsavel por adicionar uma

Tenséo de offset de aproximadamente de 1 Volts ao sinal de EMG.
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e) Apds a adigdo da Tensdo de offset, o sinal é convertido de analégico para
digital pelo microcontrolador (MSP430G2x53) e posteriormente processado digitalmente para
retirar sinais indesejaveis de alta frequéncia e enviado via bluetooth HC-05 para um

smartphone.

8.4 Sistema Proposto

Inicialmente foram modelados e posteriormente confeccionados dez sensores
flexiveis, desenvolvidos especificamente para essa funcdo e uma placa com sistema de
amplificacdo e comunicacdo sem fio do sinal de EMG, que foi inserido no sensor flexivel,
compondo o transdutor a ser utilizado neste estudo. Cada voluntaria utilizou um Unico
eletrodo (eletrodo de utilizacao individual). Neste trabalho a proposta foi da utilizacdo de dez
mulheres saudaveis para realizacdo dos testes, validacdo do equipamento e testes com o
sistema de biofeedback eletromiografico, pois quanto mais diferente forem os sinais (das
voluntarias), melhor sera o teste de aceitabilidade do equipamento neste estudo.

O transdutor final tem o formato anatdmico, conforme ilustra a (Figura 11), com base
de 32 mm de didmetro e dois eletrodos de aco inoxidavel com altura de 35 mm posicionados
nas laterais, a altura total do transdutor é de 82 mm inserido apenas 52 mm na cavidade
vaginal ajustando ao assoalho pélvico, além disso possui uma cavidade interna com diametro
de 19mm e didmetro externo 22mm que possibilita a inser¢do de placas internas de circuitos
eletrénicos internamente e que pode ser retirada para limpeza, ajustes e a reutilizacdo em
outro sensor. O transdutor possui um fio condutor revestido com sonda uretral estéril nimero
10 diametros (3,3 mm), comprimento 400 mm, tipo Embramed, para evitar o contato com a

regido intima.
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Figura 11 - Montagem e dimens0es do transdutor intravaginal.

82

32

Fonte: A Autora, 2020.

Inicialmente foram confeccionados seis modelos de protétipos, conforme ilustrado na
(Figura 12), na tentativa de elaborar um modelo adequado indicado pela marcagdo que
proporciona melhor adaptacdo no MAP durante a atividade proposta. Os transdutores foram
testados durante a elaboracdo do projeto e optou-se pelo ultimo modelo testado, o qual €

indicado na (Figura 13) com 82 mm de altura total entre eletrodo e base.

Figura 12 - Montagem de teste do transdutor intravaginal.

Fonte: A Autora, 2020.
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Figura 13 - Prototipo final do transdutor intravaginal com altura total do transdutor é de 82 mm.

Fonte: A Autora, 2020.

A proposta inicial do transdutor foi embutir a bateria com o circuito interno no
involucro do transdutor (Figura 14). Porém, durante os testes com a pesquisadora principal foi
definido que as baterias do tipo CR2032 (moeda) ndo sdo compativeis com tempo de
utilizacdo do transdutor.

Figura 14 - Prototipo final do transdutor intravaginal com montagem de circuito interno e fio condutor.

Fonte: A Autora, 2020.

Devido a essa definicdo foi desenvolvido uma caixa externa (Figura 15) onde foi
possivel utilizar a bateria do tipo LiPO 3,7 400 mA dimensdes de 25x 35x3mm com melhor
durabilidade de até 5 horas de uso, para ser utilizado com o eletrodo externo de contato na
espinha iliaca anterior, revestido com sonda conectando com o smartphone e 0 jogo
preexistente. Outro fator que foi levado em consideracdo para a utilizacdo da bateria externa
foi o fato da seguranca com a voluntaria pois as baterias podem, em caso raros, liberar residuo
quimicos que podem causar problemas a usuaria, pois estas baterias estariam internamente no
canal vaginal, dentro do transdutor.
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Figura 15 - Eletrodo montado com circuito embutido, caixa de bateria e eletrodo externo de contato
revestido com sonda.

Fonte: A Autora, 2020.

A impresséo do involucro para o transdutor foi feita numa impressora 3D e modelado
num sistema tridimensionalmente em um software 3D com o sistema de desenho auxiliado
por um computador (OnShape CAD). O transdutor foi construido com material de filamento
flexivel PLA Premium da 3D criar, com propriedades de borracha duradoura utilizado na
impressdo 3D de fontes renovaveis proporcionando maior conforto a mulher confeccionados a
uma temperatura do bico de 200°C e mesa 55° C durante 8 horas.

