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Teixeira TT. Cola adesiva cirargica no reparo de laceracdes perineais de primeiro grau no
parto normal: estudo piloto aleatorizado controlado [dissertagdo]. Sdo Paulo: Escola de
Enfermagem, Universidade de Séo Paulo; 2018.

RESUMO

Introducéo: O trauma perineal provocado pelo parto vaginal e seu reparo sdo importantes
preocupac0es relacionadas ao perineo. A técnica ideal de reparo deve ser rapida, indolor, de
facil execucdo e que reduza a dor no puerpério. As evidéncias cientificas apontam que a
técnica e o material mais adequados para o reparo do trauma perineal sdo a sutura continua e
o fio poliglactina 910 de répida absor¢do. Entretanto, em lacera¢des de primeiro e segundo
graus, apesar de promover boa cicatrizacao, a sutura esta relacionada a dor no perineo. A cola
adesiva cirdrgica € um material utilizado em diversas cirurgias e especialidades médicas, com
alto grau de resisténcia e facilidade no procedimento cirdrgico, o que parece se apresentar
como uma alternativa eficaz no reparo perineal. Objetivo: Determinar a viabilidade de um
ensaio clinico controlado e aleatorizado (ECA) sobre o uso da cola adesiva cirurgica no
reparo de laceracBes perineais de primeiro grau durante o parto normal. Método: Estudo
piloto paralelo, controlado e aleatorizado comparando a cola adesiva cirurgica Epiglu® (etil-
2-cianoacrilato) com o fio Vicryl Rapide® (poliglactina 910) no reparo perineal, realizado
no Pronto Socorro e Maternidade Municipal Zoraide Eva das Dores, Itapecerica da Serra-SP.
A amostra foi constituida por 20 mulheres com laceragdes perineais de primeiro grau com
necessidade de reparo durante o parto normal, distribuidas no grupo experimental (GE; n=10;
submetidas ao reparo com Epiglu®) e grupo controle (GC; n=10; submetidas ao reparo com
sutura com Vicryl Rapide®). O desfecho primario foi a ocorréncia e intensidade da dor
perineal apds o parto e os desfechos secundarios foram o processo de cicatrizacdo, a
satisfacdo da mulher com reparo perineal e o tempo dispendido pelo profissional para o
reparo. Os desfechos foram avaliados pela Escala Visual Numérica de 11 pontos para
intensidade da dor perineal; Escala REEDA, para cicatrizacdo perineal; Escala Visual
Analdgica para satisfacdo da mulher; cronémetro digital para contagem do tempo de reparo
dispendido em ambas as técnicas. Os dados foram coletados em quatro etapas: até 2 horas
poés-parto, 12-24 horas, 36-48 horas e 10-20 dias pos-parto. Resultados: A média da
intensidade da dor perineal foi significativamente menor entre as mulheres no GE, em todas
as etapas do estudo (variagdo de 2,0-0,2 e 2,5-0,6 nos GE e GC, respectivamente). A
cicatrizacao perineal apresentou escores significativamente melhores na escala REEDA entre
as mulheres no GE, em todas as etapas (variacdo de 0,6-0,0 e 1,8-0,7, nos GE e GC,
respectivamente). A satisfacdo das mulheres com reparo perineal foi significativamente
superior no GE (100% estavam satisfeitas ou muito satisfeitas), em comparacdo com o GC
(10% a 20% estavam insatisfeitas ou muito insatisfeitas). A média de tempo gasto para o
reparo perineal foi 5 minutos no GE e 21 minutos no GC (p<0,001). Concluséo: O estudo
mostrou que é viavel adotar a técnica de reparo com Epiglu® utilizada no estudo piloto, bem
como os mesmos desfechos e periodos de seguimento pos-parto. Além disso, os resultados
foram importantes para comparar os métodos de reparo perineal e calcular o tamanho da
amostra para o ECA. Protocolo: O estudo foi registrado no Portal de Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-2h84qt/

Palavras-chave: Parto. Perineo. Laceragfes. Adesivos Teciduais. Cianoacrilatos.
Enfermagem Obsteétrica.
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Teixeira TT. Tissue adhesive for first-degree perineal tears repairing during normal delivery:
a pilot randomized controlled trial [dissertation]. Sao Paulo: School of Nursing, University
of Sao Paulo; 2018.

ABSTRACT

Introduction: One of the important concerns regarding the perineum is the trauma caused
by the vaginal delivery and perinealrepair. The ideal perineal repair technique should be
quick, painless, easy to perform in order to decrease pain in the puerperium. The scientific
evidence indicates that the most suitable technique and material for the repair of perineal
trauma are continuous suture and the polyglactin 910 rapid absorption thread. However, in
the first and second degrees lacerations, despite promoting good healing, the suture is
associated with perineum pain. The surgical adhesive is a tool used in several surgeries and
medical specialties, had high resistance and is ease to manage during the surgical procedure,
which seems to be an effective alternative for perineal repair. Objective: To determine the
feasibility of a clinical randomized controlled trial (RCT) on the use of surgical adhesive in
the repair of first-degree perineal trauma during vaginal delivery. Methods: Parallel,
controlled and randomized pilot study comparing the outcomes of the use of surgical
adhesive glue Epiglu™ (ethyl-2-cyanoacrylate) and Vicryl Rapide™ (polyglactin 910)
thread in perineal repair. The research was performed at Pronto Socorro e Maternidade
Zoraide Eva das Dores, Itapecerica da Serra-SP, Brazil. The sample comprised 20 women
with first-degree perineal trauma that need repair during normal delivery, distributed in
experimental group (EG, n=10, undergoing repair with Epiglu™) and control group
(CG;n=10, undergoing repair with Vicryl Rapide™). The primary outcome was the
occurrence and intensity of perineal pain after delivery and secondary outcomes were healing
process, the woman’s satisfaction on perineal repair and the time spent by the professional to
repair the trauma. The outcomes were evaluated by the 11-point Visual Numeric Scale for
perineal pain intensity; REEDA Scale for perineal healing; Visual Analogue Scale for
women’s satisfaction; digital stopwatch for counting the repair time in both suture
techniques. Data were collected in four stages: up to 2 hours after delivery, 12-24 hours, 36-
48 hours and 10-20 days postpartum. Results: In all study stages, the average of the intensity
of perineal pain among women in EG was significantly lower than CG (variation of 2.0-0.2
in EG and 2.5-0.6 in CG). In all stages, perineal healing showed significantly better REEDA
scale scores among women in EG, (variation of 0.6-0.0 in EG and 1.8-0.7 in CG). The
women’s satisfaction with perineal repair was significantly higher in EG (100% were
satisfied or very satisfied), compared with CG (10% to 20% were unsatisfied or very
unsatisfied). The average time for perineal repair was 5 minutes in EG and 21 minutes in CG
(p<0.001). Conclusion: The results of the study were important to compare perineal repair
methods and calculate the sample size for the future RCT. In addition, we showed that is
possible to adopt the perineal repair technique with Epiglu™ developed in the pilot study, as
well as the same outcomes and postpartum follow-up periods. Protocol: The study was
registered in the Brazilian Clinical Trials Registry
http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-2h84qt/

Keywords: Parturition. Perineum. Lacerations. Tissue Adhesives. Cyanoacrylates. Nursing.
Midwifery.
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Teixeira TT. Adhesivo tisular para reparacion de laceraciones perineales de primer grado en
el parto normal: estudio piloto aleatorizado controlado [disertacion]. Sao Paulo: Escuela de
Enfermeria, Universidad de Sao Paulo; 2018.

RESUMEN

Introduccion: El trauma perineal provocado por el parto vaginal y su reparacion son importantes
preocupaciones relacionadas con el perineo. La técnica ideal de reparacion debe ser rapida,
indolora, de facil ejecucion y que reduzca el dolor en el puerperio. Las evidencias cientificas
apuntan que la técnica y el material mas adecuados para la reparacién del trauma perineal son la
sutura continua y el hilo poliglactina 910 de rapida absorcion. Sin embargo, en las laceraciones
de primer y segundo grado, a pesar de promover una buena cicatrizacion, la sutura esta
relacionada con el dolor en el perineo. El adhesivo quirdrgico es un material utilizado en diversas
cirugias y especialidades médicas, con alto grado de resistencia y facilidad en el procedimiento
quiruargico, lo que parece presentarse como una alternativa eficaz en la reparacion perineal.
Obijetivo: Determinar la viabilidad de un ensayo clinico controlado y aleatorizado (ECA) sobre
el uso del adhesivo quirurgico en la reparacion de las laceraciones perineales de primer grado
durante el parto normal. Método: Estudio piloto paralelo, controlado y aleatorizado comparando
el pegamento adhesivo quirargico Epiglu® (etil-2-cianoacrilato) con el hilo Vicryl Rapide®
(poliglactina 910) en la reparacion perineal, realizado en el Pronto Socorro y Maternidad Zoraide
Eva das Dores, Itapecerica da Serra-SP, Brasil. La muestra fue constituida por 20 mujeres con
laceraciones perineales de primer grado con necesidad de reparacion durante el parto normal,
distribuidas en el grupo experimental (GE, n=10, sometidas a la reparacion con Epiglu®) y grupo
control (GC; n=10; sometidas a la reparacion con sutura con Vicryl Rapide®). El desenlace
primario fue la ocurrencia e intensidad del dolor perineal después del parto y los desenlaces
secundarios fueron el proceso de cicatrizacion, la satisfaccion de la mujer con la reparacion
perineal y el tiempo empleado por el profesional para la reparacion. Los resultados fueron
evaluados por la Escala Visual Numérica de 11 puntos para intensidad del dolor perineal; Escala
REEDA, para la cicatrizacion perineal; Escala Visual Analdgica para la satisfaccion de la mujer;
cronodmetro digital para el recuento del tiempo de reparacion en ambas técnicas. Los datos fueron
recolectados en cuatro etapas: hasta 2 horas después del parto, 12-24 horas, 36-48 horas y 10-20
dias posparto. Resultados: La media de la intensidad del dolor perineal fue significativamente
menor entre las mujeres en el GE, en todas las etapas del estudio (variacion de 2,0-0,2 y 2,5-0,6
en los GE y GC, respectivamente). La cicatrizacion perineal presentd puntuaciones
significativamente mejores en la escala REEDA entre las mujeres en el GE, en todas las etapas
(variacion de 0,6-0,0y 1,8-0,7, en los GE y GC, respectivamente). La satisfaccion de las mujeres
con reparacion perineal fue significativamente superior en el GE (100% estaban satisfechas o
muy satisfechas), en comparacion con el GC (10% a 20% estaban insatisfechas o muy
insatisfechas). EI promedio de tiempo empleado para la reparacion perineal fue de 5 minutos en
GE y 21 minutos en el GC (p<0,001). Conclusién: El estudio mostré que es posible adoptar la
técnica de reparacion con Epiglu® desarrollada en el estudio piloto, asi como los mismos
desenlaces y periodos de seguimiento posparto. Ademas, los resultados fueron importantes para
comparar los métodos de reparacion perineal y calcular el tamafio de la muestra para el ECA.
Protocolo: El estudio fue registrado en el Portal de Registro Brasilefio de Ensayos Clinicos
http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-2h84qt/

Palabras-clave: Parto. Perineo. Laceraciones. Adhesivos Tisulares Cianoacrilatos.
Enfermeria Obstétrica.
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1 INTRODUCAO

1.1 CONTEXTUALIZACAO E MOTIVACAO

Durante a graduacao em Obstetricia, sempre foi destacada a importancia do cuidado
integral & satde da mulher baseado nas melhores evidéncias cientificas e com recursos que
visam aperfeicoar o cuidado prestado. Nesse periodo e na minha atuacdo como obstetriz, tive
a oportunidade de acompanhar diversas mulheres relatando seus partos e em suas falas era
recorrente apontar o parto como um dos momentos mais intensos e significativos de suas
vidas.

A percepc¢éo do periodo gravidico-puerperal pode ser construida a partir de diversas
questdes e cabe ao profissional responsavel pela assisténcia apresentar recursos que
possibilitem tornar essa experiéncia a mais agradavel possivel, através de medidas de
promocao da salde materna e neonatal e de reducao de possiveis danos causados pela pratica
assistencial.

O parto por vezes é associado a dor, o que gera ansiedade e medo nas mulheres;
muitas vezes, esse medo relaciona-se também a manutencdo da integridade da regido
perineal. As queixas relacionadas ao incomodo no momento do reparo perineal me fizeram
refletir e buscar intervencdes efetivas que pudessem reduzir o incbmodo nesse periodo.

No reparo das laceracfes perineais € recorrente a queixa dolorosa, mesmo apos a
anestesia local, principalmente em tecidos mais superficiais (pele, mucosa e uniées muco-
cutaneas). Vale ressaltar que é comum ndo realizar o reparo em laceracfes de primeiro grau
e, quando realizado, o método adotado € a sutura.

Diante dessa condi¢do, emergiu a seguinte questdo: ha métodos de reparo perineal
alternativos que causem menos incomodo nas mulheres com laceragdo perineal de primeiro

grau? A fim de encontrar resposta a questao, realizei a revisdo de literatura, descrita a seguir.
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1.2 REGIAO VULVOPERINEAL

O sistema genital feminino é dividido em genitélia interna e externa. A regido externa
compreende a area vulvoperineal e inclui o0 monte de vénus, formagdes labiais (grandes e
pequenos labios), espaco interlabial (vestibulo, meato uretral, introito vaginal e himen),
Orgdos eréteis (clitéris e bulbovestibulares) e glandulas acessorias (parauretrais e
vulvovaginais) (Rezende, Montenegro, 2014).

A vulva é uma regido altamente vascularizada, o que Ihe confere coloracédo especifica,
nota-se diferenca na mesma durante a gestacdo devido ao aumento da vascularizacdo. As
artérias responsaveis pela vascularizacdo da regido sdo as artérias pudenda externa e interna
(Cabar et al., 2016).

O monte de vénus € uma elevacao mediana a sinfise pubica e, assim como toda regido
vulvar externa, é coberta por um tecido rico em foliculos pilosos, glandulas sebaceas e
sudoriparas. Na regido dos pequenos labios, clitoris e vestibular hd uma alteracdo no tecido,
que deixa de apresentar pelos e tem umidade acentuada. Em condi¢des normais, a vulva
protege 0 meato urinario fisicamente (Rezende, Montenegro, 2014 Cabar et al., 2016).

Os grandes labios sdo continuos ao monte de vénus e estendem-se até a regido
perineal; em sua por¢do média, apresentam uma fenda, que se estende até o limite inferior da
vulva, rea denominada furcula. Na &rea interna aos grandes labios estdo os pequenos labios,
que em seu limite superior englobam o clitdris, formando seu freio e preplcio; sua por¢do
final pode estar fundida com os grandes labios, na por¢do média ou na regido da farcula. A
area interna aos pequenos labios € denominada vestibulo da vagina (Rezende, Montenegro,
2014).

A érea vestibular é demarcada pelos pequenos labios, clitéris e borda posterior do
himen. Fazem parte desta regido o orificio da uretra, introito vaginal, glandulas parauretrais
(Skene) e vulvovaginais (Bartholin). Por vezes, apds o primeiro coito e sempre apds o parto
vaginal, ha o rompimento do himen, que passa a se denominar carinculas mirtiformes
(Rezende, Montenegro, 2014; Cabar et al., 2016).

A vagina é um canal tubular que possui uma extensdo do colo uterino ao introito
vaginal, aproximadamente 8 a 10 centimetros. Sua maior porcdo localiza-se acima do

diafragma pélvico e os musculos bulbocavernosos estdo localizados em torno do introito
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vaginal. Os tecidos que constituem a vagina sdo a tinica mucosa, a muscular e a adventicia.
O epitélio vaginal responde a oscila¢cdes hormonais do ciclo sexual feminino e suas células
sdo ricas em glicogénio, tornando seu pH &cido, por volta de 4 a 4,5 (Cabar et al., 2016).

O perineo (ou regido vulvoperineal) é a regido losangica na area genital externa
feminina, situado entre a sinfise pubica e o coccix. E dividido, anatomicamente, pelo tracado
da linha bi isquiatica em duas regides: o trigono urogenital (area anterior) e trigono anal (area
posterior) (Cabar et al., 2016). Faz parte desta regido, um conjunto de mdusculos e
aponeuroses que fecha a parte inferior da cavidade pélvica, atravessado pelo reto,
posteriormente, e pela vagina e uretra, anteriormente. Esse conjunto € denominado diafragma
ou assoalho pélvico (Rezende, Montenegro, 2014).

Os mausculos que compreendem a camada profunda do diafragma pélvico séo:
levantadores do anus (pubococcigeo, puborretal, pubovaginal e iliococcigeo) e coccigeo (ou
isquiococcigeo), além do obturador interno e pirifome, que cobrem as paredes da pelve. Os
muasculos da camada superficial sdo: bulbocavernoso, isquiocavernoso, transversos
superficial e profundo e esfincter externo do anus. Esses musculos séo constituidos por dois
tipos de fibras, as do tipo 1 e as do tipo 2, responsaveis pela contracdo lenta e contracdo
rapida, respectivamente. Sdo responsaveis pela sustentacdo de visceras pélvicas, erecdo do
clitéris, constricdo da uretra e vagina e auxilio na evacuagdo. O musculo elevador do anus é
composto por aproximadamente 70% de fibras tipo 1, mantendo tonus constante desta regido
de modo a garantir o suporte das visceras pélvicas (Gosling et al., 1981).

A vulva possui inervacfes simpatica e parassimpatica, além das inervaces somaticas,
responsaveis pela resposta motora e sensorial, respectivamente. O assoalho pélvico é
inervado pelos nervos pudendo e perineal, nervos retais inferiores e ramos perineais do nervo
femuorocutaneo posterior (Cabar et al., 2016).

As estruturas anatbmicas citadas acima podem ser acometidas por traumas durante o
parto vaginal e, devido a esse fato, apos o parto a regido perineal é avaliada para identificar
possiveis laceracOes de trajeto. Uma vez identificada, tais laceracfes serdo avaliadas através
de sua extensdo e profundidade, classificadas de acordo com as estruturas acometidas e

verificada a necessidade de reparo (Bols et al., 2010).
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1.3 TRAUMA PERINEAL NO PARTO

O trauma perineal pode ocorrer de maneira espontanea como uma laceragéo ou, no
caso da episiotomia, é provocado pela incisdo cirdrgica na regido perineal, realizada pelo
profissional que assiste ao parto (Fernando et al., 2013). O local do trauma perineal pode ser
definido como anterior quando compreende qualquer lesdo nos labios, clitoris, parede
anterior da vagina e vulva ou posterior quando compreende lesdo na parede vaginal posterior,
musculos perineais e esfincteres anais (Henderson, 2006). Geralmente, é mais extenso na
primeira experiéncia de parto vaginal e possui como fatores de risco o tamanho fetal, parto
instrumental, ma apresentacdo e posicionamento fetal, posi¢cdo materna e puxos prolongados
(Frolich, Kettle, 2015).

As laceragOes perineais relacionadas ao parto sdo classificadas de acordo com as
estruturas anatdmicas envolvidas. Sdo de primeiro grau quando afetam a pele e mucosa,
segundo grau quando atingem musculos perineais e terceiro grau quando atingem o esfincter
do anus. As de terceiro grau se subdividem em 3a, quando menos de 50% do esfincter anal
externo é atingido; 3b quando mais de 50% do esfincter anal externo é atingido e 3c quando
o esfincter anal interno também € atingido. S&o classificadas de quarto grau quando envolvem
o complexo do esfincter e o epitélio anal (Sultan, 1999).

Estima-se ainda que as laceracOes espontaneas que requerem sutura ocorrem em um
terco das mulheres que deram a luz por parto vaginal, no Reino Unido e Estados Unidos.
Segundo revisdo sistematica que incluiu 38 estudos, mais de 85% das mulheres sofreram
algum tipo de trauma perineal (Frolich, Kettle, 2015).