Para a aplicacdo atual, o equipamento foi adaptado para o jogo de RV ndo-imersiva
com a utilizacdo do EMG de um Unico canal, através de um novo transdutor desenvolvido.
Uma placa de circuito impresso foi desenvolvida para o transdutor (Figura 16) na ilustracdo
em tamanho real, 5 centimetros. A placa foi desenvolvida no software proteus 8 e composta
por um Microcontrolador da familia MSP 430, um circuito Max 889T conversor de tensdo
negativa, sistema de bluethooth e bateria. No sistema de aquisicdo foram utilizados os filtros:
passa alta FC= 7,2 Hz, passa baixa de 200 Hz e amplificadores de instrumentagdo com o

ganho adequado ao grupamento muscular das voluntarias.



Figura 16 - Placa do transdutor proposto com o auxilio do software proteus 8 em tamanho real, 5
centimetros.

Fonte: A Autora, 2020.
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9 ANALISE DE DADOS

O jogo escolhido possui um sistema de pontuacdo para cada etapa avangada como
forma de estimulo que permite o envio dos dados por e-mail com informacdo da partida,
pontuacao e tempo medio de sustentacdo e contracdo muscular do MAP durante o jogo que ira
mensurar em tempo real o0 EMG intravaginal que pode ser considerado como um método
seguro, que faz a captacdo da atividade elétrica do masculo. O sistema desenvolvido foi capaz
de oferecer ao usuério a conscientizacdo de forma visual, as mulheres que ndo sdo capazes de
contrair efetivamente o MAP. Esse método pode otimizar o periodo de tratamento, como
coadjuvante na estratégia de reabilitagdo para mulheres que necessitam de tratamento
uroginecoldgico ou apresentem alguma disfuncéo, e assim proporcionando maior conforto e
seguranca em comparacdo a outras técnicas ja existentes no campo de reabilitacdo

fisioterapica, no intuito de promover a reeducacgdo do perineo.
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10 RESULTADOS E DISCUSSAO

O protdtipo inicialmente foi testado com o auxilio do osciloscopio digital sendo assim
importante para o ajuste dos ganhos. A pesquisadora principal utilizou o eletrodo interno
intracavitario onde pode-se verificar as contracdes 500 mV e relaxamento em torno de 1 Volts
no valor de PICO aproximadamente, através do instrumento conforme a contragdo na (Figura
17) e relaxamento no valor de 500 mV na (Figura 18).

Durante o teste inicial com a autora foi ajustado o ganho do sinal por se tratar de um
anico grupo muscular. No entanto, a partir desse primeiro teste foi ajustado como padrdo o
ganho do amplificador INA129 para 495 e foi constatado durante o teste constituido por dez

voluntérias que aceitaram participar da pesquisa apos ter assinado o TCLE.

Figura 17 - Contracdo do assoalho pélvico, 500mV de ruido de base e contragdo em torno de 1 Volts.
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Fonte: A Autora, 2020.
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Figura 18 - Relaxamento do assoalho pélvico no valor de 500 mV.
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Fonte: A Autora, 2020.

10.1 Teste com o jogo e o protétipo desenvolvido

Para esse teste de validacdo do equipamento foram incluidas apenas mulheres
saudaveis que possuiam grau de forca 3 na escala de Oxford. O jogo teve inicio com as dez
voluntarias e 0s mesmos padrdes foram mantidos para as demais participantes onde o ganho
do amplificador é de 495 para ambos. Os diferentes bi6tipos de mulheres foram selecionados
aleatoriamente, bem como mulheres acima do peso e mulheres no peso ideal com a finalidade
de testar o transdutor em diferente anatomia do canal vaginal. As dez voluntéarias foram
submetidas a um teste de treinamento e apds a conscientizagdo, as mulheres tiveram um
descanso de intervalo de 10 minutos para serem submetidas novamente ao teste com o
prototipo intravaginal.

Durante o teste as voluntarias responderam um questionario na plataforma Online
Questionpro de pré-teste e apds o teste responderam novamente outras questdes pela mesma
plataforma Online Questionpro. Para ambas foi aplicado o eletrodo externo de contato na
crista iliaca anterior e em seguida foi introduzido o protétipo posicionados com os eletrodos
de aco inox nas paredes lateral da vagina de forma individual (eletrodo vaginal).

As variaveis aplicadas nessa pesquisa foram mulheres maiores de 18 anos, no peso

ideal ou acima do peso. No estudo de (ENCK 2006) foi observado que o tecido adiposo da
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cavidade pode-se influenciar na contragdo do MAP. Desta forma foi necessario utilizar
diferentes biotipos para validagcéo do involucro e o conforto do uso do transdutor.

Na posicdo de litotomia (posicdo ginecoldgica) as voluntarias foram orientadas a ndo
mexer a pelve e realizar contracdes mantidas para fibras rapidas menores que 4 segundos e
relaxar o dobro de contragdes, respeitando o periodo de contracdo para fibras fasicas (1:2).
Para as fibras rapidas admite de 4 a 10 segundos de duracdo que contemplou o dobro do
relaxamento (2:4) para fibras tdnicas numa distancia de 100 metros.

A anélise de dados foi feita numa planilha Excel 2013 exportada para o World 2013
sob os dados da plataforma Online QuestionPro. As questdes aplicadas na plataforma de pre-
teste apresentaram os seguintes resultados: em relacdo ao estado civil, a maioria séo solteiras
80%, casadas 10% e separadas 10% (Grafico 1).

Gréfico 1 - Estado civil das voluntarias

80%

10% 10%

Solteiras Casadas Separadas

Fonte: A Autora, 2020.
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Das dez mulheres que participaram do experimento, 80% afirmaram praticar atividade
sexual com frequéncia, enquanto 20% nao realizam essa pratica regularmente Gréafico 2. No
entanto aquelas que consideram a vida sexual ativa sdo solteiras, enquanto as casadas e

separadas possuem menor frequéncia e desejo sexual.

Gréfico 2: Frequéncia sexual das voluntarias.

80%

20%

Vida sexual ativa Sem vida sexual

Fonte: A Autora, 2020.

A maioria néo utiliza dispositivo para se satisfazer sexualmente (90%) e aquelas que
utilizam outros dispositivos correspondem a 10% do total (Grafico 3). Toda via aquelas que
relataram utilizar algum dispositivo para satisfacdo sexual, sdo solteiras. Podendo-se acreditar
que ainda existe uma limitacdo de informacdo em relacdo aos produtos terapéuticos existem,
sendo assim importante explorar e quebrar o tabu para que mulheres possam se auto conhecer
e lhe satisfazer sexualmente utilizando objetos ou transdutores para auxiliar na

conscientizagdo e treinamento do MAP.
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Gréfico 3 - Utilizacdo de dispositivos para satisfazer sexualmente
100%
90%
80%
70%

60%

90%

0/
0%

Utiliza dispositivo Nao utiliza dispositivo

Fonte: A Autora, 2020.

As pacientes que tem confianca em utilizar o protétipo testado em ambientes publicos
correspondem a 50% do total de entrevistadas, enquanto 20% néo se sentem seguras e 30%
ndo tem certeza (Gréafico 4). O resultado do grafico abaixo explora melhor a aceitabilidade se
tratando de uso de tradutores e seus constrangimentos. Nota-se que apos o entendimento do
prototipo as mulheres possuiram mais seguranca, levando a confianga em utilizar o transdutor

em ambientes publicos ou até mesmo realizando o treinamento em casa.

Gréfico 4: Confianca com o uso do transdutor em ambientes publicos ou lugares com grande fluxo de
pessoas.

50%

20%

Possui seguranca Nao possui Nao tenho certeza
seguranca

Fonte: A Autora, 2020.
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Ao final da coleta, foi questionado se as voluntéarias apresentaram alguma alergia ou
desconforto (coceira) no local, apds inserir o transdutor. Aquelas que ndo apresentaram
alergias ao material confeccionado representam 80%, enquanto 20% néo tem certeza (Gréafico
5).

Gréfico 5 - Alergias ou coceira ao material utilizado na confeccéo do transdutor.

90%
80%
70%

80%

20%

Sim Nao Nao tenho certeza

Fonte: A Autora, 2020.

Na avaliacdo de usabilidade do transdutor foram vistos alguns aspectos importantes.
Em relacdo as dimensdes do transdutor, 50% considerou aceitavel e 50% muito satisfeito
(Gréfico 6). Pode-se considerar que o tamanho e dimensdes foram bem aceitos pelas
voluntérias, comparado com o estudo de (ENCK 2006) onde observou que, a utilizacdo de
eletrodos com diametros maiores podem influenciar na contratilidade do MAP, no entanto
eletrodos > que 5 cm pode influenciar na contracdo muscular como também a variacdo
anatémica de cada mulher. Nesse estudo foi elaborado um transdutor com 8 centimetros,
sendo que apenas 5 centimetros foi inserido na cavidade vaginal, tornando aceito pelas

voluntérias.
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Gréfico 6 - Avaliacao das dimensGes do transdutor eletromiogréfico.

60%

50% 50%

Nio tem Nio Pouco Aceitavel Muito
certeza satisfeito satisfeito satisfeito

Fonte: A Autora, 2020.

Em relacdo ao peso do transdutor, 50% considerou aceitavel e 50% muito satisfeito
(Grafico 7). Tornando a atividade de contracdo e relaxamento aceitavel comparado com o
estudo de ENCK 2006, onde observou que o musculo diafragma pélvico exerce uma pressao
abdominal quando é exacerbado a contracdo, o que dificulta na captacdo do sinal de EMG.
Entretendo o peso do transdutor pode influenciar na contratilidade, levando a confeccdo de
involucros com circuitos leves de baixo peso embutidos para melhor captacdo do sinal de

EMG intracavitario.

Gréfico 7 - Avaliacdo do peso do transdutor.