Estudo observacional prospectivo, realizado na Inglaterra, verificou que dentre os
partos vaginais, somente 9,6% das nuliparas e 31,2% das multiparas tiveram perineo integro
(Smith et al., 2013).

A Pesquisa Nacional de Demografia e Saude da Crianca e da Mulher, conduzida pelo
Ministério da Saude em 2006, aponta que 71,6% das mulheres com parto normal foram
submetidas a episiotomia na conducao do parto vaginal (Brasil, 2008). O estudo ‘“Nascer no
Brasil: Inquérito Nacional sobre Parto e Nascimento” verificou que 56% das mulheres que

tiveram parto normal receberam episiotomia (Leal et al., 2014).
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Estudo retrospectivo brasileiro com 6.365 partos vaginais apurou que 28,6% das
mulheres apresentaram perineo integro, 45,5% apresentaram laceracdes e 25,9% receberam
episiotomia. O estudo concluiu que o desfecho perineal esteve relacionado a paridade,

prematuridade, peso e vitalidade do recém-nascido (Riesco et al., 2011).

1.3.1 Reparo do trauma perineal

Usualmente, o reparo do perineo no parto se da atraves da sutura com fio e a
cicatrizagdo ocorre por primeira inten¢do. Os estudos voltam-se para detectar as melhores
técnicas e materiais para este fim. As comparac@es entre tipos de técnicas e fios de sutura
procuram estabelecer superioridade de alguma técnica e material em relacdo a dor,
cicatrizacao, dispareunia e satisfacdo da mulher (Frolich, Kettle, 2015).

A técnica ideal de reparo perineal precisa ser rapida, indolor, de facil execucdo e que
diminua a dor no puerpério (Feigenberg et al., 2014). O fio de sutura mais apropriado para o
reparo perineal é a poliglactina 910 de rapida absorcdo (Vicryl Rapide®). Ja a técnica de
sutura associada a menor dor local em curto prazo e menos necessidade de analgesia e de
remocdo de fios é a sutura continua com o fio poliglactina 910 de rapida absorc¢do (Kettle et
al., 2012).

Estudos que visam encontrar a melhor técnica de reparo de traumas perineais também
comparam 0 uso da sutura e ndo-sutura, uma vez que a corre¢do cirurgica pode estar
associada a resultados adversos, como dor, desconforto e interferéncia nas atividades
cotidianas do puerpério (Elharmeel et al., 2011).

Revisdo da Biblioteca Cochrane concluiu que as evidéncias envolvendo reparo por
sutura e ndo-sutura nas lacerac6es de primeiro e segundo graus séo limitadas e recomenda
que a decisdo da correcdo de laceragbes perineais por sutura deve ser tomada pelo
profissional, mediante a analise clinica e a preferéncia da mulher, apos informac6es sobre a
falta de resultados a longo prazo e a possibilidade de um processo de cicatrizagcdo mais lento
no caso da ndo-sutura, entretanto com possibilidade de melhor sensacdo de bem-estar
(Elharmeel et al., 2011).

Atualmente, a recomendagdo no Brasil € aconselhar a mulher com laceragdes de

segundo grau a realizar o reparo com sutura, a fim de uma melhor cicatrizagdo. Nos casos de
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laceragcdes de primeiro grau, aconselha-se que a ferida seja suturada com o intuito de
melhorar a cicatrizagdo, a menos que as bordas da mesma estejam bem apostas (Brasil, 2016).
A mesma recomendacéo € orientada pelo National Institute for Health and Care Excellence,
do Reino Unido (Nice, 2017)

Além do fio de sutura, outros materiais estdo em desenvolvimento com a finalidade
de garantir melhores resultados estéticos, maior conforto e menos reac¢Ges inflamatdrias,
como a cola cirargica, também denominada adesivo cirurgico. A fim de adotar uma
nomenclatura padrdo para o presente estudo, o termo utilizado sera cola adesiva cirurgica.
Esse material € utilizado em outras especialidades médicas, como a cirurgia pléstica, e
apresenta alto grau de resisténcia, além de promover facilidade no procedimento cirdrgico
(Dehne et al., 2012).

Revisdo da Biblioteca Cochrane, atualizada em 2014, comparou o uso de colas
adesivas cirurgicas com as técnicas tradicionais de suturas em diversos tipos de cirurgia,
como blefaroplastia, laparoscopia, herniotomias e aplicacdo de telas cirdrgicas, entre outros.
Foram incluidos 33 estudos com 2.793 pacientes, abordando fechamentos cirurgicos em
diversos tipos de intervencdes. As conclusdes encontradas foram que as suturas tém menor
taxa de deiscéncia, entretanto, enfatizam a necessidade de mais estudos bem desenhados e
randomizados comparando colas adesivas cirurgicas com métodos alternativos de
fechamento, abrangendo locais cirurgicos de alta tensdo (Dumville et al., 2014).

O reparo perineal com a cola adesiva cirurgica parece se apresentar como uma boa
alternativa, uma vez que estudos que a utilizaram para este fim apresentaram resultados
positivos quanto a cicatrizacdo, estética e diminuicdo da dor local (Bowen, Selinger, 2002;
Berger, Worly, 2013; Feigenberg et al., 2014).

Um ensaio clinico controlado e randomizado comparou o reparo da pele na incisao
de episiotomia com fio de sutura Vicryl Rapide® com a cola adesiva cirtrgica Dermabond®.
Foi analisado o reparo realizado em 100 primigestas, 50 em cada grupo. O estudo concluiu
que o uso da cola adesiva cirargica é eficaz e segura para o fechamento da pele em
episiotomias, além do fato da cola proporcionar menor tempo de reparo, menor dor durante
e apbs o procedimento e 0 processo de cicatrizagdo e a cosmética serem similares entre ambos

0s grupos (Chamariya, Prasad, Chauhan, 2016).
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Estudo prospectivo randomizado e controlado avaliou a efetividade da cola adesiva
cirargica no reparo de laceragdes perineais de primeiro grau. A amostra de 102 mulheres foi
randomizada; 28 foram reparadas com sutura através do fio Vicryl Rapide® e as outras 74
mulheres foram submetidas ao reparo perineal com cola adesiva cirurgica a base de octil-2-
cianoacrialato (Dermabond®). Os resultados encontrados demonstram que o uso da cola esta
relacionado com menor dor e menor tempo de reparo do trauma, associado a resultados
cosméticos e funcionais semelhantes a sutura convencional. Os autores afirmam que mais
ensaios clinicos sdo necessarios para validar seus resultados, bem como estudos sobre 0 uso
da cola em laceragOes de segundo e terceiro graus e episiotomia (Feigenberg et al., 2014).

Um estudo de caso relatou o uso da Dermabond® para o reparo de lesdo no clitoris
gue comprometia grande parte da sua estrutura (apresentava avulsao do corpo clitoriano). Foi
utilizada somente a cola adesiva cirargica no reparo, que apresentou um resultado satisfatorio
relacionado & cicatrizagdo, melhora da dor e volta a funcdo sexual (Berger, Worly, 2013).

Mota et al. (2009) conduziram um ensaio clinico randomizado comparando o reparo
da pele da regido perineal apds episiotomia, utilizando a cola adesiva cirargica Dermabond®
e sutura subcuticular. A amostra foi composta de 100 mulheres submetidas a episiotomia,
das quais 53 foram submetidas a aproximacdo da pele com cola adesiva cirurgica
Dermabond® e 47 com sutura subcuticular com Vicryl®. Contrapondo-se aos resultados
obtidos no estudo de Feigenberg et al. (2014), nesse estudo ndo houve diferenca significativa
na dor perineal em curto e longo prazos ou retorno da atividade sexual. Entretanto, o tempo
de procedimento na utilizacdo da cola foi inferior ao da sutura com fio. Na sua conclusao,
evidenciou-se que mais estudos sdo importantes para confirmar esses resultados, tendo em
vista que ainda nao ha evidéncias cientificas para apoiar o uso da cola adesiva cirargica no
reparo de episiotomias.

Bowen e Selinger (2002) realizaram um estudo prospectivo controlado para comparar
0 uso do adesivo de embucrilato (ou butilcianoacrilato) com a sutura subcuticular utilizando
fio de acido poliglicélico no fechamento da episiotomia. A amostra foi composta por 62
mulheres, das quais 32 integraram 0 grupo da cola e as demais, 0 grupo de sutura
subcuticular. Os resultados mostraram que o grupo de mulheres que foram submetidas ao
reparo da episiotomia com a cola adesiva cirirgica teve menos dor pds-parto durante

caminhadas e voltou a ter relacGes sexuais sem dor mais cedo, em comparagao ao grupo
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submetido a sutura. O estudo concluiu que o reparo com embucrilato € superior ao da sutura
e que esse estudo pode servir de base para novos estudos em grande escala.

No estudo de Rogerson, Mason e Roberts (2000), com amostra de 20 mulheres,
utilizou-se a cola adesiva cirdrgica Indermil® (n-butil-2-cianoacrilato) no reparo da pele em
lesBes perineais de segundo grau e episiotomia. No reparo de muasculos e mucosa foi utilizada
a sutura com Vicryl®. Dos 20 partos, quatro apresentaram laceragcdes de segundo grau e 0s
outros 16 episiotomia. No contato posterior com as mulheres, duas se queixaram de excesso
da cola, retirada entdo com tesoura, e em outros dois casos foi observado defeito na aposicéo
da pele, que foi sanado naturalmente sem qualquer intervencgdo. Segundo 0s autores, a técnica
de reparo da pele com cola adesiva cirirgica € muito promissora, apresentando um
fechamento rapido e indolor da pele e precisa ser estudada em ensaios clinicos randomizados.

Um dos primeiros estudos que comparou o efeito cola adesiva cirdrgica em
comparagdo com a sutura com fio foi o de Adoni e Anteby (1991). O estudo comparou 0
Histoacryl® com o categute cromado no reparo da episiotomia em 20 mulheres. O
Histoacryl® foi superior ao categute, uma vez que as mulheres submetidas a essa intervencao
apresentaram menor dor ao caminhar, sentar, dormir, deitar, amamentar, urinar e evacuar.

A seguir, os dados do Quadro 1 sumarizam os principais estudos referidos.
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Quadro 1-Estudos utilizando colas adesivas cirurgicas no reparo de laceracOes perineais

Autor, Objetivos Método Principais resultados
Ano, Pais Desenho/Amostra/lntervencdo
Chamariya, | Comparar o reparo Estudo prospectivo controlado e | Menor tempo de reparo, menor
Prasad e da pele em randomizado/ 100 primigestas dor antes e durante o
Chauhan episiotomias com (50 intervengdo e 50 procedimento da cola adesiva em
2016 Dermabond® e controle)/Uso da cola adesiva relacdo ao fio de sutura.
Vicryl Rapide® cirrgica Dermabond® e fio de Cicatrizacdo similar.
sutura Vicryl Rapide® no reparo
da pele em episiotomias
Feigenberg | Avaliar a eficacia da | Ensaio clinico controlado e A cola esta associada a menor
etal. cola adesiva randomizado/102 mulheres (28 tempo de procedimento, menor
2014 cirlrgica no reparo controle e 74 intervencdo)/Uso utilizacdo de anestésico local,
de laceracdes de da cola adesiva cirlrgica menor dor e maior satisfacdo. Em
primeiro grau Dermabond® e fio de sutura relagdo ao resultado cosmético e
Vicryl Rapide® no reparo de funcional, ambas as técnicas sdo
laceragdes de primeiro grau similares.
Mota et al. Comparar o reparo Ensaio clinico controlado e Menor tempo de reparo usando
2009 da pele em randomizado/100 mulheres (53 cola adesiva cirtrgica. Em
episiotomias com controle e 48 intervencao)/Uso relacdo a incidéncia de
cola adesiva da cola adesiva cirtrgica octyl-2- | complicacéo e dor nos primeiros
cirtrgica e fio de cianoacrilato e fio de sutura 30 dias, ambas as técnicas sdo
sutura poliglactina poliglactina 910 de rapida similares.
910, considerando a | absorcéo no reparo da pele em
incidéncia de dor e episiotomias
complicacGes da
ferida
Bowen e Avaliar o reparo da | Ensaio clinico controlado/62 Mulheres submetidas & cola
Selinger pele em episiotomias | mulheres (30 controle e 32 adesiva cirdrgica tiveram menor
2002 com cola adesiva intervenc¢do)/Uso da cola adesiva | dor pds-parto enquanto
Reino cirlrgica cirdrgica embucrilato e fio de caminham, ficam sem dor em um
Unido embucrilato e fio de | sutura de &cido poliglicélico no periodo menor e ficaram livres
sutura de acido reparo da pele em episiotomias de dor na relagéo sexual mais
poliglicélico cedo.
Rogerson, Avaliar o uso da Estudo prospectivo /20 Duas mulheres referiram
Mason e cola adesiva mulheres/Uso da cola adesiva sensacdo de queimagéo durante a
Roberts cirtrgica Indermil® | cirdrgica Indermil® no reparo da | aplicagdo; 13 mulheres ndo
2000 para o reparo pele em episiotomias e tiveram problemas e duas
Reino perineal laceracdes de segundo grau relataram sentir a ponta afiada da
Unido cola; 2 tiveram pequenos defeitos
de aposic¢do de pele com boa
cicatrizacdo e duas tiveram a cola
completamente solta antes do
fechamento, entretanto sem
necessidade de ressutura.
Adoni e Verificar se a cola Estudo prospectivo/60 mulheres | O uso da cola cirdrgica
Anteby adesiva cirlrgica (20 com reparo da primeira Hystoacril no reparo da pele em
1991 quando aplicada na episiotomia com sutura continua | episiotomias reduziu dor e
Jerusalém pele no lugar de com categute cromado, 20 com desconforto em atividades

sutura reduz a dor e
desconforto
originada por
episiotomia médio-
lateral durante as
atividades diarias

reparo da episiotomia de
repeticdo com sutura continua
com categute cromado e 20 com
primeira episiotomia com cola
adesiva cirargica Hystoacril®
para o reparo da pele

diarias.
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Além dos estudos apresentados, uma revisdo sistematica comparou os métodos da
ndo-sutura de colas adesivas cirurgicas na pele e da sutura perineal no parto e concluiu que
0 uso de ndo-sutura ou de colas adesivas na pele é melhor em termos de reducdo da dor
perineal; entretanto, 0 método de ndo-sutura associa-se a maiores taxas de separacdo da pele
em curto prazo. Os autores da revisdo sugerem que se realizem novos estudos com
acompanhamento das mulheres com cola adesiva cirdrgica e ndo-sutura até os 6 meses pos-

parto para verificar também os resultados estéticos (Seijmonsbergen-Schermers et al., 2015).

1.3.2 A acdo da cola adesiva cirargica e seus subtipos

As colas adesivas cirurgicas de cianoacrilato sdo compostas por monémeros liquidos
de baixa densidade, que se polimerizam através de uma reacdo exotérmica em contato com
as superficies de tecido bioldgico, criando uma camada forte e flexivel que une
mecanicamente as bordas das feridas (Andrade et al., 2001).

A adesdo da cola adesiva cirdrgica aos tecidos ocorre por penetracdo da pelicula
monomeérica através da atracdo eletroestatica, ponte de hidrogénio, atracdo das massas ou
forca de Van Walls. Deste modo, a cola se ajusta aos padrdes bioldgicos dos tecidos
(Schmeissner, 1970 apud Garcia Cerda et al., 2015).

A partir do momento em que ha a adesdo das bordas, é promovida uma hemostasia
local e selamento desta lesdo, 0 que evita a contaminacao externa. Devido a sua praticidade,
rapidez e facil manuseio, os adesivos cirargicos sdo indicados também para areas delicadas,
com dificil acesso por sutura ou grampeamento.

A degradacdo do cianoacrilato ocorre por hidrolise e a velocidade da mesma depende
da quantidade de cadeia de alquilos na sua formulacdo. Cadeias menores tendem a se
degradarem mais rapidamente, enquanto cadeias maiores podem demorar meses ou até anos
(Pani et al., 1968 apud Garcia Cerda et al., 2015). Este fato pode ser utilizado como
determinante para verificar qual o melhor tipo de cola para cada tipo de leséo, de acordo com
o0 tempo de cicatrizacao dos diferentes tipos de tecidos.

No inicio da sintese dos cianoacrilatos houve um atraso na sua utilizagdo clinica
devido ao seu alto potencial de desenvolver uma reacdo inflamatéria e citotoxidade, que

foram diminuindo conforme o avanco nas suas formulacGes e 0 aumento de suas cadeias de
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alquilo. A toxicidade ocorre através de suas cadeias de alquilo, que se degradam em
cianoacetato e formaldeido, impedindo sua metabolizacéo e eliminacgdo rapida; o resultado
dessa acdo € o0 acumulo dessas substancias no tecido, causando inflamacgéo local (Garcia
Cerda et al., 2015).

Para reduzir a toxicidade dos cianoacrilatos e possibilitar seu uso clinico, foram
realizadas alteragdes, substituindo o radical metil por etil, butil, hexil ou dexil (Fischl, 1962).
Essas alteragdes, apesar de diminuirem a toxicidade do produto, diminuiram sua propriedade
adesiva (Papatheofanis, Barmada, 1993).

No mercado, existem varios tipos de cianoacrilatos, que divergem de acordo com as
cadeias laterais de carbono e as do grupo alquilo, podendo ser identificadas como etil, metil,
isobutil, butil e octil-2-cianoacrilato, de acordo com a cadeia de alquilo variavel. As cadeias
de alquilo mais curtas estdo associadas com uma maior reatividade do composto e fixacédo
mais rapida, porém tendem a criar uma superficie mais rigida e fragil, em comparacdo a
cadeias mais longas (Garcia Cerdé et al., 2015).

No Brasil, as colas ou adesivos cirurgicos existentes sao subdivididos entre 0s de uso
externo e de uso interno, conforme sua formulagdo e segurancal. A Gnica cola cirlrgica de
uso interno e externo é o n-butil-2-cianoacrilato, sob o nome comercial de Glubran-2®. Sua
formulagéo permite que a cola seja utilizada no leito da ferida em diversos procedimentos,
como cirurgias cardiacas, vasculares, neuroldgicas, ginecoldgicas, radiologia, entre outras.
O Histoacryl® também é um n-butil-2-cianoacrilato e possui duas formula¢fes, uma para
uso externo (Histoacryl Flexible®), com aplicacdo no fechamento de feridas cutaneas, e a
Histoacryl® comum, também & base de n-butil-2-cianoacrilato, porém com outros
estabilizadores em sua formula, permitindo seu uso em feridas cutaneas, escleroterapia de
grandes varizes esofagicas ou fundo-gastricas e fixacdo de material de reforco em tecido
mole. No entanto, o fabricante contraindica seu uso na unido de 6rgdos internos, assim como
em superficies do sistema nervoso, devido a possibilidade de causar danos.

Os adesivos existentes apenas para uso externo, além do Histoacryl Flexible®, sdo o
Dermabond® e o Epiglu®. O Dermabond® é um octil-2-cianoacrilato indicado para o uso

topico cutaneo em incisbes cirurgicas e pequenas laceragdes, desde que bem limpas. O

1As especificacOes de cada adesivo cirdrgico apresentadas nesse item foram obtidas da ficha técnica do
respectivo fabricante ou distribuidor.
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fabricante alerta que o adesivo Dermabond® n&o constitui um substituto de suturas
subcuténeas, além de contraindicar seu uso em mucosas ou unido muco-cutaneas ou sobre
zonas que estejam expostas regularmente a fluidos corporais ou coberta por pilosidade
natural densa.

O Epiglu® é um adesivo cirlrgico composto por etil-2-cianoacrilato, com indicacdo
para 0 uso externo, em incisdes cirurgicas e laceracdes recentes, em pele, mucosas e uniées
muco-cutaneas (cavidade bucal e vaginal) e no pos-operatorio. E utilizado como substituto
de suturas em lesdes, apds a aproximacdo das bordas ou como suporte para suturas
tradicionais.