Nao tem Nao Pouco Aceitavel Muito
certeza satisfeito satisfeito satisfeito

Fonte: A Autora, 2020.
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Em relagdo ao desconforto ao inserir o transdutor, 10% né&o ficaram satisfeitas, 10%
pouco satisfeitas, 40% considerou aceitavel e 40% ficaram muito satisfeitas (Gréafico 8).
Concordando com o estudo de FLURY 2017, que afirma que o tamanho do transdutor e do

eletrodo também dificulta na captacdo, sendo importante o eletrodo estad em distancia curta.

Gréfico 8 - Avaliacdo do desconforto ao inserir o transdutor.

‘“ (yu ‘1()':'{»
10%

10% 10%

10%

5% ,
()':"‘(1

0%

Ndo tem Nao Pouco Acertavel Muito

certeza sausteito sausteito satisteito

Fonte: A Autora, 2020.

Quanto ao incébmodo ou constrangimento ao realizar a atividade com o transdutor
(Grafico 9), 100% considerou aceitavel. Além disso a umidade do local, a umidade do ar e a
temperatura da pele sdo fatores que tornou o ruido visivel, corroborando com estudo de
FLURY 2017 ressaltando que os artefatos sdo fatores dificil de controlar. Entretendo torna-se

importante que a voluntaria receba a orientacdo dedicada de um profissional.



satisfeito, 20% aceitavel e 70% muito satisfeito.

Gréfico 9 - Incdmodo ou constrangimento ao realizar a atividade com o transdutor.

120%

100%

100%

80%

60%

40%

20%

0%
Nao tem Muito Pouco Aceitavel
certeza constrangida  constrangida

Fonte: A Autora, 2020.
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Em relacdo a vertigem durante o jogo com o smartphone (Grafico 10), 10% néo ficou

assoalho pélvico.

809
2 70%

70%

60%

50%

40%

30%

4 20%

e 10%

10%
0% 0%

0o, Hm
Nao tem Nao Pouco Aceitavel Muito
certeza satisfeito satisfeito satisfeito

Fonte: A Autora, 2020.

Bem como a atividade ludica proposta
tornou-se de boa aceitacdo melhorando o entendimento da conscientizacao perineal através do
biofeedback.

Grafico 10 - Vertigem durante o uso com o smartphone e o jogo durante o treinamento do musculo do
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Em relagdo a indicagdo do uso do transdutor 10% indica parcialmente e 90% indica

(Grafico 11). Fazendo importante a divulgacao e construcdo de transdutores e seus beneficios

para o fortalecimento e treinamento do MAP, no intuito de melhorar a qualidade e controle do

produto.

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%

Gréfico 11 - Indicacéo do uso do transdutor.

Nao tem
certeza

90%

10%

Nio indico Parcialmente Indico
indico

Fonte: A Autora, 2020.

Dificuldades durante o jogo com smartphone na contracdo e relaxamento (Gréfico 12),

60% né&o teve, 30% tiveram poucas dificuldades e 10% apresentaram dificuldade. Entendendo

que o transdutor foi de facil manuseio e aceitabilidade durante o exercicio proposto. Desta

forma a indicacdo do uso e/ou terapia torna-se necessario para melhores resultado se tratando

um namero maior, com mulheres de grupos diferentes (biétipos, estado civil, escolaridade,

sintomaéticas e assintomaticas) para melhor confiabilidade do produto.
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Grafico 12 - Dificuldade durante o jogo com o uso do Smartphone e o transdutor na realizacéo da
proposta do jogo durante o treinamento do musculo do assoalho pélvico.

70%

60%

60%

20%

0
10% i

0%
Nao tem certeza Nao Pouco Sim

Fonte: A Autora, 2020.
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11 CONCLUSAO

Conclui-se nesse estudo que o uso do transdutor desenvolvido é de facil manuseio. Foi
possivel identificar como padrdo o ganho do amplificador INA129 para 495 e foi constatado
no teste piloto constituido por dez voluntarias que o ganho do segundo amplificador INA 129
é de 495. Os eletrodos posicionados na parede lateral da vagina também apresentaram mais
seguranca no momento de contracdo, sendo assim considerado a posicdo vertical dos
eletrodos posicionados na parede lateral da vagina de maneira correta para avaliar esse grupo
muscular. Entretendo foi possivel verificar que 5 centimetros se consideram suficiente para
ser inserido no canal vaginal, captando a contratilidade do MAP através do sinal bioeletrico.

O equipamento sem fio teve boa aceitacdo se tratando de usabilidade sob forma
dindmica atraves do jogo com o smartphone com resultados satisfatérios da aceitacdo, pratico
e higiénico. O objetivo proposto foi alcancado com o desenvolvimento do involucro em 3D
com o auxilio da plataforma onShap CAD dedicados para proporcionar conforto ao utilizar se
tratando de um método invasivo. Esse transdutor, por sua vez, péde acomodar 0 circuito
embutido tornando de facil manuseio para retirar e fazer a higienizacdo do transdutor.

Os eletrodos foram adaptados de acordo com anatomia do canal vaginal, assim pode-
se escolher aquele que melhor se adaptou durante o teste com a pesquisadora principal. Bem
como tamanho, peso, dimens@es, material utilizado. A dificuldade foi minima uma vez que
levou-se em consideracdo a impressdo do involucro, no tempo estimado de 8 horas. Desta
forma os eletrodos maiores necessitam de um tempo maior para impressdo afetando na
qualidade de impresséo do produto por se tratar de filamentos flexiveis.

Desta forma, o equipamento com o EMG foi aceito durante os testes, otimizando a
atividade ladica ao associar com o jogo, tornando facil o comando de contracédo e relaxamento
do MAP. O recurso visual com o jogo também potencializou a aplicabilidade e aceitagdo, uma
vez que as voluntarias se propuseram a fazer um pré teste para a confiabilidade do estudo.
Sendo assim, o preenchimento dos formularios pré e pos teste analisados com confiabilidade.

E necessario mais estudo com um namero maior de mulheres sobre 0 uso do
transdutor invasivo eletromiografico para constatar que o transdutor intracavitario é genérico
se tratando parametros (contracdo de 500mV e relaxamento em torno de 1MHZ) e que é
possivel elaborar eletrodos e transdutores involucro com o EMG para reabilitacdo em
fisioterapia nas disfuncbes do assoalho pélvico podendo ser utilizado para treinamento e
reabilitacdo em ambientes publicos ou privados, de facil manuseio, desejando que a terapia

seja orientada por um fisioterapeuta especialista.
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APENDICE A - FORMULARIO DE AVALIACAO PRE-TESTE
444
?—

UFPE

UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO
PROGRAMA DE POS GRADUACAO EM ENGENHARIA BIOMEDICA
CENTRO DE TECNOLOGIA E GEOCIENCIA

Formulario de avaliacdo pré-teste

Vocé esta sendo convidada para participar da pesquisa referente ao uso do transdutor
através do biofeedback eletromigrafico. Nosso objetivo é relatar a qualidade do prototipo cuja
informacdes é importante para melhor usabilidade. VVocé néo sera identificada e suas respostas
sera mantida em sigilo sob a responsabilidade da pesquisadora principal. Preencha todas as

questdes abaixo marcando com um X a coluna abaixo que melhor Ihe representa.

Data: / /
Voluntaria: Idade:
Sexo: () Masculino ( ) Feminino () Outros

Escolaridade:

Estado Civil:

() Solteira () Casada () Separada () Viuva () Unido Estavel
1. Possui disfuncéo do MAP: ( )SIM ( ) NAO

Qual:

2. Data da altima menstruagado? / /

3. Possui relagdes sexual regulamente: ( ) SIM () NAO
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4. Vocé utiliza algum dispositivo para lhe satisfazer sexualmente?

Vibrador Massageador Nenhum Outros

0 O O O

5. Sente-se confiante ao usar o transdutor em ambientes com grande fluxo de

pessoas (ex. estacdes de transporte coletivo, centros comerciais, etc.):
( )SIM ( YNAO ( ) Néo tem certeza.

6. Vocé possui alergia ou coceira ao material utilizado na confeccdo do

transdutor
( )SIM ( YNAO ( ) Néo tem certeza.

7. Apoia o desenvolvimento de pesquisas em busca de novas tecnologias para

melhora da fungdo do MAP em mulheres com ou sem disfun¢ido do MAP:

( )SIM ( )NAO ( ) N&o tem certeza.
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APENDICE B - FORMULARIO DE AVALIACAO DE USABILIDADE

UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO
PROGRAMA DE POS GRADUACAO EM ENGENHARIA BIOMEDICA
CENTRO DE TECNOLOGIA E GEOCIENCIAS

Formulario de avaliacdo de usabilidade

Vocé esta sendo convidada para participar da pesquisa referente ao uso do transdutor
através do biofeedback eletromigrafico. Nosso objetivo é relatar a qualidade do prototipo cuja
informacdes é importante para melhor usabilidade. VVocé néo sera identificada e suas respostas
sera mantida em sigilo sob a responsabilidade da pesquisadora principal. Preencha todas as

questdes abaixo marcando com um X a coluna abaixo que melhor Ihe representa.

Data: / /
Voluntaria Idade:
Sexo: () Masculino ( ) Feminino () Outros

Escolaridade:

1. Qual
sua avaliacdo em relacéo as dimensdes do transdutor eletromiografico?

Nao tem certeza Nao satisfeito Pouco satisfeito Aceitavel Muito

satisfeito

O O O 0




2. Qual sua avaliacdo em relacé@o ao peso do transdutor eletromiogréafico?

Nao tem certeza Nao satisfeito Pouco satisfeito Aceitavel Muito
satisfeito
0 0 0 0
3. Vocé sentiu desconforto ao inserir o transdutor no canal vaginal?
Né&o tem certeza Né&o satisfeito Pouco satisfeito Aceitavel Muito
satisfeito
() 0 0 ()
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4. Voceé se sentiu incomodada ou constrangida ao realizar a atividade proposta

com o uso do transdutor?