O adesivo cirurgico etil-2-cianoacrilato, assim como outros adesivos de utilizacdo
externa, deve ser utilizado nas bordas da ferida, apos sua aproximag¢do com as maos ou
instrumentos, ou seja, 0 adesivo deve ser utilizado de modo que cubra a lesdo sem adentrar
na mesma. Esse procedimento promove um efeito hemostatico, uma vez que hé a aposicéao
dos tecidos, alem de facilitar sua cura.

Para a utilizacdo nesta pesquisa, foi selecionado o etil-2-cianoacrilato, sob 0 nome
comercial de Epiglu®, pois é o Unico de uso externo no mercado brasileiro indicado para
utilizacdo em mucosas e unido muco-cutaneas, caracteristicas das laceracfes perineais de
primeiro grau, incluindo a regido vulvar e a parede vaginal. Além disso, sua cadeia mais curta
de alquilo promove uma degradac&o por hidrélise mais rapida, o que se justifica pela natureza
da lesdo, apesar de sua maior fragilidade em comparacao aos adesivos externos com cadeias
maiores, que tém o uso em mucosas contraindicado.

O Quadro 2 sintetiza todas as colas e adesivos cirurgicos comercializados no Brasil,
com informacBes sobre seus respectivos fabricantes, pais de fabricacdo, principios ativos,

aplicacOes e reacOes adversas.
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Quadro 2- Colas adesivas cirurgicas disponiveis no mercado brasileiro

Nome comercial | Laboratorio | Pais Principio ativo Aplicagdo Reacoes
adversas
Dermabond® Ethicon Estados 2octilcianoacrilato | Externo: Inflamacdo
Unidos da pele aguda;
América deiscéncia
Epliglu® MeyerHaake | Alemanha | etil-2cianoacrilato | Externo: Leve
pele e aquecimento
mucosa local; reacédo
alérgica
Glubran-2® GEM Italia n-butil- Internoe | Reacdo
2cianoacrilato externo inflamatoria;
sensacao de
calor
Histoacryl® B Braun Espanha | n-butil- Internoe | Danos
2cianoacrilato externo térmicos ao
tecido;
irritacéo
local; reacéo
inflamatoria

1.4 DOR PERINEAL

A dor é um dos sintomas mais importantes e comumente relatados na ocorréncia de
um trauma perineal e pode ser responsavel por limitar a recuperacao pos-parto e a capacidade
da mulher em executar suas atividades cotidianas (Ismail et al, 2013; Thakar, Sultan, 2009).
Um inquérito realizado nos Estados Unidos da América, com um total de 1.573 mulheres no
pos-parto, apresentou prevaléncia elevada dor perineal em 77% das primiparas e 52% das
multiparas apds parto vaginal (Declercq et al, 2008).

A percepcao da dor é um processo complexo que envolve uma gama de atividades
nervosas, que sdo moduladas através de alteracbes hormonais, sensoriais, de memorias e
experiéncias passadas (Eshkevari, Trout, Damore, 2013). A forma com que a mulher é
preparada para lidar com a dor no periodo do trabalho de parto e pds-parto, junto com a
percepcdo que esta teve sobre os cuidados recebidos, pode tornar a dor referida de maior ou

menor intensidade (Trout, 2004).
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O dano tecidual provocado no perineo durante o parto, mesmo no caso de perineo
integro, resulta na liberacdo de mediadores inflamatdrios que contribuem para o aumento da
sensacdo dolorosa. A sensacdo dolorosa ira depender, dentre outros fatores, do grau de
laceracdo perineal e do material e técnica utilizados para seu reparo, pois desencadeardo
mediadores inflamatérios em maior quantidade a depender destes fatores (Trout, 2005;
Frohlich, Kettle, 2015).

E importante que no relato de dor no periodo do pés-parto, o profissional responsavel
pelo atendimento realize uma avaliacdo cuidadosa. Identificar localizag&o, inicio, duracdo,
tipo, tempo e intensidade da dor sdo essenciais para estabelecer um plano de cuidado
adequado e evitar complicages, caso a dor esteja exacerbada ou incomum.

A dor aguda pode provocar alteracbes no padrdo de sono, apetite, libido,
manifestacBes de irritabilidade, menor concentracdo, restricdes de atividades fisicas,
profissionais e sociais (Kreling, da Cruz, Pimenta, 2006). Sendo assim, medidas que
promovam a diminuicdo da dor no puerpério e facilitem a cicatrizagdo podem contribuir para
0 bem-estar fisico e psicoldgico das mulheres.

A dor referida no trauma perineal pode ser alterada devido a morbidades como
complicacdes na cicatrizacdo, provocando hiperemia, edema, equimose, secrecdo e nédo
coaptacio da ferida. E preciso mensurar a dor para que haja a possibilidade de encontrar
novos tratamentos que promovam sua diminuicao.

Existem alguns instrumentos de medida da dor de acordo com diferentes parametros,
cada um possui sua peculiaridade e € de extrema importancia que o instrumento afira a dor
em si e ndo outras caracteristicas que possam confundir com a sensa¢do dolorosa.

Os instrumentos podem se basear em medidas fisioldgicas, observacionais ou
autorreferidas. As medidas fisioldgicas sdo as respostas bioldgicas a dor, representadas por
frequéncia cardiaca, respiratdria e tensdo muscular, por exemplo. Geralmente, este método
de mensuracéo da dor € aplicado em individuos que ndo conseguem relatar a dor verbalmente.
O método observacional também pode ser utilizado para esses individuos, entretanto, nesse
método a avaliacdo da dor é verificada por um profissional que observa as alteragdes do
comportamento do individuo que podem estar associadas a dor; esse método é mais subjetivo
e de alto custo, visto a necessidade de um profissional todo tempo para observagédo (Strong
etal., 2001).
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A dor autorreferida é considerada padrao ouro entre as medidas de avaliagcdo da dor,
uma vez que o individuo que vivencia a dor é o mesmo que a referencia e, para isso, é
necessario que o individuo esteja em condicOes de responder as perguntas necessarias. Esse
tipo de avaliacdo pode ser realizado através de escalas e questionarios. Atualmente, sdo
validadas e bastante utilizadas a Escala Visual Analégica (EVA), Escala Visual Numérica
(EVN) e questionério de McGill (Strong et al., 2001).

E importante que a escala escolhida esteja de acordo com o grau de desenvolvimento
do individuo e seu estado cognitivo. A escala multidimensional mais utilizada e testada é o
questionario de McGill e seu preenchimento leva de 5 a 15 minutos; € 0 mais extenso
inventario de dor disponivel e requer maior interpretacdo do paciente. Sua utilizacdo em
adultos é considerada eficaz e reprodutivel, entretanto, a eficacia varia de acordo com a
disfuncdo cognitiva do individuo (Twaddle, Cooke, 2011).

A EVA também possui facil compreensdo, requer que o individuo possa visualizar o
instrumento e a graduacdo numérica pode ser dada de acordo com o nivel da dor. E
considerada um meio eficaz de mensuracdo, entretanto, cerca de 10% dos adultos ficam
confusos com o teste. Em relacdo a EVN, geralmente, € bem compreendida e aceita; pode ser
escrita ou oral. N&o é considerada uma escala apropriada para criangas, tendo em vista que
estas podem ser incapazes de utiliza-la. Para adultos, é considerada eficaz e, assim como as
outras escalas, a eficacia dependerd do grau de disfuncdo cognitiva do individuo que
autorrefere a dor (Twaddle, Cooke, 2011).

Para este estudo, foi selecionada a EVN, uma vez que € uma escala validada, eficaz
para os adultos, de facil e rapida execucdo e que se assemelha aos outros estudos sobre reparo
perineal, tornando factivel a comparacdo entre estes.

1.5 CICATRIZACAO PERINEAL

A cicatrizacdo dos traumas perineais dependerd da caracteristica de cada leséo e
ocorre por meio da regulacdo de uma série de rea¢des bioquimicas sequencias, sobrepostas e
interdependentes altamente complexas. E um processo dinamico, regulado por mecanismos
celulares, hormonais e moleculares que se inicia imediatamente apos a ferida abrir e pode
durar anos (Reinke, Sorg, 2012.)
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Alguns fatores prejudicam a cicatrizagdo perineal e é essencial que sejam corrigidos
naquelas mulheres em que h& um retardo ou deficiéncia na cicatrizagdo. Dietas inadequadas,
estresse, ansiedade, obesidade, idade, distirbios patologicos, infeccdo, tabagismo e
determinadas drogas podem influenciar negativamente o reparo adequado (Steen, 2007).

O processo de cicatrizagdo pode ser classificado por primeira intengédo, quando as
bordas da ferida s&o aproximadas por algum meio de reparo (sutura ou cola, por exemplo).
Nesse caso, a intencdo € a de que toda a extensdo das bordas se aproxime e ndo seja criado
tecido de granulacdo, ou gque este seja minimo (Boyle, 2006).

Cicatrizacdo por segunda intencdo ocorre quando ha alguma perda de tecido ou
espaco morto entre as bordas; portanto, hd o crescimento de tecido de granulacdo nesse
espaco. ApoOs a granulacdo preencher completamente o espaco, a area Se contrai
gradualmente a fim de aproximar as bordas. Esse processo pode ser mais demorado e tem
uma taxa maior de complicacgdes de feridas (Boyle, 2006; Steen, 2007).

Quando a ferida é deixada aberta para permitir que o edema ou exsudado drene antes
do reparo primario, € considerada uma cicatrizacao por terceira intencdo (Boyle, 2006; Steen,
2007). Ou seja, apos alguns dias aguardando a drenagem da ferida, € realizado um
desbridamento e fechamento cirdrgico (Vuolo, 2006).

As fases do processo de cicatrizagdo podem ser descritas em hemostasia, fase
inflamatoria, de proliferacéo e de remodelagdo (Steen, 2007).

Como exposto anteriormente, o dano tecidual causado no perineo durante o parto
vaginal inicia processos inflamatérios, ativando a liberacdo de citocinas, células e elementos
celulares, além de mediadores quimicos. Esse processo faz com que 0s vasos rompidos
iniciem uma resposta de emergéncia para formacdo de coéagulos, através da migracdo de
plaquetas e fatores de coagulacdo; assim, € desenvolvido um coagulo de fibrina que promove
hemostase (Li, Chen, Kirsner, 2007; Steen, 2007). Concomitante a esse processo, ocorre uma
vasoconstricdo que interrompe 0 sangramento excessivo destes vasos, auxiliando na
diminuicdo do sangramento e, portanto, na estabilizacdo dos coagulos. A esse processo
denominamos fase de hemostasia.

A partir do momento em que o coadgulo de fibrina é estabilizado, inicia-se a sua
decomposicdo atraves da plasmina. Esse processo inicia a liberagdo de histamina e

serotonina, promovendo a vasodilatacdo e aumento da permeabilidade capilar (Steen, 2007).
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A resposta inflamatoria ocorre apds o parto e pode durar de 5 a 7 dias (Boyle, 2006). Essa
fase pode se tornar prolongada, caso a ferida esteja infectada ou com a presenca de material
de sutura (Steen, 2007).

A fase inflamatoria € um importante mecanismo de defesa do corpo e essencial
durante o processo de cicatrizacdo. Os sinais correspondentes a inflamacéo sao rubor, calor,
edema, dor e perda da fungdo. A vasodilatacdo que ocorre nessa fase promove o acimulo
sanguineo na regido lesada, causando rubor e calor local junto as reagdes metabdlicas. Esse
processo de dilatacdo dos vasos € essencial para o recrutamento de neutrofilos e mondcitos
no leito da ferida, devido & maior permeabilidade dos mesmos. Concomitante a isto, ocorre
0 extravasamento de fluidos ao redor da ferida, provocando edema local (Steen, 2007).

O recrutamento de leucdcitos, majoritariamente neutrofilos, realizard a destruicao de
bactérias e corpos estranhos. Uma vez que ha a diminuicdo dos leucdcitos, inicia-se a acdo
dos macrdfagos, que contribuirdo para manutencdo da limpeza da ferida e na producéo de
fatores de crescimento, citocinas e prostaglandinas, os quais, por sua vez, atrairdo as células
necessarias para angiogénese e formacdo importante de colageno. Essa fase promovera a
producdo de exsudato (leucdcitos, eritrocitos, plaquetas, proteinas plasmaticas e anticorpos),
podendo aumentar o edema, porém como parte natural do processo de cicatrizacao (Boyle,
2006; Steen, 2007).

Todos 0s processos e sinais correspondentes a inflamacdo sdo importantes a
cicatrizacdo, entretanto, a exacerbacdo ou diminuicdo destes pode indicar infeccdo ou
isquemia da ferida (Oldfield, 2010). Os macréfagos recrutados na fase inflamatoria serdo
essenciais para fase proliferativa (Steen, 2007).

A fase proliferativa € o processo de reparo dos tecidos através de células de
substituicdo. Nessa fase, estdo contidos 0s processos de granulacdo (angiogénese e matriz de
colageno), contragdo (minimiza o tamanho da ferida) e epitelizacdo (regenera o epitelio).

O processo de granulagao envolve a criagdo de uma nova rede de vasos sanguineos e
matriz de coladgeno (Li, Chen, Kirsner, 2007; Steen, 2007). Os fatores de crescimento
angiogénico sdo secretados pelos macr6fagos em ambiente hipdxico; eles contribuirdo para
0 crescimento de novos vasos. Os vasos que ndo estao danificados ao redor da ferida se unem
aos novos vasos. O aumento dos macréfagos atrai fibroblastos que produzem proteinas para

estabilizar a for¢a do novo tecido, criando uma matriz de colageno ao redor dos novos vasos
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(Boyle, 2006). O tecido de granulacdo, visualmente, tem caracteristica vermelho brilhante,
umido e é um bom indicador de processo de cura da ferida (Flanagan, 1996). A medida que
0 novo tecido e nova rede vascular sdo criados, 0os macrofagos e fibroblastos declinam de
maneira proporcional (Steen, 2007).

Por vezes, o tecido de granulacdo pode crescer de modo acentuado e ir além dos
limites da ferida, necessitando de reparo, em alguns casos. O processo de contragdo ocorre
apos a producdo de um tecido de granulacdo saudavel e € o responsavel por minimizar o
tamanho da ferida; seu inicio comeca por volta do 5° ao 6° dia (Steen, 2007). Nos tecidos
cicatrizados por primeira intencdo, esse processo ocorre de maneira muito sutil, pois requer
pouca migracdo celular e tecido de granulacdo, uma vez que ndo h& grande espacgo a
preencher, ja que sdo aproximados artificialmente (Boyle, 2006).

O processo de epitelizacao inicia-se apds o tecido de granulagdo se formar. As novas
células epiteliais originam-se das bordas da ferida e migram ao longo do tecido de
granulagdo, até formarem uma camada continua de células e fechar a ferida por completo O
tecido de epitelizacdo, visualmente, tem caracteristica esbranquicada e pode aparecer junto
com o tecido de granulacdo, no momento em que esta se desenvolvendo (Flanagan, 1996).

Por fim, a fase de remodelacdo é responsavel pela reorganizacéao da ferida. Nessa fase,
ha uma diminuicdo da atividade celular e a ferida se torna menos vascularizada. A rede de
colageno, inicialmente instituida, é substituida por uma rede mais forte e altamente
organizada (Boyle, 2006). A cicatriz, que inicialmente € proeminente, comeca a aproximar-
se mais do nivel do tecido ao seu redor e a resisténcia a tracdo aumenta gradualmente.
Durante essa fase, pode ocorrer contragdo da cicatriz, a qual, dependendo do local, pode
causar desconforto e restringir 0s movimentos. Esse processo pode demorar até um ano em
feridas fechadas e um pouco mais nas abertas (Steen, 2007).

O presente estudo visa analisar duas técnicas de reparo através de cicatrizagdo por
primeira intencdo, uma vez que, independentemente do tipo de material ou técnica utilizada,

0s traumas perineais serdo reparados por meios externos.
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1.6 JUSTIFICATIVA

De acordo com a literatura existente, sdo necessarias mais pesquisas bem desenhadas
para analisar a efetividade e a superioridade das colas adesivas cirdrgicas em relacéo a sutura
do trauma perineal no parto, uma vez que os desfechos se mostram positivos em diversos
aspectos. Assim, novos estudos podem trazer conclusées com base em evidéncias robustas.

Portanto, € interessante que seja realizado um estudo para analisar o uso dessa técnica,

visando a reducdo de morbidade relacionada a recuperacéo perineal no pos-parto.
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2 HIPOTESE
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2 HIPOTESE CONCEITUAL

O uso da cola adesiva cirurgica no reparo de laceragdes perineais de primeiro grau
decorrentes do parto normal promove reparo rapido, menos dor perineal em relacdo a sutura

com fio, cicatrizacdo adequada e satisfacdo da mulher.
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3 OBJETIVOS
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3 OBJETIVOS

3.1 GERAL

Determinar a viabilidade de se realizar um ensaio clinico controlado e aleatorizado,
com a finalidade de avaliar a efetividade da cola adesiva cirdrgica no reparo das laceragdes

perineais de primeiro grau decorrentes do parto normal.

3.2 ESPECIFICOS

*Comparar a intensidade da dor perineal em mulheres submetidas ao reparo com cola
adesiva cirargica e sutura com fio.

«Comparar o tempo de reparo das laceragdes perineais de primeiro grau com cola
adesiva cirdrgica e sutura com fio.

*Comparar 0 processo de cicatrizacdo das laceracdes perineais de primeiro grau com
cola adesiva cirurgica e sutura com fio.

*Comparar a satisfacdo da mulher com o uso da cola adesiva cirdrgica e da sutura

com fio.
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4 METODO
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4 METODO

4.1 DESENHO

Trata-se de um estudo piloto paralelo, controlado e aleatorizado, comparando o reparo
perineal com o adesivo cirdrgico Epiglu® e com o fio de sutura Vicryl Rapide® em mulheres

com laceragdes perineais de primeiro grau no parto normal.

4.2 LOCAL

O estudo foi realizado no Centro de Parto Normal (CPN) do Pronto Socorro e
Maternidade Municipal Zoraide Eva das Dores (PSMMZED), em Itapecerica da Serra, regiao
de domicilio das mulheres que compuseram a amostra do estudo.

O municipio de Itapecerica da Serra pertence a microrregido de Itapecerica da Serra,
composta por oito municipios, e localiza-se na zona sudoeste da Regido Metropolitana de
Sdo Paulo. Segundo o Censo do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) de
2010, a populacio é de 152.380 habitantes, distribuida em uma area de 151.458 km?.

Itapecerica da Serra dispde de duas maternidades publicas, integradas ao Sistema
Unico de Satde. O PSMMZED, reinaugurado em setembro de 2004, é administrado pela
Autarquia Municipal de Saude (AMS), responsavel por aproximadamente 380 atendimentos
por dia, nas especialidades de clinica geral, obstetricia, ginecologia e pediatria.

A maternidade do PSMMZED ¢ referéncia para gestantes de risco habitual também
dos municipios de Embu-Guacu, Juquitiba e S&o Lourenco da Serra e atende cerca de 120 a
130 partos por més. Funciona como CPN e o espaco fisico € composto por duas salas de pre-
parto, com dois leitos cada, e duas salas de parto. Possui, ainda, duas salas de cirurgia e 17
leitos de alojamento conjunto (AC). O atendimento as mulheres em trabalho de parto e parto
é realizado por uma equipe composta, por turno, por duas enfermeiras obstétricas, dois
médicos obstetras, um médico anestesista e um médico neonatologista, além de técnicos e
auxiliares de enfermagem e quatro voluntarias que auxiliam a equipe no acolhimento das

gestantes.
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Conforme os registros do livro de partos, em 2015, a média mensal de atendimentos
foi de 135 partos, dos quais, 73,7% corresponderam a partos vaginais e 26,3% a cesarianas.
Dentre as mulheres com partos vaginais, 35,2% tiveram perineo integro, 31,9% tiveram
laceracdes perineais de primeiro grau, 19,1% tiveram laceracdes de segundo grau e 13,7%

foram submetidas a episiotomia.

4.3 POPULACAO E AMOSTRA

A populacéo foi composta por mulheres atendidas no PSMMZED que apresentaram
laceragBes perineais de primeiro grau com indicacdo de sutura. Foram elegiveis todas as
mulheres internadas no CPN durante o periodo em que a pesquisadora esteve presente para

coleta de dados.

4.3.1 Critérios de incluséo

As mulheres que atenderam aos seguintes critérios de inclusao foram convidadas a
participar do estudo apos a internacéo no CPN:

*Ter até 6 cm de dilatacdo cervical no momento em que foi convidada a participar da
pesquisa;

*Né&o fazer uso de substancias esteroides;

*Nd&o apresentar leucorréia ou qualquer sinal de infeccdo no local de reparo;

*Sem diagndstico de diabetes mellitus;

*Sem histdrico de alergia a cola adesiva cirdrgica ou ao formaldeido;

*Sem dificuldade no entendimento do idioma portugués ou na comunicacao;

*Aceitar ser submetida aos métodos de reparo perineal com cola adesiva cirdrgica ou

fio de sutura.
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4.3.2 Critérios de excluséo

*Né&o ter parto normal;

*Ter laceracdo de primeiro grau sem indicacdo de sutura, segundo critério do
profissional responsavel pelo atendimento ao parto;

*Ter episiotomia ou laceracdo de segundo, terceiro ou quarto graus concomitantes a
laceracdo de primeiro grau;

*Apresentar fisometria;

*Apresentar varizes vulvares;

*Ter complicagdes decorrentes do parto ou pds-parto que exigiram transferéncia

hospitalar da mulher para um hospital de alta complexidade.

4.3.3 Tamanho da amostra

Por tratar-se de um estudo piloto, 20 mulheres foram incluidas na amostra para que
se pudesse observar a diferenca de médias e desvios-padrao entre 0s grupos e, assim, calcular
0 numero de participantes necessarias para que haja diferenca estatisticamente significante
com erro do tipo | de 5% e poder de teste de 95% em um futuro ensaio clinico.

As mulheres da amostra foram distribuidas em um grupo experimental (GE) (n=10)
e controle (GC) (n=10). O GE foi constituido por mulheres submetidas ao reparo perineal
das laceragdes com o adesivo cirurgico etil-2-cianoacrilato, sob 0 nome comercial Epiglu®.
O GC foi constituido por mulheres submetidas ao reparo perineal por sutura com o fio
poliglactina 910, sob o nome comercial Vicryl Rapide®.

4.3.4 Aleatorizacéo

A alocacdo das mulheres nos dois grupos de estudo ocorreu de forma aleatorizada,
por meio de uma tabela de nimeros aleatorios produzidos eletronicamente pelo programa
estatistico R versdo 3.4.2. Os numeros foram alocados em envelopes opacos, abertos somente

no momento do reparo perineal, contendo em qual grupo a mulher deveria ser alocada.
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4.4 EXPOSICAO E DESFECHOS

A exposicdo sdo as técnicas de reparo de laceragdes perineais de primeiro grau com
cola adesiva cirdrgica e com fio de sutura.

O desfecho primério é a intensidade da dor perineal apds o parto. Os desfechos
secundarios sdo 0 processo de cicatrizacdo, a satisfacdo da mulher com reparo perineal e o

tempo dispendido pelo profissional para o reparo perineal.

4.5 INTERVENCAO

4.5.1 Reparo da laceracdo perineal com cola adesiva cirurgica

A cola adesiva cirdrgica com substancia ativa etil-2-cianoacrilato tem indicacéo de
uso externo em incisGes cirdrgicas e laceracBes recentes, em mucosas ou unides muco-
cutaneas (cavidade bucal e vaginal) e no pos-operatorio. E utilizado tanto como substituto
como auxiliar as suturas nas lesdes e tem efeito bacteriostatico, selante e a prova d"agua.

O adesivo Epiglu® é produzido pela empresa alemd@ Meyer-Haake e importado no
Brasil pela empresa farmacéutica Midy Comércio Ltda., autorizada pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) sob o registro 8016417007.

O produto disponivel no Brasil ¢ o “Epiglu Single Dose”, o qual, em sua composigao,
possui etil-2-cianoacrilato (>75%) e polimetilmetacrilato (2 a 5%). Sua apresentacdo contém
dose Unica de 0,3 mL cada. A dose permite aderir uma lesdo de até 10 cm de comprimento e
sua forma liquida tem rapida polimerizacdo em contato com a agua e fluidos corporais;
portanto, quantidades minimas sao suficientes para garantir a adesdo a superficie tratada.

O produto deve ser armazenado refrigerado a -18°C e sua validade é de 24 meses; se
armazenado em refrigerador, o periodo de validade reduz para 6 meses. A recomendacao do
fabricante é a de que o produto seja transportado em temperatura variando entre 15°C e 30°C,
por no maximo 72 horas. Seguem abaixo 0s passos seguidos para o reparo com a cola adesiva:

1.Colocar a mulher na posi¢do ginecoldgica, com a regido genital desnuda e
fotografar a regiéo;

2.Calcar luvas estéreis;
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3.Avaliar as condicdes do perineo e confirmar o grau de laceragdo informado pela
enfermeira responsavel pelo atendimento ao parto;

4.Se necessario, introduzir um chumaco de gazes no introito vaginal para impedir a
saida de sangue e manter a regido do trauma perineal mais seca;

5.Secar com gazes a regido onde serd feito o reparo perineal;

6.Solicitar a abertura da embalagem em pétala, no local indicado, e retirar o flaconete
de Epiglu® dose Unica;

7.Segurar a parte inferior do flaconete e girar a parte superior, retirando-a;

8.Retirar o dispensador e fixar na ponta superior do flaconete;

9.Aproximar as bordas da lesdo com o dedo polegar e indicador;

10.Segurar o flaconete aberto e voltado para baixo, apertando-o levemente, enquanto
aplica-se uma a duas gotas da solu¢éo de Epiglu®;

11.Espalhar a solugdo em uma camada fina, utilizando a curva do dispensador;

12.Verificar se o reparo esta adequado e aplicar mais cola adesiva nas regifes em que
a aproximacdo nao estiver adequada. Atentar para aplicar a menor quantidade de cola
possivel, pois promove uma melhor adesao;

13.Fotografar a area reparada;

14.Deixar a mulher em uma posicao confortavel e coberta.

4.5.2 Reparo da laceracdo perineal com fio de sutura

O reparo convencional foi realizado por meio de sutura com fio de poliglactina 910
de rapida absorcdo (Vicryl Rapide®). Esse fio é composto por glicolida em 90% e lactida em
10%, com a cobertura composta por 50% de poliglactina 370 e 50% de estearato de célcio.
E trancado, incolor e esterilizado por Cobalto 60. Sua resisténcia tensil in vivo é de 100% no
primeiro dia, 81% no terceiro, 57% no quinto, 53% no sétimo e 0% apds 14 dias, a absor¢éo
completa ocorre em até 35 dias, por hidrélise. E fabricado pela Ethicon-Johnson&Johnson.

Para a utilizacdo no reparo perineal, foi utilizado o fio calibre 3-0, com 70 centimetros
de comprimento e agulha 3/8, 26 milimetros. Abaixo seguem os passos utilizados para o
reparo com a técnica do fio de sutura:

1.Colocar a mulher na posicédo ginecologica, com a regido genital desnuda;

2.Calcar luvas estéreis;
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3.Avaliar as condicdes do perineo e confirmar o grau de laceragdo informado pela
enfermeira responsavel pelo atendimento ao parto;

4.Se necessario, introduzir um chumaco de gazes no introito vaginal para impedir a
saida de sangue e manter a regido da laceracdo perineal mais seca;

5.Secar com gazes a regido onde serd feito o reparo perineal;

6.Realizar anestesia local com lidocaina 1% sem vasoconstritor;

7.Realizar a sutura com fio Vicryl Rapide®, com pontos continuos sem ancorar;

8.Verificar se o reparo perineal esta adequado;

9.Fotografar a regido de reparo perineal;

10.Deixar a mulher em uma posicao confortavel e coberta.
4.6 AVALIACAO DOS DESFECHOS

Dada a natureza das intervencdes e dos desfechos, ndo houve possibilidade de ocorrer
0 cegamento. Tanto as mulheres como a pesquisadora tiveram ciéncia do tipo de reparo
perineal. Na avaliacdo do processo de cicatrizacdo, a observacao do perineo expds se houve

reparo com fio de sutura ou cola adesiva cirurgica.

4.6.1 Intensidade da dor perineal

Referente a intensidade da dor perineal, foi utilizada a Escala Visual Numérica (EVN)
(Apéndice A) de tamanho 5 cm x 20 cm, apresentando nimeros de zero a dez, em que zero
representa auséncia de dor e dez a pior dor possivel. A avaliacdo foi realizada em duas horas,
12 a 24 horas, 36 a 48 horas e 10 a 20 dias pds-parto. A avaliacdo da intensidade da dor por
meio de EVN é um pardmetro de alta qualidade para o planejamento da terapia antélgica
(Hjermstad et al, 2011).

4.6.2 Processo de cicatrizagdo

O processo de cicatrizagdo foi avaliado por meio da Escala REEDA (Figura 1)
(hiperemia, edema, equimose, secrecdo e coaptacdo) (Hill, 1990). Para avaliacdo destes
parametros foi utilizada uma régua especifica para avaliacdo de laceracdo perineal, a Peri-

Rule® (Figura 2) (Metcalfe, 2002), higienizada com &gua, sabdo e alcool 70% a cada
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utilizacdo e, em seguida, isolada com filme plastico, que foi descartado a cada uso. A
avaliacdo foi realizada 12-24 horas, 36-48 horas e 10-20 dias. A escala é composta por cinco
itens, para cada item avaliado pode ser atribuida a pontuacédo de 0 a 3, alcancando no maximo

15 pontos na escala. A pontuacdo maxima de 15 corresponde a pior cicatrizagao do perineo.

Figura 1- Escala REEDA de avaliacdo da hiperemia, edema, equimose, secre¢ao e
coaptacédo de bordas da leséo

Pontos |Hiperemia Edema Equimose Secrecdo Coaptacéo
0 Nenhuma Nenhum Nenhuma Nenhuma Fechada
1 Até 0,25cm da | Perineal a menos|Até 0,25cm da | Serosa Pele separada
incisdo de 1 cm a partir |incisao 3mm ou menos
bilateralmente | da inciséo bilateralmente ou
0,5cm
unilateralmente
2 Até 0,5cm da Perineal ou Entre 0,25cm e | Serosanguinea |Pelee
incisdo vulvar de 1-2cm |1cm subcutaneo
bilateralmente | da inciséo bilateralmente separados
ou entre 0,5-2cm
unilateralmente
3 Além de 0,5cm | Perineal ou Além de 1cm Sanguinolenta, |Pele, subcutaneo
da incisdo vulvar além de | bilateralmente ou| purulenta e musculo
bilateralmente  |2cmdaincisdo |2cm separados
unilateralmente
Escore
Total
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Figura 2- Peri- Rule®

Fonte: Metcalfe (2004)

4.6.3 Satisfacdo da mulher
Para a analise deste desfecho, foi criada uma escala visual analdgica (EVA) que foi

apresentada as participantes da pesquisa em uma régua de tamanho 5¢cm x 20cm (Apéndice
B), mostrando quatro faces com feigdes distintas representando a satisfagdo com o método
utilizado, sendo atribuida a caracteristica a “muito insatisfeita”, “insatisfeita”, “satisfeita” e
“muito satisfeita”, seguindo o sentido das fei¢cdes da esquerda para direita. A avaliagdo foi
realizada até 2 horas, 12-24 horas, 36-48 horas e 10-20 dias ap0s o parto. Foi oferecido um
espelho para que as mulheres que se sentissem a vontade pudessem visualizar o perineo e a
estética do reparo, para que, dessa forma, pudessem complementar sua avaliacdo sobre a

satisfacdo perineal.

4.6.4 Tempo do reparo perineal
O tempo foi registrado com auxilio de um crondémetro digital durante a realiza¢do do

procedimento. O inicio da contagem inicial do tempo foi a partir do momento em que 0
profissional pegou o instrumental para comecar o reparo, até 0 momento em que ele soltou o

material e indicou a finalizag&o, indicado como passo 4 do item 4.5.
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4.7 COLETA DE DADOS

No local do estudo, foi realizada concomitantemente a pesquisa “Ensaio clinico sobre
o uso de cola cirurgica no reparo de episiotomias e laceragdes perineais”, coordenada pela
Professora Doutora Adriana de Souza Caroci, docente do Curso de Obstetricia da EACH-
USP, com a participacdo da orientadora desta dissertacdo. Essa pesquisa utilizou o adesivo
cirargico Glubran-2® (n-butil-2-cianoacrilato) em episiotomias e laceracdes de segundo
grau. Os responsaveis técnicos pela referida pesquisa sdo o diretor técnico da AMS de
Itapecerica da Serra (médico obstetra) e a coordenadora do projeto (enfermeira obstétrica).

Antes da coleta de dados, ambos os estudos foram apresentados aos profissionais do
servico, visando obter aceitacdo, colaboracdo e integracdo dos profissionais com as
pesquisas. A colaboracdo foi voluntaria e obteve aceitacdo de todos os profissionais do CPN.

Para o recrutamento das participantes, a pesquisadora frequentou o local de estudo
diariamente, a fim de localizar as mulheres que se enquadravam aos critérios inclusao no
estudo, até a finalizacdo da amostra.

As mulheres que atenderam aos critérios de inclusao foram informadas sobre o estudo
e convidadas a participar mediante leitura e assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) para participantes com 18 anos ou mais (apéndice D) ou Termo de
Assentimento (TA) para as menores de 18 anos (apéndice E) e TCLE para responsaveis pelas
participantes com menos de 18 anos (Apéndice F).

Imediatamente apds cada parto foi preenchido o formulério de registro dos dados
elaborado, exclusivamente para este estudo (Apéndice C). Trata-se de um instrumento Unico,
que foi utilizado também para o seguimento das mulheres ao longo do estudo.

O atendimento ao parto e a classificacdo do grau de laceracdo perineal foram
realizados pelas enfermeiras obstétricas e médicos obstetras da instituicdo. Apds esta
avaliacdo foi confirmado o grau de laceracdo pela pesquisadora, que realizou, a seguir, 0
reparo perineal.

Foi solicitado aos profissionais que ndo prescrevessem analgésicos e anti-
inflamatdrios de rotina, para que se pudesse avaliar melhor a intensidade da dor perineal das
puérperas. Porém, os mesmos foram prescritos em casos de necessidade clinica ou em casos

de solicitagdo das puérperas. As participantes foram orientadas a solicitar medicamentos para
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a dor a qualquer momento que sentissem necessidade. Além disso, foi planejada uma

avaliacdo médica no caso de intercorréncia com o reparo.

4.7.1 Procedimento de coleta de dados

Os dados foram coletados em quatro momentos diferentes.

*Etapa 1: corresponde a inclusdo da mulher no estudo, alocagdo em um dos grupos,
caracterizacdo da laceracdo perineal, realizacdo do reparo, cronometragem do tempo de
reparo e avaliagdo dos desfechos no momento do reparo perineal, as mulheres foram
entrevistadas até 2 horas apds o parto. Antes e apés a intervencdo, foi tirada uma fotografia
para registrar a laceracdo perineal e o reparo realizado. As fotos foram utilizadas com a
finalidade de documentacdo do estudo. Os dados foram obtidos mediante consulta ao
prontudrio, entrevista com a mulher e exame perineal.

As etapas seguintes correspondem ao seguimento das mulheres ao longo do estudo,
nos periodos pos-parto descritos a seguir.

*Etapa 2: realizada mediante entrevista e exame perineal, durante a internacdo no
AC, 12 a 24 horas apds o parto;

*Etapa 3: realizada mediante entrevista e exame perineal, durante a internacdo no
AC, 36 a 48 horas ap0s o parto. Nessa etapa, foi agendada a data da etapa seguinte;

*Etapa 4: realizada mediante entrevista e exame perineal, no PSMMZED ou no
domicilio, conforme a preferéncia da mulher, 10 a 20 dias horas ap0s o parto. A pesquisadora
realizou contato telefénico com a participante uma semana, 2 dias antes e na data agendada
para confirmar o comparecimento. Nessa etapa, também foi fotografada a regido perineal
com a finalidade de documentacéo.

4.8 VARIAVEIS

4.8.1 Variaveis dependentes
*Intensidade da dor perineal — escore de dor autorreferida, segundo a EVN, com
variacdo de 0 a 10;

*Tempo dispendido pelo profissional para o reparo perineal — em minutos;
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Satisfacdo da mulher com o reparo perineal — avaliada por EVA, considerando:
muito insatisfeita, insatisfeita, satisfeita e muito satisfeita e oferecendo o espelho para que a
mulher pudesse visualizar o local de reparo;

*Processo de cicatriza¢do — hiperemia, edema, equimose, secre¢ao e coaptacdo das

bordas, segundo a escala REEDA, com escore de 0 a 15.

4.8.2 Variaveis independentes

*Reparo perineal com cola adesiva cirurgica — aproximacdo das bordas da
laceracdo de primeiro grau com Epiglu®;

*Reparo perineal com fio de sutura — aproximacdo das bordas da laceracdo de

primeiro grau com fio Vicryl Rapide®, mediante técnica continua com pontos ndo ancorados.

4.8.3 Variaveis de caracterizacdo

*ldade materna — em anos completos;

*Cor da pele — autorreferida, classificada como branca, preta, parda, amarela ou
indigena;

* Escolaridade — nenhuma, ensino fundamental incompleto, fundamental completo,
médio completo ou superior incompleto e superior completo;

*Ocupacao — trabalho remunerado ou ndo remunerado;

*Situagédo conjugal — vive ou ndo vive com parceiro;

«Indice de massa corpérea (IMC):

*Estado nutricional — classificado em baixo peso, adequado, sobrepeso e obesidade,
de acordo com o IMC e a idade gestacional (Atalah et al., 1997);

*Paridade —partos vaginais anteriores sim ou nao;

*Trauma perineal anterior suturado — sim ou néo;

*ldade gestacional — em semanas completas, considerando data da ultima
menstruacdo (DUM), ultrassonografia (USG) ou Capurro (em caso de incompatibilidade
entre DUM e USG);

*Tempo decorrido entre a internagdo no CPN e o parto — em horas e fragoes;

*Tempo de bolsa rota — em horas e fracoes;

*Presenca de acompanhante no parto — sim ou n&o;
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*Caracteristicas da laceracdo — localiza¢do (clitoris, regido vestibular, pequenos
labios, mucosa vaginal, corpo perineal);

*Uso de antibidtico intraparto ou pds-parto— sim ou néo;

*Uso de anti-inflamatdrio p6s-parto — sim ou nao;

*Uso de analgésico pos-parto— sim ou nao;

*Peso do recém-nascido (RN) — em gramas;

*Perimetro cefalico do RN — em centimetros.

4.9 TRATAMENTO E ANALISE DOS DADOS

Os dados foram digitados em dupla entrada no software Excel. Para a andlise
descritiva das variaveis numéricas, foi feito o célculo das medidas de tendéncia central e
dispersdo (média, mediana desvio-padrdo e valores maximo e minimo). Para as variaveis
categoricas, foram calculadas as frequéncias absoluta e relativa.

Na analise inferencial, para as variaveis numéricas foram utilizados o teste Wilcoxon-
Mann-Whitney e o Linear Mixed Model (LMM) para medidas repetidas. Para as variaveis
categoricas foram utilizados o teste exato de Fisher e o Generalized Estimating Equation
(GEE).