N&o tem certeza

Muito constrangida

Pouco constrangida

Aceitavel

O

O

0

5. Vocé sentiu vertigem durante o jogo com o uso do smartphone e jogo de RV

durante o treinamento do MAP?

Nao tem certeza

Nao satisfeito

Pouco satisfeito

Aceitavel

Muito

satisfeito

Q)

O

O

O




6. Vocé indicaria o uso do transdutor eletromiografico para alguém?

N&o tem certeza

N&o indico

Parcialmente indico

Indico

O

0

O

()
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7.Vocé sentiu dificuldade durante o jogo com o uso do smartphone e o

Nao tem certeza

Pouco

Sim

O

O

0

0

transdutor na realizacdo da proposta do jogo (contracédo e relaxamento) durante o

treinamento do MAP?
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APENDICE C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(PARA MAIORES DE 18 ANOS OU EMANCIPADOS - Resolugdo 466/12)

Convidamos a Senhora para participar como voluntaria da pesquisa intitulado
“TRANSDUTOR PARA O FORTALECIMENTO DO ASSOALHO PELVICO
ATRAVES DE BIOFEEDBACK ELETROMIOGRAFICO”, que estd sob a
responsabilidade da pesquisadora principal Catarina Maria da Silva, com a Resolu¢do do
Conselho Nacional de Saude (CNS/MS) 466/12 que trata da Pesquisa envolvendo Seres
Humanos. No endereco residencial do pesquisadora: Avenida Um, 352 B, Vila - Rica, CEP:
54100- 425, Jaboatéo dos Guararapes telefone: 9.9930-3129, e-
mail:fisio.catarina@outlook.com. Orientada pelo professor: Marco Aurélio Benedetti
Rodrigues; telefone: 9.9650-4212, e-mail: mabrbenedetti@gmail.com e coorientadora Andréa
Lemos Bezerra de Oliveira, telefone: 9.9232-5707, e-mail: lemosandrea@bol.com.br. O
presente estudo tera como comité de ética avaliador de pesquisa da Universidade Federal de
Pernambuco (UFPE), Avenida da Engenharia, s/n - 1° andar, CEP: 50740-600, Cidade
Universitaria, Recife - PE, Brasil. Telefone: (81) 2126-8588.

Caso este Termo de Consentimento contenha informacGes que ndo lhe sejam
compreensivel, as davidas podem ser tiradas com a pessoa que esta Ihe entrevistando e apenas
ao final, quando todos os esclarecimentos foram dados, caso concorde com a realizagéo do
estudo pedimos que rubrique as folhas e assine ao final deste documento, que estd em duas
vias, uma via lhe serd entregue e a outra ficara com o pesquisador responsavel. Caso nédo
concorde, ndo havera penalizacdo, bem como seré possivel retirar o consentimento a qualquer

momento, também sem nenhuma penalidade.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:


https://www.google.com.br/search?client=opera&q=endere%C3%A7o%20da%20ufpe&sourceid=opera&ie=UTF-8&oe=UTF-8&hs=1D2&npsic=0&rflfq=1&rlha=0&rllag=-8052180,-34949302,92&tbm=lcl&rldimm=5295655793327139410&ved=0ahUKEwjZ6aH7qffbAhWMslkKHUOTCcYQvS4IRTAA&rldoc=1&tbs=lrf:!2m1!1e2!2m1!1e3!3sIAE,lf:1,lf_ui:2
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DESCRICAO DA PESQUISA: A senhora estd sendo convidado a participar de um
estudo de pesquisa onde o objetivo e retratar “TRANSDUTOR PARA O
FORTALECIMENTO DO ASSOALHO PELVICO ATRAVES DE BIOFEEDBACK
ELETROMIOGRAFICO”. A pesquisa sera realizada no Laboratério de Fisioterapia da
Saude da Mulher e Assoalho Pélvico (LAFISMA) do programa de P6s-Graduagdo em
Fisioterapia da Universidade Federal de Pernambuco (UFPE). A voluntéria sera convidada a
usar o transdutor no periodo de quinze minutos, uma vez gque s sera incluso nessa pesquisa
pessoas do sexo biolégico feminino, apds ser orientada a realizar as contragdes do musculo do
assoalho pélvico (MAP). Além disso a mesma podera ser solicitada a usar o transdutor

semanalmente enquanto estiver sendo testado a fim de ser validado o prot6tipo.