Foram considerados estatisticamente significantes os valores de p menores que 0,05.
As anélises foram feitas utilizando o pacote estatistico Statistical Package for the Social
Sciences (SPSS) para Windows (verséo 12.0).

4.10 ASPECTOS ETICOS

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem
da Universidade de Sao Paulo (Axexo 1) e pelo Conselho Municipal de Itapecerica da Serra
(Anexo 2).

A participagdo das mulheres foi voluntéria e seguiu todas as determinagfes da
Resolugdo n. 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude, assegurando

que os direitos humanos dos envolvidos na pesquisa foram protegidos. O estudo foi
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registrado no  Portal de  Registro  Brasileiro de  Ensaios  Clinicos
http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-2h84gt/
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5 RESULTADOS
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5. RESULTADO

Os resultados apresentados a seguir referem-se a coleta de dados ocorrida entre 28 de
agosto e 12 de novembro de 2017, no CPN do PMMZED. As participantes foram incluidas
no estudo entre 28 de agosto e 31 de outubro e o seguimento no pos-parto até 12 de novembro.
Durante esse periodo a pesquisadora esteve in loco para avaliagdo da elegibilidade das
mulheres, convite para participacdo da pesquisa, randomizacao, reparo perineal e avaliacdo
dos desfechos. Na etapa de avaliacdo dos desfechos outras trés pesquisadoras treinadas
contribuiram para coleta de informaces, nas demais etapas uma pesquisadora foi
responsavel.

No periodo descrito, durante a permanéncia da pesquisadora no local, 51 mulheres
foram avaliadas para elegibilidade e 38 foram consideradas elegiveis segundo os critérios de
inclusdo. Destas, 18 foram excluidas, 17 segundo os critérios pré-estabelecidos (perineo
integro, laceracdo de primeiro grau sem necessidade de reparo, laceracdo de segundo grau,
episiotomia e cesariana) e uma por recusa em participar.

Ao todo, 20 mulheres foram randomizadas. No GE, foram alocadas 10 mulheres, sem
nenhuma perda de seguimento nas quatro etapas do estudo. No GC, foram alocadas 10
mulheres; neste houve uma perda de uma mulher na Etapa 4 do estudo devido ao ndo
comparecimento a Ultima avaliagdo, conforme apresentado no fluxograma a seguir (Figura
3).
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Figura 3 - Fluxograma das participantes, Itapecerica da Serra, SP - 2017
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A seguir os resultados serdo apresentados considerando 0s seguintes itens: 5.1
Caracterizacdo da amostra (Tabelas 1 e 2; Figura 4); 5.2 Anélise do tempo de reparo
(Tabela 3); 5.3Analise da dor perineal (Tabela 4 e Figura 5); 5.4 Analise da cicatrizacao
(Tabelas 5 a 8; Figuras 6 a 9) e 5.5 Analise da satisfacdo com o reparo perineal (Tabela 9
e Figuras 10 a 12).

5.1 CARACTERIZACAO DA AMOSTRA

As Tabelas 1 e 2 apresentam a distribuicdo das caracteristicas das mulheres e recém-
nascidos (RNs) dos GE e GC. Em todas as caracteristicas apresentadas (cor da pele,
escolaridade, ocupacdo, situacdo conjugal, estado nutricional, partos vaginais anteriores,
trauma perineal anterior suturado e uso de antibiotico intraparto, idade, idade gestacional,
IMC, tempo entre a internacdo e o parto, tempo de bolsa rota, peso e perimetro cefalico do
RN) ndo houve diferenca estatistica entre os grupos experimental e controle.

Em relacéo a cor de pele, a mesma quantidade de mulheres se autodeclararam pardas
(50%), brancas (40%) e pretas (10%) em ambos 0s grupos. Nenhuma mulher se considerou
amarela ou indigena. Quanto a escolaridade, prevaleceu a propor¢do de mulheres com
escolaridade até ensino fundamental completo (55%), sendo que no grupo experimental a
proporcdo de mulheres com ensino médio foi maior (50% vs 30%). Apenas 15% das
mulheres realizavam trabalho remunerado e nenhuma relatou ser estudante. Com relacéo a
situacdo conjugal, 85% das mulheres vivem com o parceiro. O estado nutricional estava
adequado em 50% das mulheres de ambos os grupos, porém 30% das participantes do GE
tinham sobrepeso ou obesidade, em contraposicdo a 10% do GC. A maioria das mulheres de
ambos 0s grupos ndo tinha partos vaginais anteriores (GE=60% e GC=70%), 20% tinham
antecedente de sutura perineal (GE=10% e CG=30%). Apenas uma mulher em cada grupo
recebeu antibiotico durante o trabalho de parto e parto (Tabela 1). Nenhuma mulher utilizou
antibiotico pos-parto ou analgésicos. Todas as mulheres tiveram presenca de acompanhante
durante o trabalho de parto e parto (dados nao apresentados em tabelas).

A meédia de idade das participantes foi 26,6 (d.p.=7,3) anos no GE e 21,7 (d.p.=5,7)
anos no GC, a média da idade gestacional foi 38,9 (d.p.=1,3) e 38,8 (d.p.-0,6) semanas, no
GE e GC, respectivamente, e a média do IMC foi 27,2 (d.p.=5,2) no GE e 25,5 (d.p.=4,8) no
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GC. O tempo médio entre a internacdo e o parto foi 6,2 horas em ambos os grupos (d.p.=4,4
horas no GE e d.p.=5,0 horas no GC) e de bolsa rota foi 6,4 (d.p.=6,4) horas no GE e de 3,9
(d.p.=5,2) horas no GC. No que se refere a caracteristicas dos RNs, a média do peso foi
3.250,5 (d.p.=324,6) gramas e 3.020 (d.p.=330,8) gramas nos GE e GC, respectivamente, e
do perimetro cefalico foi 34,6 (d.p.=1,0) centimetros no GE e 33,7 (d.p.=1,3) centimetros no
GC (Tabela 2).

Tabela 1- Caracteristicas das mulheres dos grupos experimental (GE) e controle (GC),
segundo variaveis categoricas e valor-p, Itapecerica da Serra, SP - 2017

GE GC Total

Caracteristicas Valor-p*
n=10 % n=10 % n=20 %

Cor da pele

Parda 5 50 5 50 10 50

Branca 4 40 4 40 8 40 1,000

Preta 1 10 1 10 2 10

Escolaridade

Ensino fundamental incompleto - - 1 10 1 5

Ensino fundamental completo 5 50 6 60 11 55 0,650

Ensino médio complete 5 50 3 30 8 40

Ocupacéao

Né&o remunerada 7 70 10 100 17 85 0.211

Remunerada 3 30 - - 3 15 ’

Situacéo conjugal

Vive com o parceiro 8 80 9 90 17 85 1000

N&o vive com o parceiro 2 20 1 10 3 15 '

Estado nutricional

Baixo peso 2 20 4 40 6 30

Adequado 5 50 5 50 10 50 0.700

Sobrepeso 1 10 - - 1 5 '

Obesidade 2 20 1 10 3 15

Partos vaginais anteriores

Né&o 6 60 7 70 13 65

Sim 4 40 3 40 7 35 1,000

Trauma vaginal anterior suturado

Né&o 9 90 7 70 16 80 0.582

Sim 1 10 3 30 4 20 ’

Antibiotico intraparto

Né&o 9 90 9 90 18 90

Sim 1 10 1 10 2 10 1,000

*Teste exato de Fisher
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Tabela 2- Caracterizagéo das mulheres dos grupos experimental e controle, segundo
variaveis numeéricas e valor-p, Itapecerica da Serra, SP - 2017

Caracteristicas Grupo

n Média d.p. Mediana Min

Max Valor-p*

Idade (anos)
Experimental 10
Controle 10
Idade gestacional (sem)
Experimental 10
Controle 10
IMC
Experimental 10
Controle 10
Tempo entre internacao e parto (h)
Experimental 10
Controle 10
Tempo de bolsa rota (h)
Experimental 10
Controle 10
Peso do RN (g)
Experimental 10
Controle 10
Perimetro cefalico (cm)
Experimental 10
Controle 10

26,6
21,7

38,9
38,8

27,2
25,5

6,2
6,2

6,4
3,9

7,3
5,7

1,3
0,6

5,2
4,8

4,4
5,0

6,4
5,2

22,5
22

39,5
38

27,1
26,3

4,9
4,9

2,9
0,8

17
16

37
38

20
19

0,4
0,7

0,5
0,2

39
21

41
40

35
35

15,0
17,6

16,7
13,0

3250,5 324,6 3200,0 2810 3760
3020,0 330,8 31725 2545 3460

34,6
33,7

1,0
1,3

34,5
34,0

33
31

36
35

0,158

0,710

0,406

0,880

0,112

0,226

0,117

*Teste Wilcoxon-Mann-Whitney
Fonte: A pesquisadora

No que diz respeito a essas varidveis de caracterizacdo, pode-se notar que ndo ha

diferenca de distribuicdo entre os grupos de acordo com o valor-p obtido através do teste

Exato de Fisher.

A Figura 4 ilustra a distribuicdo dos locais de laceracdo. As estruturas acometidas

pelas laceragbes foram clitoris (n=2), pequenos labios (n=10), vestibulo vulvar (n=9),

mucosa vaginal (n=11) e corpo perineal (n=5).
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Figura 4- llustracdo da regido perineal e estruturas acometidas com
laceracdes de primeiro grau, Itapecerica da Serra, SP - 2017

1 clitoris, 2 pequenos labios, 3 regido vestibular, 4 mucosa vaginal, 5 farcula e corpo
perineal

Fonte: Leite (2012) [adaptado]

5.2 ANALISE DO TEMPO DE REPARO

Em relacdo ao tempo utilizado para o reparo perineal, avaliado com uso do
crondmetro digital, foi observada diferenca estatisticamente significante entre os grupos
(p<0,001), dado que a demora média foi de 5 (d.p.=3,6) minutos para o reparo no GE e de 21
(d.p.=5,9) minutos para o reparo no GC (Tabela 3).

Tabela 3 - Tempo de reparo perineal, em minutos, nos grupos experimental e controle,
Itapecerica da Serra, SP - 2017

Tempo de reparo (min)

_n*
Grupo N Média d.p. Mediana Minimo Maximo Valor-p
Experimental 10 5 3,6 55 1 10 <0001
Controle 10 21 59 20,0 12 30 '

*Teste Wilcoxon-Mann-Whitney
Fonte: A pesquisadora
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5.3 ANALISE DA DOR PERINEAL

Na analise longitudinal da dor perineal, avaliada pela EVN, pode-se verificar que a
interacdo entre grupo e tempo ndo é estatisticamente significante, ou seja, 0S grupos
evoluiram de maneira semelhante no que se refere a dor ao longo do tempo. Em relagéo ao
efeito tempo, de maneira isolada, observa-se que a dor muda, independentemente do grupo
(p=0,013). Observa-se, ainda, que a média de dor das mulheres da amostra comecga em 1,4
pontos, aumenta para 2,25 pontos, diminui para 1,65 pontos e termina em 0,4 pontos. Além
disso, hd uma diferenca constante de escore maior no GE (p=0,036). (Tabela 4).

Tabela 4 — Distribuicdo das mulheres dos grupos experimental e controle segundo a dor
perineal nas Etapas 1 a 4 do estudo e valor-p, Itapecerica da Serra, SP - 2017

Dor Valor-p*
Tempo Experimental Controle Grupo x
Média . Grupo Tempo tempo
(d.p) n  Meédia (d.p)
Até 2h 10 0413 10 2,4 (1,9)
12-24h 10  2,0(23) 10 2,5(2,7)
36-48h 10 0,8(0,9) 10 2,5(2,8) 0,036 0,013 0,226
10-20 dias 10 0,2(0,6) 9 0,6 (1,1)
Total 40 09(1,3) 39 2,0(2,1)
*LMM

Fonte: A pesquisadora

A Figura 5, a seguir, ilustra a evolugdo da dor perineal no GE e no GC nas quatro

etapas do estudo.
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Figura 5- Evolucéo da dor perineal segundo o escore a EVN nos grupos experimental (GE)
e controle (GC) nas Etapas 1 a 4 do estudo, Itapecerica da Serra, SP - 2017
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Fonte: A pesquisadora
5.4 ANALISE DA CICATRIZACAO

O mesmo modelo de analise estatistica referido para a dor perineal foi utilizado para
analisar a cicatrizagdo. A avaliacdo deste desfecho pela escala REEDA foi analisada
considerando o total do escore para cada grupo (Tabela 5 e Figura 6) e, também,
separadamente para cada um dos itens da escala que mostram variacdo (edema, equimose e
coaptacgéo das bordas da laceragéo) (Tabelas 6 a 8 e Figuras 7 a 9).

Sobre a cicatrizacdo perineal, observa-se que 0s grupos evoluiram de maneira
semelhante ao longo do tempo, sem interacao entre grupo e tempo (p=0,456). A cicatrizacéo
se modificou ao longo do tempo, independentemente do grupo (0,049) e hd uma diferenca de
cicatrizagdo constante entre os grupos (p=0,018), com escores menores no GE e diferenca de

média no total das trés avaliacGes de 0,6 pontos. Na avaliacdo de 12 a 24 horas, a diferenca
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foi de 1,3 pontos, entre 36-48 horas foi de 0,6 pontos e de 10-20 dias foi de 0,7 pontos, com
piores escores no GC (Tabela 5).

Tabela 5- Distribui¢do das mulheres dos grupos experimental e controle segundo o escore
da escala REEDA nas Etapas 2 a 4 do estudo e valor-p, Itapecerica da Serra, SP - 2017

REEDA Valor-p*
Tempo Experimental Controle Grupo x
n I\(/I;?)l)a N Meédia (d.p) Grupo Tempo tempo
12-24h 10 0,5(1,0) 10 1,8 (1,4)
36-48h 10 0,6 (0,8) 10 1,2 (1,5)
10-20dias 10 0,0 9 o07(10) 2018 0049 0456
Total 30 04(06) 29 1,2 (1,1)
*LMM

Fonte: A pesquisadora

A Figura 6, a seqguir, ilustra a evolucao do processo cicatricial da laceracdo perineal no GE e
no GC nas quatro etapas do estudo.

Figura 6 - Evolucdo do processo cicatricial segundo escore da escala REEDA nos grupos
experimental (GE) e controle (GC) nas Etapas 2 a 4 do estudo, Itapecerica da Serra, SP -
2017

1.5
Grupo

g 1.0 P
w Cola
w
o == Fio

0.5

0.0 1

De 12h a 24h De 36h a 48h De 10 a 20 dias
Tempo

Fonte: A pesquisadora
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Na anélise em separado dos parametros que compdem a escala REEDA (hiperemia,
equimose, edema, secrecdo e coaptacdo), verificou-se que nenhuma das participantes
apresentou hiperemia ou secrecdo decorrentes da laceracéo perineal.

Em relacdo ao edema, observa-se que a interacdo entre grupo e tempo ndo é
significante, portanto, o edema se comportou de maneira semelhante em ambos 0s grupos ao
longo do tempo. Observa-se que o escore do edema diminuiu ao longo do tempo,
independentemente do grupo (0,028), com diferenca significante na reducdo do edema em
ambos os grupos (p=0,018), com escores menores no GE e diferenca de média no total das

trés avaliacOes de 0,6 pontos (Tabela 6).

Tabela 6- Distribui¢do das mulheres dos grupos experimental e controle segundo o escore
do edema perineal nas Etapas 2 a 4 do estudo e valor-p, Itapecerica da Serra, SP - 2017

Edema Valor-p*
Tempo Experimental Controle Grupo x
P Média . Grupo Tempo tempo
n (d.p) n  Meédia (d.p)

12-24h 10 0,3(0,7) 10 1,1(1,0)
36-48h 10 0,1(0,3) 10 0,5(0,8)
10-20dias 10 0,0 9o 03(5 018 0028 0433
Total 30 01(0,3) 29 0,6 (0,8)
*LMM

Fonte: A pesquisadora

A Figura 7, a seguir, ilustra a evolucdo do edema perineal no GE e no GC nas quatro

etapas do estudo.
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Figura 7- Evolucdo do edema perineal nos grupos experimental (GE) e controle (GC) nas
Etapas 2 a 4 do estudo, Itapecerica da Serra, SP - 2017
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A equimose ocorreu exclusivamente no grupo submetido ao reparo com fio cirdrgico

(GC). Apesar do valor-p >0,05 em todas as analises, a diferenca entre 0s grupos € clara, uma

vez que o GE néo presentou nenhum caso de equimose (Tabela 7).

Tabela 7 - Distribuigdo das mulheres dos grupos experimental e controle segundo o escore
da equimose perineal nas Etapas 2 a 4 do estudo e valor-p, Itapecerica da Serra, SP - 2017

Equimose Valor-p*
Tempo Experimental Controle Grupo x
n I\(/Idegl)a N Média (d.p) Grupo Tempo tempo
12-24h 10 - 10 0,7 (1,2)
36-48h 10 - 10 0,5(1,1)
10-20 dias 10 ) 9 . 0,137 0,076 0,076
Total 30 - 29 0,4 (0,8)
*LMM

Fonte: A pesquisadora
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A Figura 8, a seguir, ilustra a evolucédo da equimose perineal no GE e no GC nas

quatro etapas do estudo.

Figura 8- Evolugédo da equimose perineal nos grupos experimental (GE) e controle (GC)
nas Etapas 2 a 4 do estudo, Itapecerica da Serra, SP - 2017
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Fonte: A pesquisadora

Na andlise do escore de coaptacao das bordas, verifica-se que houve interacdo entre
grupo e tempo e, portanto, os grupos tiveram evolucdo diferente ao longo do tempo
(p=0,034). Inicialmente, até 24 horas ap6s o parto, a coaptacdo foi melhor no GC; no entanto,
na Gltima avaliacdo (entre 10 e 20 dias apds o parto), entre as mulheres do GE a coaptacao

estava perfeita (Tabela 8).
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Tabela 8- Distribuicdo das mulheres dos grupos experimental e controle segundo o escore

da coaptacdo das bordas da laceragéo perineal nas Etapas 2 a 4 do estudo e valor-p,
Itapecerica da Serra, SP, 2017

Coaptacao Valor-p*
Tempo Experimental Controle Grupo x
N I\(/Ictlagl)a N Média (d.p) Grupo Tempo tempo
12-24h 10 0,3(0,5) 10 -
36-48h 10 0,3(0,5) 10 0,1(0,3)
10-20 dias 10 i o 03(07 666 081 0034
Total 30 02(0,3) 29 0,1(0,3)
*LMM

Fonte: A pesquisadora

A Figura 9, a seguir, ilustra a mudanca nos grupos ao longo do tempo. A melhor

coaptacao inicial no GC se mantém durante a internacéo. Entretanto, apos a alta, a coaptacdo
no GE se mostrou melhor.

Figura 9 - Evolucdo da coaptacdo das bordas da laceracdo perineal nos grupos experimental
(GE) e controle (GC) nas Etapas 2 a 4 do estudo, Itapecerica da Serra, SP - 2017
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5.5 ANALISE DA SATISFACAO COM O REPARO PERINEAL

Em relacdo a satisfacdo das mulheres com o reparo perineal, avaliada por meio da
EVA, observa-se que a totalidade das mulheres do GE manifestou-se satisfeita ou muito
satisfeita em todas as etapas do estudo, ao passo que entre aquelas do GC, variou de 10% a
20% a proporcao de mulheres que se declaram muito insatisfeitas ou insatisfeitas com o
reparo, com diferenca estatisticamente significante entre os grupos (p<0,001) e ao longo do
tempo (p=0,009) (Tabela 9).

Vale reiterar que, para a avaliacdo da satisfacdo, foi oferecido a mulher um espelho

para que ela visualizasse o local do reparo.

Tabela 9 - Satisfacdo das mulheres dos grupos experimental (GE) e controle (GC) em
relacdo ao reparo perineal nas Etapas 1 a 4 do estudo, Itapecerica da Serra, SP - 2017

Satisfacdo Valor-p*
GE GC Grupo
Etapa MI S MS MI I S MS  Grupo Etapa X
n n n n n n n N n n Etapa
(%) (%) (%) (%) (%) () (%) (%)
1 10 - - 4 6 10 - 1 6 3
- - (40) (60) - (10)  (60)  (30)
- - 7 3 1 2 6 1
2 0w @y ¥ @) o 6y 0
3 0 - - 3 T 1 - 1 / 2 0001 0009 0,153
- - (30) (70) - (10)  (70)  (20) ’ ' '
- - - 10 1 1 5 2
4 0 00 o) P ary) (L1 (556 (22.2)
Total 40 - - 14 26 39 2 5 24 8
(100) - - (35) (65) (100) (5) (12) (61)  (20)
MI: muito insatisfeita; I: insatisfeita; S: satisfeita; MS: muito satisfeita
*GEE

A Figura 10, a seguir, apresenta a diferenca de avaliagéo entre os GC e GE ao longo

das etapas.
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Figura 10 - Satisfacdo da mulher com reparo perineal nos grupos experimental (GE) e

controle (GC) nas Etapas 1 a 4 do estudo, Itapecerica da Serra, SP - 2017
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As figuras 11 e 12, a seguir, mostram a aparéncia do perineo reparado, imediatamente

apos o reparo e na Etapa 4, em uma mulher do GE e uma do GC, respectivamente.
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Figura 11 - Reparo no pequeno labio esquerdo realizado com fio de sutura Vicryl Rapide®
nas Etapas 1 a 4 do estudo, Itapecerica da Serra, SP - 2017

Fonte: A pesquisadora

Figura 12 - Reparo na furcula e corpo perineal realizado com cola adesiva cirurgica
Epiglu® nas Etapas 1 a 4 do estudo, Itapecerica da Serra, SP — 2017

Fonte: A pesquisadora
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6 DISCUSSAO
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6 DISCUSSAO

A discussdo dos resultados deste estudo piloto é apresentada considerando sua
adequabilidade metodoldgica e implicacdes em relagdo ao reparo perineal com ambas as
técnicas, conforme os seguintes itens: 6.1 Desenvolvimento do estudo; 6.2 Avaliacdo da
dor perineal; 6.3 Avaliacdo do processo de cicatrizacdo; 6.4 Avaliacdo do tempo de
reparo; 6.5 Avaliacdo da satisfacdo das mulheres; 6.6 LimitacOes e fortalezas; 6.7
ImplicacBes para pesquisa; 6.8 Implicacfes para pratica.

6.1 DESENVOLVIMENTO DO ESTUDO

Os estudos sobre 0 uso de colas adesivas cirargicas no reparo perineal durante o parto
normal sdo escassos na literatura; dentre os existentes todos utilizaram colas adesivas a base
de cianoacrilato. Apds a analise desses estudos, conforme apresentado no Quadro 1 da
Introducdo, foi observado que para o célculo amostral de cada um deles foram utilizadas
diferentes metodologias, o que implica diferentes tamanhos amostrais. Desta forma, foi
considerada a necessidade da realizacdo deste estudo piloto, de modo a observar as diferencas
das médias de dor e desvio padrdo entre 0s dois grupos e estimar o nimero de participantes
necessarios para que haja diferenca estatisticamente significante com erro do tipo | de 5% e
poder de teste de 95%.

Apds andlise dos dados obtidos, foi calculado o numero amostral através da
observacao da evolugdo da dor ao longo do tempo e, de acordo com o0s achados, é necessario
um namero total de 70 participantes, sendo 35 no grupo experimental e 35 no grupo controle,
para que se detecte uma diferenca significativa no escore de dor ao longo das avaliagfes. Os
estudos anteriores que apresentam o tamanho amostral aproximado ao calculo obtido foram
Chamariya, Prasad e Chauhan (2016) e Mota et al. (2009), apesar da metodologia divergir
entre eles e entre o atual estudo.

Feigenberg et al. (2014) realizou o reparo em lacerages de primeiro grau e seu

tamanho amostral difere do tamanho calculado por este estudo. Naquele estudo, foram
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alocados 74 no grupo experimental e 28 participantes no grupo controle. Inicialmente, os
pesquisadores avaliariam dois

tipos de cola e, apds um estudo piloto, optaram por realizar a intervencdo com apenas
um dos tipos, mantendo 0 mesmo ndmero de participantes no grupo experimental.

Além da necessidade do calculo amostral confiavel, a principal funcdo de um estudo
piloto no planejamento de uma pesquisa é testar questdes praticas e adequar a metodologia
proposta, ajustando procedimentos previamente planejados. Além disso, pode também
funcionar como controle de qualidade para procedimentos clinicos. Desta forma, minimiza-
se a chance de erros na conducdo de um estudo maior e, por consequéncia, a construcao de
falsas conclusdes (Armstrong, 2008).

A principal vantagem do presente estudo foi aprimorar a técnica de aplicacdo da cola
adesiva cirurgica nas laceragdes perineais de primeiro grau. Inicialmente, havia sido proposto
pelo fabricante aplicar uma camada fina da cola com o dispensador, aguardar alguns
segundos e aplicar uma segunda camada fina; no caso de necessidade, aplicar uma terceira
camada. Durante a realizacdo do procedimento, foi observado que quanto mais camadas ou
mais espessa se apresenta a camada, com mais frequéncia a cola se desprendeu durante o
procedimento.

Essa diferencga provavelmente deve-se ao fato de a cola ser comumente utilizada em
locais que ficam constantemente secos, como a pele ou sobre o fechamento cirtrgico com
fio, com a finalidade de vedar a sutura cirargica. O perineo € uma regido que fica
constantemente imida, principalmente apds o parto, além de possuir tipos de tecidos distintos
(pele, mucosa e unides muco-cutaneas); portanto, a aderéncia da cola nesse local apresentou
especificidades ndo informadas pelo fabricante.

No caso das laceracdes perineais, como explicitado na metodologia deste trabalho, o
local do reparo foi seco com auxilio de uma gaze estéril e as bordas foram aproximadas com
0 auxilio dos dedos indicador e polegar. No momento em que a ferida esta aproximada, deve-
se aplicar a menor quantidade possivel de cola adesiva cirurgica e aguardar a polimerizagéo
por completo. Por tratar-se de um etil-2-cianoacrilato, a polimerizacdo ocorreu em
aproximadamente 30 segundos. Muitas vezes, o reparo ficou imperceptivel, salvo pela

camada ligeiramente turva e endurecida no local de aplicacdo da mesma.



85

Referente a localizacdo da laceragdo, é interessante destacar que para as laceragdes
ocorridas nos pequenos labios ou regido vestibular, por tratar-se de uma regido rugosa e com
maior maleabilidade, a juncdo das bordas das feridas com o polegar e dedo indicador se torna
dificil. Portanto, a melhor forma de aproximar as bordas das feridas nessa regiéo é realizando
uma leve tracdo no apice dos pequenos labios com uma das méos. Desta forma, as bordas se
mantém apostas e o reparo pode ser realizado sem maiores dificuldades.

Em relacdo as variaveis de caracterizacao, critérios de inclusdo e excluséo, todos se
apresentaram adequados para continuidade do estudo. Apds a analise do escore de dor, foi
verificado que seria importante incluir duas varidveis de caracterizacdo de laceracdo: a
extensdo e a profundidade. Sabe-se que as laceracdes de primeiro grau sdo aquelas que
acometem apenas pele e mucosa, sem atingir o musculo. Entretanto, diferentes extensdes e
profundidades podem alterar a percepc¢éo de dor das mulheres.

E importante destacar que a efetividade da cola adesiva cirdrgica foi comparada com
uma técnica de reparo considerada padrdo ouro (sutura continua com poliglactina 910 de
rapida absorcdo), incluindo exclusivamente mulheres que tinham indicacdo de reparo das
laceracdes de primeiro grau (laceragdo com sangramento que ndo cessa ou com bordas
afastadas), com base nas melhores préticas e nas diretrizes do Ministério da Saude brasileiro
(Brasil, 2016; Nice, 2014).

Por tratar-se de um estudo piloto, as diferencas obtidas nos achados podem ter
ocorrido ao acaso, considerando que o tamanho amostral ndo foi calculado para detectar uma
diferenca significativa entre os grupos. Entretanto, os desfechos analisados — dor perineal,
cicatrizacdo, satisfacdo com o reparo perineal e tempo despendido para o reparo — apontam
resultados favoraveis ao uso da cola adesiva cirargica. Além disso, as similaridades das

variaveis de caracterizacdo da amostra apontam a eficacia da randomizacéo.
6.2 AVALIACAO DA DOR PERINEAL

O estudo mais antigo com uso de n-butyl-2-cyanoacrylate (Histoacryl®) para o reparo
da pele da episiotomia foi publicado em 1991. E um ensaio clinico randomizado realizado
em Jersusalém com 60 mulheres, que comparou a cola adesiva cirurgica com o categute

cromado, usando trés grupos distintos: um grupo de mulheres com a pele da primeira
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episiotomia reparada com categute cromado, outro grupo com episiotomia de repeticdo
reparado com categute cromado e 0 terceiro grupo com o reparo da pele de primeira
episiotomia realizado com a cola adesiva. O objetivo do estudo foi avaliar a dor (Adoni,
Anteby, 1991).

No referido estudo, a dor foi avaliada no segundo dia pos-parto com uma escala
numericade 1 a 5, em que 1 corresponde a menor dor e 5 a0 maximo de dor. Foi perguntada
a sensacao dolorosa nas atividades cotidianas como caminhar, sentar, abaixar-se, amamentar,
dormir, urinar e evacuar. Os autores encontraram diferenca de dor no segundo dia p6s-parto
de 1,35 pontos no local da incisdo, 1,85 pontos ao sentar, 1,35 pontos ao abaixar-se, 1,0 ponto
ao caminhar e 0,7 pontos ao urinar, sempre indicando que as mulheres que tiveram a pele
reparada com a cola adesiva cirurgica sentiram menos dor. Nenhuma mulher submetida ao
reparo com cola solicitou analgésicos, enquanto 40% das mulheres com o reparo da pele com
categute cromado solicitaram (Adoni, Anteby, 1991).

Rogerson, Mason e Roberts (2000) também utilizaram a cola adesiva no reparo
exclusivo da pele apds o reparo das outras camadas com fio de sutura Vicryl em episiotomias
e laceracbes ndo complicadas de segundo grau. Em relacdo a dor, trés mulheres referiram
sensacdo de queimacdo no momento da aplicacdo e duas relataram sensacdo de uma ponta
afiada no local da cola. Este ultimo desfecho pode ocorrer devido ao fato de a cola endurecer
na polimerizagéo e, caso seja aplicada uma quantidade maior que a devida, excessos da cola
podem causar desconforto na mulher.

Além dos dois estudos anteriores, Bowen e Selinger (2002) analisaram o reparo da
pele em episiotomias, comparando a sutura (fio de &cido poliglicélico) com a cola adesiva
cirtrgica (Histoacryl®). Foi utilizada uma escala numérica de 1 a 10 (1 menor dor e 10 a pior
dor) e foram avaliadas atividades diarias, observando-se menor escore de dor em mulheres
com o reparo realizado com cola adesiva cirdrgica. As atividades com diferenca
estatisticamente significantes foram urinar no primeiro e terceiro dias, com diferenca de 1,8
e 1 pontos, respectivamente, ao caminhar no primeiro, segundo e quarto dias, com diferenca
de 1,5; 1,3 e 0,7 pontos, respectivamente, e ao evacuar no terceiro e quarto dias com diferenca
de 2,1 e 1,6 pontos, respectivamente. As mulheres do grupo experimental (cola) também

demoraram menos tempo para deixar de sentir dor, comparadas as mulheres do grupo
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controle (fio) (18 versus 25 dias), assim como para a primeira relacdo sexual sem dor (34
versus 52 dias).

Mota et al. (2009) realizaram 0 mesmo procedimento dos autores citados acima, com
0 reparo apenas na pele em episiotomias, com a sutura com poliglactina 910 rapidamente
absorvivel e cola adesiva cirdrgica octil-2-cianoacrilato. Contrapondo aos achados dos
estudos citados anteriormente, os autores ndo encontraram diferenca significativa entre os
grupos no quesito dor.

O estudo mais recente comparando a cola adesiva cirdrgica (Dermabond®) e fio
Vicryl Rapide® para o reparo da pele em episiotomias foi conduzido por Chamariya, Prasad
e Chauhan (2016). O resultado indicou que 16% das mulheres relataram dor durante o
procedimento de reparo da pele com cola adesiva, enquanto 72% das mulheres relataram dor
durante o reparo da pele com fio de sutura.

Em relacdo a avaliacdo da dor no seguimento pds-parto (aferida por uma escala de 0
a5, em que O se refere a nenhuma dor e 5 0 maximo de dor possivel), foi encontrada diferenga
de 0,82 pontos no momento do procedimento, 0,66 pontos no primeiro dia pds-parto, 0,52
pontos no segundo dia pds-parto e 0,38 no terceiro dia pos-parto, indicando menor dor nas
mulheres com reparo realizado por cola adesiva.

Em relacdo aos estudos apresentados acima, todos compararam o reparo da pele em
episiotomias ou laceracdes de segundo grau. Sob este ponto de vista, € importante expor
algumas observac6es relacionadas ao tipo de material utilizado, método de mensuracéo da
dor, momento em que a dor foi mensurada e custos do procedimento.

Claramente, os estudos apresentam metodologias distintas, 0 que pode justificar as
diferencas encontradas nos resultados. Nos estudos apresentados, foram utilizados no grupo
controle os fios de sutura categute cromado (Adoni, Anteby, 1991), poliglactina (Bowen,
Selinger, 2002; Rogerson, Mason, Roberts, 2000) e poliglactina de réapida absorcdo
(Chamariya, Prasad, Chauhan, 2016; Mota et al., 2009). A utilizacio de fios de suturas
distintos e de didmetros variaveis pode ter influenciado na diferenga de dor encontrada, além
da possibilidade da dor estar relacionada justamente com diferentes camadas reparadas com
fio.

Além dos tipos distintos de fios, os estudos também néo foram uniformes no tipo de

cola a base de cianoacrilato utilizada. Bowen e Selinger (2002), Rogerson, Mason e Roberts
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(2000) e Adoni e Anteby (1991) utilizaram n-butil-cianoacrilato (Histoacryl® ou Indermil®),
enquanto Chamariya, Prasad e Chauhan (2016) e Mota et al. (2009) utilizaram octil-2-
cianoacrilato (Dermabond®). Sob este aspecto, vale ressaltar que dos estudos que utilizaram
a cola adesiva n-butil-cianoacrilato, dois avaliaram a dor no momento do reparo (Feigenberg
et al., 2014; Rogerson, Mason, Roberts, 2000) e ambos apontaram que as mulheres relataram
“sensacao de queimadura” e “calor desagradavel” no momento de aplicagdo da cola. Devido
a queixa de calor desagradavel no momento da aplicacdo, Feigenberg et al. (2014) excluiram
essa cola do seu estudo, ap6s o término do piloto.

Sobre os estudos que utilizaram octil-2-cianoacrilato (Chamariya, Prasad, Chauhan,
2016; Feigenberg et al. 2014; Mota et al., 2009), todos avaliaram a dor no momento do reparo
e nenhum relatou sensacdo de calor desagradavel.

Pode-se notar que ha uma diferenca entre os tipos de cola adesiva cirurgica a base de
cianoacrilato, de acordo com as cadeias de alquilo, podendo promover maior conforto ou
desconforto no momento do reparo. No presente estudo, utilizou-se outro tipo de cola, a etil-
2-cianoacrilato (Epiglu®) e ndo houve relatos de sensacao de calor desagradavel no momento
da aplicacdo. Tal calor se deve ao fato de a polimerizacdo da cola adesiva ocorrer através de
uma reacdo exotérmica. Desse modo, é importante que os fabricantes informem a
temperatura que a cola adesiva atinge na polimerizacdo, para evitar desfechos como 0s
apresentados nos estudos anteriores ou lesdo dos tecidos.

O Unico estudo que avaliou o reparo de laceracdes de primeiro grau sem sutura
adicional foi o de Feigenberg et al. (2014). Os autores analisaram a dor através de uma escala
de 0 a 10 pontos (0 sem dor e 10 0 maximo de dor). No momento imediato ao reparo, as
mulheres do grupo controle (fio) apresentaram média de dor de 4,14 pontos, enquanto que
aquelas do grupo experimental (cola) apresentaram o score de 1,72, ou seja, uma diferenca
de 2,42 pontos.

No presente estudo, a avaliagdo da dor ocorreu em quatro momentos distintos.
Imediatamente apds o parto foi solicitado a mulher que através da EVN apontasse de 0 a 10,
referente ao momento do reparo. O motivo de perguntar a dor logo ap6s o reparo foi o de
explorar se a cola adesiva cirargica etil-2-cianoacrilato no momento da aplicacéo apresentava

efeitos adversos, como relatado em estudos anteriores com a n-butil-2-cianoacrilato. 1sso
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difere do estudo de Feigenberg et al. (2014), em que foi solicitado a mulher referir a dor
posteriormente, e ndo no momento do procedimento.

A meédia do escore de dor no momento do reparo foi de 0,4 entre as mulheres do grupo
experimental (cola) e 2,4 entre aquelas do grupo controle (fio), ou seja, uma diferenca de dois
pontos. Estes valores sdo menores que os encontrados por Feigenberg et al. (2014) e isso
pode ser atribuido ao fato do presente estudo possuir um numero amostral reduzido, ao fato
de serem colas adesivas distintas ou a possibilidade de as mulheres referirem outro escore de
dor entre 0 momento do procedimento e ap0s o procedimento.

A diferenca dos escores de dor na segunda etapa (de 12 a 24 horas ap0s o parto) foi
de 0,5 pontos, na terceira etapa (36 a 48 horas apds o parto) de 1,7 pontos e na quarta etapa
(10 a 20 dias) de 0,4 pontos, sempre apontando o menor escore de dor entre as mulheres do
grupo experimental.

De modo geral, na maioria dos estudos existe uma tendéncia ou diferenca significante,
com menores escores de dor para 0S grupos experimentais, ou seja, grupos que realizaram o
reparo com cola adesiva cirargica, seja apenas na pele da episiotomia ou laceracdo de
segundo grau ou no reparo de laceracdes de primeiro grau. E importante uma analise para
verificar se as diferencas estatisticamente encontradas refletem de fato uma diferenca clinica
relevante nos escores de dor que justifique o uso da cola adesiva cirdrgica. Além desse fato,
é importante realizar um estudo econémico para avaliar o custo-beneficio do uso da cola
adesiva cirurgica. Embora o custo da cola seja superior ao custo do fio de sutura, o reparo
com cola dispensa 0 uso de anestésico local, seringas e agulhas, além do tempo de

procedimento ser reduzido.
6.3 AVALIACAO DO PROCESSO DE CICATRIZACAO

Os estudos que avaliaram ou citaram em algum momento informacdes sobre o
processo de cicatrizagdo da sutura foram Chamariya, Prasad, Chauhan (2016), Feigenberg et
al. (2014), Mota et al.(2009), Bowen e Selinger (2002) e Rogerson, Mason e Roberts (2000).

No estudo de Rogerson, Mason e Roberts (2000) foi relatada a queda de duas peliculas
de cola adesiva antes da alta, ou seja, as mulheres receberam alta com a pele sem reparo

devido a eliminagdo da cola; entretanto, na reavaliacdo realizada 5 semanas apos o parto,
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ambas tinham a pele completamente cicatrizada, sem necessidade de reparo adicional. Em
outros dois casos, foram analisados defeitos de aposi¢do da pele 2 semanas apds o parto;
entretanto, em 6 semanas p0s-parto, a pele estava cicatrizada, sem necessidade de tratamento.
Os autores também relatam que foi utilizado o tratamento com nitrato de prata em uma ferida
em 6 semanas pos-parto, mas ndo apresentaram a causa e referem a cicatrizacao total da pele,
sem necessidade de reparo adicional.