RISCOS E DESCONFORTOS: Os riscos sdo intrinsecos aos procedimentos
envolvidos na eletromiografia mas vocé pode se sentir incomodada e/ou constrangida em
participar dos atendimentos. Por isso, garantimos a vocé o direito de desistir, a qualquer
momento de participar desta pesquisa, sem qualquer prejuizo ou custo para vocé, nem para a
sua assisténcia. Além disso, a sua privacidade serd garantida durante toda a entrevista.

Os beneficios relacionados com a sua participagao séo a contribuicdo para relatar o caso
do desenvolvimento do protétipo e mostrar a atuacdo da fisioterapia durante o uso do
“TRANSDUTOR PARA O FORTALECIMENTO DO ASSOALHO PELVICO
ATRAVES DE BIOFEEDBACK ELETROMIOGRAFICO” no periodo de teste, como
também orientacBes com o0s cuidados com a saude da mulher, além disso, vocé recebera
orientagOes gerais.

Todas as informag0es desta pesquisa serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas em
eventos ou publicac@es cientificas, ndo havendo identificacdo das voluntarias, a ndo ser entre
0s responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a sua participacdo. Os dados
coletados nesta pesquisa através das entrevistas, ficardo armazenados em pastas de arquivo no
periodo minimo de cinco anos, sob a responsabilidade do pesquisador, no enderego
residencial: Avenida Um, 352 B, Vila - Rica, CEP: 54100- 425, Jaboatdo dos Guararapes.
Nada lhe serd pago e nem sera cobrado para participar desta pesquisa, pois a aceitacao €
voluntaria, mas fica também garantida a indenizacdo em casos de danos, comprovadamente
decorrentes da participagcdo na pesquisa, conforme deciséo judicial ou extrajudicial. Se houver
necessidade, as despesas para a sua participacdo serdo assumidas pela pesquisadora

(ressarcimento de transporte e alimentacgdo).
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Em caso de dividas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar

o Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da Plataforma Brasil.

Catarina Maria da Silva
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CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO
VOLUNTARIA

Eu, ., CPF

, abaixo assinado, apo6s a leitura (ou a escuta da leitura) deste documento

e de ter tido a oportunidade de conversar e ter esclarecido as minhas ddvidas com a
pesquisadora responsavel, concordo em participar do estudo, “TRANSDUTOR PARA O
FORTALECIMENTO DO ASSOALHO PELVICO ATRAVES DE BIOFEEDBACK
ELETROMIOGRAFICO”, como voluntaria. Fui devidamente informada e esclarecida pela
pesquisadora sobre a pesquisa, 0s procedimentos nela envolvidos, assim como 0s possiveis
riscos e beneficios decorrentes de minha participacdo. Foi-me garantido que posso retirar o

meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade.

Recife, de de20 .

Nome e Assinatura da Participante

Presenciamos a solicitagdo de assentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e

aceite do voluntario (a) em participar.

Nome e Assinatura da Testemunha

Nome e Assinatura da Testemunha
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APENDICE D - TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO

$4¢

?‘

UFPE

Eu, Catarina Maria da Silva, Brasileira, Solteira, Fisioterapeuta, inscrito(a) no CPF/
MF sob o n° 065.864.404-16, abaixo firmado, assumo o compromisso de manter
confidencialidade e sigilo sobre todas as informac®es técnicas e outras relacionadas ao projeto
de pesquisa intitulado “TRANSDUTOR PARA O FORTALECIMENTO DO
ASSOALHO PELVICO ATRAVES DE BIOFEEDBACK ELETROMIOGRAFICO”, a
que tiver acesso nas dependéncias do laboratorio de Interface Homem Maguina (LIHOM) do
programa de P6s-Graduacdo de Engenharia Biomédica. Por este termo de confidencialidade e
sigilo comprometo-me:

1. A ndo utilizar as informacdes confidenciais a que tiver acesso, para gerar beneficio
proprio exclusivo e/ou unilateral, presente ou futuro, ou para o uso de terceiros;

2. A ndo efetuar nenhuma gravagdo ou copia da documentacdo confidencial a que tiver
acesso;

3. A ndo apropriar-me de material confidencial e/ou sigiloso da tecnologia que venha a
ser disponivel,

4. A ndo repassar o conhecimento das informag0es confidenciais, responsabilizando-me
por todas as pessoas que vierem a ter acesso as informacgfes, por meu intermédio, e
obrigando-me, assim, a ressarcir a ocorréncia de qualquer dano e / ou prejuizo oriundo de uma
eventual quebra de sigilo das informacdes fornecidas.

Neste Termo, as seguintes expressdes serdo assim definidas: Informagdo Confidencial
significara toda informacdo revelada atraves da apresentacdo da tecnologia, a respeito de, ou,
associada com a Avaliacéo, sob a forma escrita, verbal ou por quaisquer outros meios.