Assim como referido acima, a queda precoce da cola adesiva cirdrgica também foi
notada no presente estudo. Isso ocorreu no periodo em que ainda se estava mensurando a
quantidade ideal de cola adesiva a ser aplicada para o reparo. Quando uma quantidade maior
de cola foi aplicada, ela se desprendeu da pele ou mucosa, havendo necessidade de
reaplicacdo, no mesmo momento, em menor quantidade. Ou seja, o desprendimento da cola
durante o reparo perineal esta relacionado a quantidade de cola aplicada.

Bowen e Selinger (2002) relatam que dentre as 62 mulheres incluidas no estudo,
nenhuma apresentou deiscéncia da ferida ou solicitou que a sutura fosse removida. Mota et
al. (2009) e Feigenberg et al. (2014) ndo apresentaram diferenca em complicacGes ou
resultados cosméticos entre os grupos experimental e controle. Chamariya, Prasad e Chauhan
(2016) também ndo encontraram diferenca significativa no resultado da cicatrizacdo das
feridas e complicacdes entre 0s grupos. Entretanto, o grupo experimental levou 4 dias para
cicatrizacdo, enquanto o grupo controle demorou 8 dias para completar a cicatrizagéo.

No presente estudo, ndo houve diferencas estatisticamente significantes entre os
grupos, apesar de a equimose estar presente somente nas lacerac6es reparadas com o fio de
sutura. A coaptagédo das bordas chamou a atencgdo, pois apesar de inicialmente estar menor

no grupo experimental, na Ultima etapa apresentava-se maior neste grupo.
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6.4 AVALIACAO DO TEMPO DE REPARO

Alguns estudos utilizaram o tempo de reparo como medida de desfecho. Desses,
Rogerson, Mason e Roberts (2002) ndo apresentaram o tempo de reparo. Porém, referiram
que o tempo de reparo com a cola adesiva cirdrgica foi ligeiramente mais rapido, quando o
local do reparo ndo estava Umido, entretanto, referem que houve algumas dificuldades no
reparo quando havia sangramento ou grande umidade.

Mota et al. (2009) compararam o tempo de reparo total e encontraram diferenca
estatisticamente significante. O reparo da episiotomia com fio de sutura durou em média 23
minutos, enquanto o procedimento de reparo da pele da episiotomia com cola adesiva
cirdrgica durou em média 19 minutos.

Chamariya, Prasad e Chauhan (2016) compararam o tempo de sutura de musculo e
mucosa entre 0s grupos e nao encontrou diferencas. Ja o tempo de reparo da pele foi de 3,52
minutos com a sutura e 1,16 minutos com o adesivo cirtrgico; uma diferenca de 1,36
minutos.

A pesquisa mais adequada para comparar tempo de sutura com o presente estudo € a
de Feigenberg et al. (2014), uma vez que ambos comparam laceragdes perineais de primeiro
grau. Os autores encontraram diferenca significativa de 5,59 minutos, com vantagem do
grupo da cola adesiva cirargica. O tempo médio para cada reparo foi de 7,88 minutos para
fio de sutura e 2,29 minutos para cola adesiva.

O presente estudo teve um tempo médio de reparo maior que o encontrado por
Feigenberg et al. (2014). Isso pode estar relacionado com a complexidade das laceragdes,
bem como com a habilidade do profissional que realizou o reparo em cada estudo. A
diferenca de média encontrada foi de 16 minutos, sendo que a média do tempo de reparo no

grupo experimental foi de 5 minutos e no grupo controle foi 21 minutos.
6.5 AVALIACAO DA SATISFACAO DAS MULHERES
Feigenberg et al. (2014) s&o os unicos autores que relatam avali¢do da satisfagdo das

mulheres em relagdo ao reparo perineal e ndo encontraram diferenca estatistica, uma vez que

ambos 0s grupos apresentaram uma alta satisfacéo.
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Neste estudo, todas as mulheres submetidas ao reparo com cola adesiva cirdrgica se
consideraram muito satisfeitas ou satisfeitas, ao passo que 10% a 20% das mulheres do grupo

controle estavam insatisfeitas ou muito insatisfeitas.

6.6 LIMITACOES E FORTALEZAS

O presente estudo foi planejado para determinar a viabilidade de um ensaio clinico
aleatorizado para avaliar a efetividade da cola adesiva etil-2-cianoacrilato no reparo de
laceracdes perineais de primeiro grau durante o parto e, apesar do tamanho limitado da
amostra que impede a generalizagao dos dados, mostrou performance adequada a um estudo
piloto.

Uma fortaleza foram os critérios de inclusdo e exclusdo das participantes, definidos
para minimizar o viés de selecdo e, ao mesmo tempo, favorecer a elegibilidade das
participantes e ampliar o carater pragmatico do ensaio clinico aleatorizado.

Outra fortaleza foi a adesdo das mulheres ao estudo, com apenas uma recusa em
participar e uma unica perda de seguimento na etapa 4 (10 a 20 dias apds o parto), realizada
apos a alta hospitalar.

Como limitacéo, vale destacar a dificuldade de recrutamento das mulheres durante a
gestacdo. As consultas de pré-natal sdo realizadas em servicos dispersos por todo o municipio
e o local do estudo ndo é o unico servico de referéncia para realizacdo de partos normais.
Portanto, as mulheres recrutadas para pesquisa estavam internadas no CPN, momento em

que era possivel convida-las para realizacdo da pesquisa.

6.7 IMPLICACOES PARA PESQUISA

Este estudo piloto apresenta-se como base para outros estudos e ensaios clinicos, uma
vez que traz um compilado dos estudos existentes sobre a técnica de reparo estudada, além
do fato de servir como base para o calculo amostral de um futuro ensaio clinico aleatorizado.

Novos estudos explorando o custo-beneficio desta técnica sdo incentivados, assim

como estudos em laceragOes perineais de maior complexidade.
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6.8 IMPLICACOES PARA PRATICA

LaceracOes perineais de primeiro grau possuem boa cicatrizacdo e geralmente nao
necessitam de reparo por cicatrizarem sem maiores problemas. Entretanto, algumas possuem
indicacBes de sutura devido a deformidade anatdbmica ou sangramento excessivo, mesmo
apos medidas de contencdo. Nestes casos, a cola adesiva cirirgica apresenta-se como uma
alternativa para reducdo do tempo de reparo, menor dor e maior satisfacdo da mulher, em
especial quando o parto ocorre de forma natural, sem analgesia.

Novos estudos devem ser conduzidos para corroborar estes achados.



94



95

7 CONCLUSAO
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7 CONCLUSAO

Este estudo mostrou que é viavel realizar um ensaio clinico controlado e aleatorizado
sobre 0 uso da cola adesiva cirdrgica Epiglu® para o reparo de laceracGes perineais de
primeiro grau durante o parto normal que inclua o mesmo periodo de seguimento, bem como
0s mesmos desfechos analisados neste piloto (dor perineal e cicatrizagéo, satisfacdo das
mulheres e tempo de reparacao).

O estudo mostrou ainda que € viavel adotar a técnica de reparo com Epiglu®, utilizada
no estudo piloto.

Além disso, os resultados foram importantes para comparar os métodos de reparo
perineal e calcular o tamanho da amostra para o ensaio clinico aleatorizado.

Ao mesmo tempo, levantou estudos e discussdes sobre as novas tecnologias para o

reparo perineal, expondo lacunas do conhecimento para futuras pesquisas.
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APENDICE A

Sem dor

012345678910

Pior dor possivel
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APENDICE C
INSTRUMENTO PARA COLETA DE DADOS N°

Grupo: 0[ ] cola adesiva

Grupo: 1[ ] fio de sutura

Identificacéo

Nome:

Telefone: () /() recado com:
NUmero do Prontuério:

12 Etapa (internagdo) —data __ /__/ _Hora __:

Idade [__][__]anos

. Cor da pele
O[ ]branca
1[ ]parda
2[ ]preta
3[ ]amarela
4 ]indigena

Escolaridade

0 [ ] nenhuma

1[ ] fundamental incompleto

2 [ ] fundamental completo ou médio incompleto
3 [ ] médio completo ou superior incompleto

4 [ ] superior completo

. Ocupacao

0 [ ]trabalho remunerado
1[ ]dolar

2 [ ] estudante

. Situacdo conjugal
0 [ ] n&o vive com parceiro
1[ ] vive com parceiro

NuUmero de partos vaginais anteriores [__J[ ]

. Trauma perineal com sutura em parto anterior
0[ ]néo
1[ ]sim

. DMG
0[ ]néo
1[ ]sim
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9. IG (DUM) [__][__]semanas
9.a. IG(USG) [__][__] semanas
9.b. IG Capurro (se DUM e USG incompativeis) [__][__] semanas

10. Peso [ [ 1[_1.[ kg

11. Estatura[__],[_J[_Im

12. Presenca de acompanhante no parto
0[ ]néo
1] ]sim

13. Datadoparto /|

14. Horado parto ___:

15. Tempo entre a internacado e o parto [ ] horas [__] minutos
16. Tempo de bolsa rota [__] horas [__] minutos

17. Uso de antibiético intraparto
0[ ]néo
1[ ]sim

18. Uso de anti-inflamatorio ap6s o parto
0[ ]nédo
1[ ]sim.Horéario __ :

19. Uso de analgésico apo6s o parto
0[ ]nédo
1[ ]sim.Horéario __ :

20. Peso RN: [ 1[_1[__1[_] gramas

21. Perimetro ceféalico RN [__][__] centimetros

22. Tipo de laceragéo
O[ ] unica
1[ ]mdltipla

23. Laceracéo no clitoris
0[ ]néo
1[ ]sim



24. Laceracdo na regido vestibular
0[ ]néo
1] ]sim

25. Laceracdo em pequenos labios
0[ ]néo
1] ]sim

26. Laceragdo em mucosa vaginal
0[ ]néo
1[ ]sim

27. Laceragao no corpo perineal
0[ ]néo
1[ ]sim
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28. Tempo de reparo em minutos [__][__] minutos

29. Dor perineal: escala visual numérica

0 1 2 3
Sem dor

4 5 6 7 8 9 10
Pior dor possivel

30. Satisfacdo da mulher
3 [ ] muito satisfeita

2 [ ] satisfeita

1[ ] pouco satisfeita

0[ ]insatisfeita
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22 Etapa (12-24 horas) —data __ / __

/ _Hora__: [ ][] horas pbés-parto

31. Dor perineal: escala visual numérica

0 1 2 3 4 5 6 8 9 10
Sem dor Pior dor possivel
32. Processo de cicatrizagdo perineal: escala REEDA
Pontos |Hiperemia Edema Equimose Secregdo Coaptacéao
0 Nenhuma Nenhum Nenhuma Nenhuma Fechada
1 Até 0,25cmda |Perineal a Até 0,25 cmda |Serosa Pele separada 3
incisdo menos de 1 cm |incisdo mm ou Menos
bilateralmente |a partir da bilateralmente
incisdo ou 0,5cm
unilateralmente
2 Até 0,5cmda |Perineal ou Entre 0,25 cme |Serosanguinea |Pelee
incisdo vulvar de 1-2 lcm subcutaneo
bilateralmente |cmdaincisdo |bilateralmente separados
ou entre 0,5-2
cm
unilateralmente
3 Além de 0,5 cm |Perineal ou Alémde 1cm |Sanguinolenta, [Pele,
da inciséo vulvar além de |bilateralmente | purulenta subcutaneo e
bilateralmente |2 cm da incisdo |ou 2 cm musculo
unilateralmente separados
Escore
Total LI

33. Satisfacdo da mulher
3 [ ] muito satisfeita

2 [ ] satisfeita

1[ ] pouco satisfeita

0 [ ] insatisfeita

34. Uso de anti-inflamatério apés o parto
0[ ]néo
1[ ]sim.Horério __ :

35. Uso de analgeésico apos o parto
0[ ]néo
1[ ]sim.Horério __ :
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32 Etapa (36-48 horas) —data __ /

/ _Hora__: [ ][] horas pbés-parto

36. Dor perineal: escala visual numérica

0 1 2 3 4 5 6 8 9 10
Sem dor Pior dor possivel
37. Processo de cicatrizagdo perineal: escala REEDA
Pontos |Hiperemia Edema Equimose Secregdo Coaptacéao
0 Nenhuma Nenhum Nenhuma Nenhuma Fechada
1 Até 0,25cmda |Perineal a Até 0,25 cmda |Serosa Pele separada 3
incisdo menos de 1 cm |incisdo mm ou Menos
bilateralmente |a partir da bilateralmente
incisdo ou 0,5cm
unilateralmente
2 Até 0,5cmda |Perineal ou Entre 0,25 cme |Serosanguinea |Pelee
incisdo vulvar de 1-2 lcm subcutaneo
bilateralmente |cmdaincisdo |bilateralmente separados
ou entre 0,5-2
cm
unilateralmente
3 Além de 0,5 cm |Perineal ou Alémde 1cm |Sanguinolenta, [Pele,
da inciséo vulvar além de |bilateralmente | purulenta subcutaneo e
bilateralmente |2 cm da incisdo |ou 2 cm musculo
unilateralmente separados
Escore
Total LI

38. Satisfacdo da mulher
3 [ ] muito satisfeita

2 [ ] satisfeita

1[ ] pouco satisfeita

0 [ ] insatisfeita

39. Uso de anti-inflamatério apés o parto
0[ ]néo
1[ ]sim.Horério __ :

40. Uso de analgeésico apos o parto
0[ ]néo
1[ ]sim.Horério __ :
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42 Etapa (10-20 dias) — data __/

_ | _Hora__: [ _][_]dias po6s-parto

41. Dor perineal: escala visual numérica

Sem dor

0 1 2

3 4

7 8 9

10
Pior dor possivel

42. Processo de cicatrizagdo perineal: escala REEDA

43. Satisfacdo da mulher

3 [ ] muito satisfeita
2 [ ] satisfeita

1[ ] pouco satisfeita
0 [ ]insatisfeita

44. Uso de anti-inflamatdrio apds o parto

0[ ]néo

1[ ]sim.

Horério :

45. Uso de analgésico apos o parto

0[ ]néo

1[ ]sim.

Horario :

Pontos |Hiperemia Edema Equimose Secregao Coaptacao
0 Nenhuma Nenhum Nenhuma Nenhuma Fechada
1 Até 0,25cmda |Perineal a Até 0,25 cmda |Serosa Pele separada 3
incisdo menos de 1 cm |incisdo mm ou Menos
bilateralmente |a partir da bilateralmente
incisdo ou 0,5cm
unilateralmente
2 Até 0,5cmda |Perineal ou Entre 0,25 cme |Serosanguinea |Pelee
incisdo vulvar de lcm subcutaneo
bilateralmente |1-2 cmda bilateralmente separados
incisdao ou entre 0,5-2
cm
unilateralmente
3 Além de 0,5 cm |Perineal ou Alémde 1cm |Sanguinolenta, |[Pele,
da inciséo vulvar além de |bilateralmente | purulenta subcutaneo e
bilateralmente |2 cm da incisdo |ou 2 cm musculo
unilateralmente separados
Escore
Total LI
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APENDICE D

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Participante com 18 anos de idade ou mais)

Eu, Thais Trevisan Teixeira, obstetriz e aluna do curso de P6s-Graduacdo nivel mestrado da
Escola de Enfermagem da Universidade de Sdo Paulo, estou realizando a pesquisa “Ensaio
clinico sobre 0 uso de adesivo cirurgico no reparo de laceragdes perineais de primeiro grau”,
para saber se 0 adesivo (ou cola cirirgica) é eficaz para a cicatrizacdo das laceracOes
perineais que podem acontecer no parto normal. Esta pesquisa pretende saber se 0 uso da
cola cirurgica promove menos dor no perineo, melhor cicatrizacdo e maior satisfacdo em
comparacao a sutura com fio e agulha.

Vocé esta sendo convidada a participar da pesquisa, como voluntéria. Durante o parto, caso
vocé tenha alguma laceracdo de primeiro grau (que atinge a pele e/ou a mucosa vaginal) e
que precise de sutura, voceé sera incluida em um dos dois grupos da pesquisa mediante a um
sorteio. No grupo da cola cirtrgica, o reparo da laceracdo sera feito com gotas de Epiglu®.
No grupo de sutura com fio e agulha, serd usado o método tradicional, de pontos com Vicryl
Rapide®. Caso vocé tenha outras laceragdes mais profundas, de segundo ou terceiro graus,
VOCé ndo participara desta pesquisa e o reparo da laceragdo sera realizado conforme o padrdo
da maternidade.

No méximo 2 horas apds o reparo da laceracdo, realizaremos uma entrevista de duracdo
aproximada de 5 minutos para que vocé nos relate a intensidade da dor e a sua satisfagao
guanto ao meétodo de reparo. A regido perineal sera avaliada e fotografada antes e apds o
reparo perineal para melhor avaliacdo do perineo. Essa entrevista ocorrerd também no
alojamento conjunto, no primeiro e no segundo dia de internacdo, com duracdo aproximada
de 5 minutos. Depois da alta hospitalar, entre 10 a 20 dias pds-parto, realizaremos mais uma
entrevista, avaliacdo do perineo e fotografia, com duracdo aproximada de 5 minutos. Esta
etapa sera realizada no Pronto Socorro e Maternidade Zoraide Eva das Dores ou na sua casa,
como for mais conveniente para vocé.

N&o havera custo e nem pagamento pela sua participacdo. Porém, nos dias em que for
solicitada sua presenca além dos dias de internacdo, estd garantido a vocé e ao seu
acompanhante o ressarcimento de despesas tais como transporte e alimentagéo, caso refiram
necessidade. Havera indenizacdo para eventuais danos decorrentes da pesquisa,
comprovados legalmente.

Participando desta pesquisa vocé contribuira para o avango do conhecimento sobre a satde
materna e a qualidade do atendimento no parto, beneficiando as mulheres que passardo pela
mesma situacdo. O beneficio esperado é que com a cola cirurgica ndo seja preciso usar
anestesia local para o reparo perineal, que cause menos dor perineal no periodo pos-parto e
maior satisfacdo com o resultado do reparo.

Os riscos previstos na pesquisa séo uma possivel reacdo inflamatdria no local do reparo, a
separagdo das beiradas da laceracéo e alergia ao material utilizado. Existe tambem algum
risco previsto de falha do reparo com a cola e, nesse caso, 0 reparo sera realizado com
anestesia, fio e agulha. Pode ocorrer algum constrangimento com a fotografia da regido
perineal, mas nessa fotografia, vocé ndo sera identificada, pois seu rosto ndo aparecera. Se
durante a entrevista, exame ou fotografia vocé tiver algum desconforto e constrangimento,
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sera oferecido acolhimento, respeitando o seu desejo de aceitar ou ndo responder as
perguntas, ser examinada e fotografada.

Caso vocé tenha alguma reacdo, independente do uso da cola ou fio cirdrgico, voceé tera a
garantia de assisténcia e de cuidados oferecidos pela pesquisadora e por esta maternidade.
Vocé tambem tera a garantia de assisténcia integral e gratuita pelo tempo que for necessario
em caso de danos decorrentes direta ou indiretamente da sua participacdo do estudo.

Vocé tem o direito de receber informacgdes e esclarecimentos de ddvidas em qualquer
momento que desejar durante a pesquisa e tem a liberdade para recusar a participar, de retirar
seu consentimento ou interromper a participacdo a qualquer momento, sem acarretar
prejuizo no seu atendimento nesta maternidade.

Os resultados da pesquisa serdo transformados em trabalhos cientificos e apresentados em
congressos e revistas da area da saude. O seu nome nao serd identificado na divulgacdo dos
resultados da pesquisa, pois as suas respostas e as fotografias serdo analisadas em conjunto
com as de outros participantes. Os dados e as imagens desta pesquisa serdo guardados pela
pesquisadora.