Informacdo Confidencial inclui, mas ndo se limita, a informacéo relativa as operacdes,
processos, planos ou intengbes, informagdes sobre producdo, instalagdes, equipamentos,
segredos de negdcio, segredo de fabrica, dados, habilidades especializadas, projetos, métodos
e metodologia, fluxogramas, especializa¢cBes, componentes, férmulas, produtos, amostras,
diagramas, desenhos de esquema industrial, patentes, oportunidades de mercado e questdes

relativas a negocios revelados da tecnologia supra mencionada.
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Avaliacdo significara todas e quaisquer discussdes, conversacfes ou negociagdes entre,
ou com as partes, de alguma forma relacionada ou associada com a apresentacdo da dos itens
“indicar”, acima mencionados.

Pelo ndo cumprimento do presente Termo de Confidencialidade e Sigilo, fica o abaixo
assinado ciente de todas as sancdes judiciais que poder&o advir.

Local, [/ |/

Catarina Maria da Silva.
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APENDICE E - CARTA DE ANUENCIA
444
?—

UFPE

Universidade Federal de Pernambuco - UFPE

Grupo de Pesquisa em Engenharia Biomédica — GPEB

Declaramos para os devidos fins que aceitamos a pesquisadora Catarina Maria da Silva,
a desenvolver o seu projeto de pesquisa intitulado: TRANSDUTOR PARA O
FORTALECIMENTO DO ASSOALHO PELVICO ATRAVES DE BIOFEEDBACK
ELETROMIOGRAFICO, que est4 sob a orientacdo do professor Marco Aurélio Benedetti
Rodrigues, coorientadora Andréa Lemos Bezerra de Oliveira cujo objetivo é desenvolver um
prototipo baseado em realidade virtual e instrumentacdo em mulheres assintomaticas ou que
apresente disfuncéo do assoalho pélvico.

O instrumento sera desenvolvido no laboratério de Interface Homem Maquina (LIHOM)
do programa de Pés-Graduacdo de Engenharia Biomédica, em parceria com o Laboratorio de
Fisioterapia da Saude da Mulher e Assoalho Pélvico (LAFISMA) do programa de Pds
Graduacao em Fisioterapia da Universidade Federal de Pernambuco.

Esta autorizacdo esta condicionada ao cumprimento pela pesquisadora aos requisitos da
Resolucdo 466/12 e suas complementares, comprometendo-se a mesma a utilizar os dados
pessoais dos sujeitos da pesquisa, exclusivamente para fins cientificos, mantendo o sigilo e
garantindo a ndo autorizacdo das informagGes em prejuizo das pessoas e/ou comunidades.

Antes de iniciar a coleta de dados a pesquisadora devera apresentar a esta instituicdo o
parecer consubstanciado devidamente aprovado, emitido por Comité de Etica em Pesquisa

Envolvendo Seres Humanos, credenciado ao sistema CEP/CONEP.
Recife, 28 de Novembro de 2018.

Raul Camelo de Andrade Almeida Jinior

Vice-Coordenador do Departamento de Eletrénica e Sistemas
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APENDICE F - CARTA DE ANUENCIA
444
F

2

UFPE

Universidade Federal de Pernambuco - UFPE
Departamento de Fisioterapia - DEFISIO
Laboratorio de Fisioterapia da Saude da Mulher e Assoalho Pélvico —
LAFISMA

Declaramos para os devidos fins que aceitamos a pesquisadora Catarina Maria da Silva,
a desenvolver o seu projeto de pesquisa intitulado: TRANSDUTOR PARA O
FORTALECIMENTO DO ASSOALHO PELVICO ATRAVES DE BIOFEEDBACK
ELETROMIOGRAFICO, que est4 sob a orientacio do professor Marco Aurélio Benedetti
Rodrigues, coorientadora Andréa Lemos Bezerra de Oliveira cujo objetivo é o teste/validagédo
de um equipamento de baixo custo para monitorizacdo do assoalho pélvico através da
eletromiografia no Laboratério de Fisioterapia da Salde da Mulher e Assoalho Pélvico
(LAFISMA) desta Universidade Federal de Pernambuco.

Esta autorizacao esta condicionada ao cumprimento pela pesquisadora aos requisitos da
Resolucdo 466/12 e suas complementares, comprometendo-se a mesma a utilizar os dados
pessoais dos sujeitos da pesquisa, exclusivamente para fins cientificos, mantendo o sigilo e
garantindo a ndo autorizacdo das informacdes em prejuizo das pessoas e/ou comunidades.

Antes de iniciar a coleta de dados a pesquisadora devera apresentar a esta instituicdo o
parecer consubstanciado devidamente aprovado, emitido por Comité de Etica em Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos, credenciado ao sistema CEP/CONEP.

Recife, 28 de janeiro de 2019.

Caroline Wanderley Souto Ferreira

Coordenador do Laboratorio de Fisioterapia da Sadde da Mulher e Assoalho Pélvico.