Vocé tera acesso a pesquisadora em qualquer etapa do estudo, que poderéa ser encontrada no
endereco: Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419 — Cerqueira César — Sdo Paulo/SP, no
telefone (11) 9737-99623, e-mail: thais.trevisan.teixeira@usp.br. Para alguma consideracao
ou duvida sobre aspectos éticos dessa pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa da Escola de Enfermagem da USP, situado no endereco: Av. Dr. Enéas de Carvalho
Aguiar, 419 — Cerqueira César — Sdo Paulo/SP; telefone (11) 3061-8858; e-mail:
cepee@usp.br.

Caso vocé concorde participar, rubricar a primeira pagina e assinar este documento em duas
vias, autorizando dessa forma que os dados colhidos sejam utilizados nesta pesquisa. Vocé
recebera uma via e a outra ficard guardada com a pesquisadora.

Esta pesquisa atende todas as especificacfes da Resolucdo n. 466, de 12 de dezembro de
2012, do Conselho Nacional de Saude, que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras
de pesquisas envolvendo seres humanos.

Itapecerica da Serra, de de

Nome completo da participante

Assinatura da participante

Assinatura da pesquisadora
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APENDICE E

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Participante menor de 18 anos de idade)

Eu, Thais Trevisan Teixeira, obstetriz e aluna do curso de Pds-Graduagéo nivel mestrado da
Escola de Enfermagem da Universidade de S&o Paulo, estou realizando a pesquisa “Ensaio
clinico sobre o uso de adesivo cirtirgico no reparo de laceragdes perineais de primeiro grau”,
para saber se 0 adesivo (ou cola cirirgica) é eficaz para a cicatrizacdo das laceracdes
perineais que podem acontecer no parto normal. Esta pesquisa pretende saber se 0 uso da
cola cirargica promove menos dor no perineo, melhor cicatrizagdo e maior satisfacdo em
comparacgao a sutura com fio e agulha.

Vocé estd sendo convidada a participar da pesquisa, como voluntéria. Durante o parto, caso
vocé tenha alguma laceracdo de primeiro grau (que atinge a pele e/ou a mucosa vaginal) e
que precise de sutura, vocé sera incluida em um dos dois grupos da pesquisa mediante a um
sorteio. No grupo da cola cirdrgica, o reparo da laceracdo sera feito com gotas de Epiglu®.
No grupo de sutura com fio e agulha, sera usado o método tradicional, de pontos com Vicryl
Rapide®. Caso vocé tenha outras laceracdes mais profundas, de segundo ou terceiro graus,
voceé ndo participara desta pesquisa e o reparo da laceracdo sera realizado conforme o padréo
da maternidade.

No méximo 2 horas ap6s o reparo da laceracdo, realizaremos uma entrevista de duracéo
aproximada de 5 minutos para que vocé nos relate a intensidade da dor e a sua satisfacao
quanto ao método de reparo. A regido perineal sera avaliada e fotografada antes e ap6s o
reparo perineal para melhor avaliacdo do perineo. Essa entrevista ocorrera também no
alojamento conjunto, no primeiro e no segundo dia de internacdo, com duracgdo aproximada
de 5 minutos. Depois da alta hospitalar, entre 10 a 20 dias p6s-parto, realizaremos mais uma
entrevista, avaliacdo do perineo e fotografia, com duracdo aproximada de 5 minutos. Esta
etapa serd realizada no Pronto Socorro e Maternidade Zoraide Eva das Dores ou na sua casa,
como for mais conveniente para VOcé.

N&o havera custo e nem pagamento pela sua participacdo. Porém, nos dias em que for
solicitada sua presenca além dos dias de internacdo, estd garantido a vocé e ao seu
acompanhante o ressarcimento de despesas tais como transporte e alimentagéo, caso refiram
necessidade. Havera indenizacdo para eventuais danos decorrentes da pesquisa,
comprovados legalmente.

Participando desta pesquisa vocé contribuira para o avango do conhecimento sobre a satde
materna e a qualidade do atendimento no parto, beneficiando as mulheres que passaréo pela
mesma situacdo. O beneficio esperado é que com a cola cirurgica ndo seja preciso usar
anestesia local para o reparo perineal, que cause menos dor perineal no periodo pos-parto e
maior satisfacdo com o resultado do reparo.

Os riscos previstos na pesquisa sdo uma possivel reacdo inflamatdria no local do reparo, a
separagdo das beiradas da laceracéo e alergia ao material utilizado. Existe tambem algum
risco previsto de falha do reparo com a cola e, nesse caso, o reparo sera realizado com
anestesia, fio e agulha. Pode ocorrer algum constrangimento com a fotografia da regido
perineal, mas nessa fotografia, vocé ndo sera identificada, pois seu rosto ndo aparecera. Se
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durante a entrevista, exame ou fotografia vocé tiver algum desconforto e constrangimento,
sera oferecido acolhimento, respeitando o seu desejo de aceitar ou ndo responder as
perguntas, ser examinada e fotografada.

Caso vocé tenha alguma reagdo, independente do uso da cola ou fio cirdrgico, vocé terd a
garantia de assisténcia e de cuidados oferecidos pela pesquisadora e por esta maternidade.
Vocé também tera a garantia de assisténcia integral e gratuita pelo tempo que for necessario
em caso de danos decorrentes direta ou indiretamente da sua participacdo do estudo.

Vocé tem o direito de receber informacdes e esclarecimentos de duvidas em qualquer
momento que desejar durante a pesquisa e tem a liberdade para recusar a participar, de retirar
seu consentimento ou interromper a participagdo a qualquer momento, sem acarretar
prejuizo no seu atendimento nesta maternidade.

Os resultados da pesquisa serdo transformados em trabalhos cientificos e apresentados em
congressos e revistas da area da saude. O seu nome ndo sera identificado na divulgacao dos
resultados da pesquisa, pois as suas respostas e as fotografias serdo analisadas em conjunto
com as de outros participantes. Os dados e as imagens desta pesquisa serdo guardados pela
pesquisadora.

Vocé terd acesso a pesquisadora em qualquer etapa do estudo, que podera ser encontrada no
endereco: Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419 — Cerqueira César — Sdo Paulo/SP, no
telefone (11) 9737-99623, e-mail: thais.trevisan.teixeira@usp.br. Para alguma consideracao
ou duvida sobre aspectos éticos dessa pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa da Escola de Enfermagem da USP, situado no endereco: Av. Dr. Enéas de Carvalho
Aguiar, 419 — Cerqueira César — Sdo Paulo/SP; telefone (11) 3061-8858; e-mail:
cepee@usp.br.

Caso vocé concorde participar, rubricar a primeira pagina e assinar este documento em duas
vias, autorizando dessa forma que os dados colhidos sejam utilizados nesta pesquisa. Vocé
receberd uma via e a outra ficara guardada com a pesquisadora.

Esta pesquisa atende todas as especificacfes da Resolucdo n. 466, de 12 de dezembro de
2012, do Conselho Nacional de Saude, que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras
de pesquisas envolvendo seres humanos.

Itapecerica da Serra, de de

Nome completo da participante

Assinatura da participante

Assinatura da pesquisadora
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APENDICE F

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Responsavel legal por menor 18 anos de idade)

Eu, Thais Trevisan Teixeira, obstetriz e aluna do curso de Pds-Graduagéo nivel mestrado da
Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo, estou realizando a pesquisa “Ensaio
clinico sobre o uso de adesivo cirargico no reparo de laceragdes perineais de primeiro grau”,
para saber se 0 adesivo (ou cola cirargica) também é eficaz para a cicatrizacdo das laceragdes
perineais que podem acontecer no parto normal. Esta pesquisa pretende saber se 0 uso da
cola cirurgica promove menos dor no perineo, melhor cicatrizacdo e mais satisfacdo, em
comparagdo com a sutura com fio e agulha.

Vocé estd sendo solicitado a autorizar a  participagdo da  menor
convidada a participar da pesquisa, como voluntéria, caso ela aceite. Durante o parto, caso
ela tenha alguma laceracao de primeiro grau (que atinge a pele e/ou a mucosa vaginal) e que
precise de sutura, ela serd incluida em um dos dois grupos da pesquisa mediante a um sorteio.
No grupo da cola cirurgica, o reparo da laceracdo sera feito com gotas de Epiglu®. No grupo
de sutura com fio e agulha, sera usado o método tradicional, de pontos com Vicryl Rapide®.
Caso ela tenha outras laceracGes mais profundas, de segundo ou terceiro graus, ela nao
participara desta pesquisa e o0 reparo da laceracdo sera realizado conforme o padrdo da
maternidade.

No maximo 2 horas ap6s o reparo da laceracdo, realizaremos uma entrevista de duracéo
aproximada de 5 minutos para que ela nos relate a intensidade da dor e a sua satisfacdo
guanto ao método de reparo. A regido perineal serd avaliada e fotografada antes e apds o
reparo perineal para melhor avaliacdo do perineo. Essa entrevista ocorrera também no
alojamento conjunto, no primeiro e no segundo dia de internag¢do, com duracgdo aproximada
de 5 minutos. Depois da alta hospitalar, entre 10 a 20 dias pos-parto, realizaremos mais uma
entrevista, avaliacdo do perineo e fotografia, com duracdo aproximada de 5 minutos. Esta
etapa serd realizada no Pronto Socorro e Maternidade Zoraide Eva das Dores ou na casa dela,
como for mais conveniente para ela.

N&o havera custo e nem pagamento pela participacao dela. Porém, nos dias em que for
solicitada presenca dela, além dos dias de internacdo, esta garantido a ela e ao seu
acompanhante o ressarcimento de despesas tais como transporte e alimentacéo, caso refiram
necessidade. Havera indenizacdo para eventuais danos decorrentes da pesquisa,
comprovados legalmente.

Participando desta pesquisa ela contribuira para o avango do conhecimento sobre a saude
materna e a qualidade do atendimento no parto, beneficiando as mulheres que passarédo pela
mesma situacdo. O beneficio esperado é que com a cola cirirgica ndo seja preciso usar
anestesia local para o reparo perineal, que cause menos dor perineal no periodo p6s-parto e
maior satisfacdo com o resultado do reparo.

Os riscos previstos na pesquisa sdo uma possivel reacdo inflamatoria no local do reparo, a
separacdo das beiradas da laceragéo e alergia ao material utilizado. Existe também algum
risco previsto de falha do reparo com a cola e, nesse caso, o reparo sera realizado com
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anestesia, fio e agulha. Pode ocorrer algum constrangimento com a fotografia da regido
perineal, mas nessa fotografia, ela ndo seré identificada, pois seu rosto ndo aparecera. Se
durante a entrevista, exame ou fotografia ela tiver algum desconforto e constrangimento,
sera oferecido acolhimento, respeitando o seu desejo de aceitar ou ndo responder as
perguntas, ser examinada e fotografada.

Caso ela tenha alguma reacdo, independente do uso da cola ou fio cirdrgico, ela terd a
garantia de assisténcia e de cuidados oferecidos pela pesquisadora e por esta maternidade.
Ela também terd a garantia de assisténcia integral e gratuita pelo tempo que for necessario
em caso de danos decorrentes direta ou indiretamente da sua participacdo do estudo.

Vocés tém o direito de receber informacdes e esclarecimentos de duvidas em qualquer
momento que desejar durante a pesquisa e tém a liberdade para recusar a participar, de retirar
seu consentimento ou interromper a participagdo a qualquer momento, sem acarretar
prejuizo no seu atendimento nesta maternidade.

Os resultados da pesquisa serdo transformados em trabalhos cientificos e apresentados em
congressos e revistas da area da satde. O nome dela ndo sera identificado na divulgacéo dos
resultados da pesquisa, pois as suas respostas e as fotografias serdo analisadas em conjunto
com as de outros participantes. Os dados e as imagens desta pesquisa serdo guardados pela
pesquisadora.

Vocé terd acesso a pesquisadora em qualquer etapa do estudo, que podera ser encontrada no
endereco: Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419 — Cerqueira César — Sdo Paulo/SP, no
telefone (11) 9737-99623, e-mail: thais.trevisan.teixeira@usp.br. Para alguma consideracéo
ou duvida sobre aspectos éticos dessa pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa da Escola de Enfermagem da USP, situado no endereco: Av. Dr. Enéas de Carvalho
Aguiar, 419 — Cerqueira César — Sdo Paulo/SP; telefone (11) 3061-8858; e-mail:
cepee@usp.br.

Caso vocé concorde consentir a participacdo, rubricar a primeira péagina e assinar este
documento em duas vias, autorizando dessa forma que os dados colhidos sejam utilizados
nesta pesquisa. VVocé recebera uma via e a outra ficard guardada com a pesquisadora.

Esta pesquisa atende todas as especificacfes da Resolucdo n. 466, de 12 de dezembro de
2012, do Conselho Nacional de Saude, que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras
de pesquisas envolvendo seres humanos.

Itapecerica da Serra, de de

Nome completo da participante

Assinatura da participante

Assinatura da pesquisadora
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ANEXO 1

USP - ESCOLA DE
ENFERMAGEM DA_ W"“‘
UNIVERSIDADE DE SAO

ENFERMAGEM
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ENSAIO CI:iNICO SOBRE O USO DA COLA ADESIVA CIRURGICA NO REPARO DE
LACERACOES PERINEAIS DE PRIMEIRO GRAU

Pesquisador: THAIS TREVISAN TEIXEIRA

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 63981517.0.0000.5392

Instituicao Proponente: Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo - EEUSP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.026.675

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de projeto de mestrado que pretende avaliar o uso de cola adesiva no reparo de lesdes perineais
decorrentes do parto vaginal. O projeto serd desenvolvido no Centro de Parto Normal (CPN) do Pronto
Socorro e Maternidade Municipal Zoraide Eva das Dores, Itapecerica da Serra, SP, e em unidades basicas
de saude (UBS) e domicilio das mulheres. Sera realizado estudo piloto com 20 mulheres, distribuidas nos
grupos experimental (n=10) e controle (n=10), para estabelecer o tamanho da amostra. A alocacdo nos
grupos serda aleatorizada, o grupo experimental utilizara reparo com cola adesiva cirdrgica Epiglu® (etil-2-
cianoacrilato). O produto foi autorizado pela Anvisa sob o registro 8016417007. Grupo controle: reparo com
fio poliglactina 910 de rapida absorgao (Vicryl Rapide®). Serdo avaliados os seguintes desfechos: dor
perineal, processo de cicatrizacao, satisfacdo e tempo dispendido pelo profissional. As mulheres que
atenderem aos seguintes critérios de elegibilidade serdo convidadas a participar do estudo apés a
internacdo no CPN: Ter até 6 centimetros de dilatagao cervical; Nao fazer uso de substancias
esteroides;Nao apresentar leucorréia ou qualquer sinal de infecgao no local de reparo;Sem diagndstico de
diabetes mellitus;Sem histérico de alergia a cola cirtrgica ou ao formaldeido;Sem dificuldade no
entendimento do idioma portugués ou na comunicagao;Aceitar ser submetida aos métodos de reparo
perineal com cola cirtrgica ou fio de sutura. Séo critérios de inclusao: Ter parto normal

Endereco: Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419

Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3061-8858 E-mail: cepee@usp.br

Pégina 01 de 04



118

USP - ESCOLA DE
ENFERMAGEM DA _ W"“‘
UNIVERSIDADE DE SAO

ENFERMAGEM

Continuacado do Parecer: 2.026.675

com laceragao de primeiro grau com indicagao de sutura, segundo critério do profissional responsavel pelo
atendimento; N&o ter episiotomia ou laceragao de segundo, terceiro ou quarto graus; Nao ter fisometria;Nao
ter varizes vulvares; e critérios de exclusdo: Complicacdes decorrentes do parto ou pés-parto que exijam
transferéncia hospitalar da mulher para um hospital de alta complexidade. No grupo estudo sera utilizada a
cola adesiva e no grupo controle sera realizada sutura cirirgica. Antes e ap6s a intervengao, sera tirada uma
fotografia para registrar a laceracdo perineal e o reparo realizado. As fotos serao utilizadas com a finalidade
de documentagao do estudo. Os dados serao obtidos mediante consulta ao prontudrio, entrevista com a
mulher e exame perineal. A avaliagao pds-parto sera realizada em 12-24 horas, 36-48 horas e 10-20 dias.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo geral: Avaliar a efetividade da cola adesiva cirtirgica no reparo das laceragdes perineais de primeiro
grau decorrentes do parto normal.

Objetivos especificos: Comparar o tempo de reparo das laceragdes perineais de primeiro grau com cola
adesiva cirdrgica e sutura com fio; Comparar a intensidade e a ocorréncia da dor perineal em mulheres
submetidas ao reparo com cola adesiva cirirgica e sutura com fio; Comparar o processo de cicatrizagao das
laceragbes perineais de primeiro grau com a cola adesiva cirlrgica e a sutura com fio; Comparar a
satisfacdao da mulher com o uso da cola adesiva cirurgica e da sutura com fio.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Possivel reagédo inflamatéria no local do reparo, a separagao das beiradas da laceragéo e alergia ao
material utilizado.

Beneficios: O beneficio esperado é que com a cola cirlrgica ndo seja preciso usar anestesia local para o
reparo perineal, que cause menos dor perineal no periodo pds-parto e maior satisfagdo com o resultado do
reparo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de estudo piloto que pretende avaliar o uso de cola cirdrgica na reparacao perineal pds-parto, em
casos de lesdo perineal de 12 grau. Dez participantes serdo submetidas a reparagdo com cola cirdrgica e 10
com sutura cirargica tradicional.

Enderego: Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419

Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3061-8858 E-mail: cepee@usp.br
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O projeto é bem apresentado e claro, com todas etapas descritas, bem como os procedimentos propostos.
Considerando-se que os pesquisadores nao informam o tamanho definitivo da amostra, pois dependem dos
resultados do estudo piloto, € necessario apresentar emenda informando o tamanho amostral definitivo,
quando este for conhecido.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Os termos de consentimento / assentimento foram corrigidos e estdo adequados. O cronograma foi ajustado
e os documentos obrigatérios ndo apresentam pendéncias éticas.

Recomendacoées:

Nao ha.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Aprovado.

Consideracoes Finais a critério do CEP:
- Este CEP informa a necessidade de registro de resultados parciais e finais na Plataforma Brasil

- Este parecer nédo substitui a autorizagao da instituicdo coparticipante, antes do inicio da coleta de dados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 29/03/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 856686.pdf 20:13:17
Projeto Detalhado / |PROJETO_THAIS_TREVISAN_terceira | 29/03/2017 |THAIS TREVISAN Aceito
Brochura _versao.docx 20:12:53 |[TEIXEIRA
Investigador
TCLE / Termos de |TERMO_DE_ASSENTIMENTO_LIVRE_| 29/03/2017 |THAIS TREVISAN Aceito
Assentimento / E_ESCLARECIDQ_terceira_versao.doc 20:08:57 |TEIXEIRA
Justificativa de X
Auséncia
TCLE / Termos de |TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVR | 29/03/2017 |THAIS TREVISAN Aceito

Endereco: Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419
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UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3061-8858 E-mail: cepee@usp.br
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Assentimento / E_ESCLARECIDO_RESPONSAVEL_LE| 20:08:35 |TEIXEIRA Aceito
Justificativa de GAL_terceira_versao.docx

Auséncia

TCLE / Termos de |TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVR | 29/03/2017 | THAIS TREVISAN Aceito
Assentimento / E_E_ESCLARECIDO_MAIORIDADE_te 20:08:07 |TEIXEIRA

Justificativa de rceira_versao.docx

Auséncia

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 23/01/2017 | THAIS TREVISAN Aceito

14:50:51 _[TEIXEIRA

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao
SAO PAULO, 22 de Abril de 2017

Assinado por:

Marcelo José dos Santos
(Coordenador)

Enderego: Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419

Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-000

UF: SP Municipio: SAO PAULO

Telefone: (11)3061-8858 E-mail: cepee@usp.br
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ANEXO 2

RE DE ITAPECE A SE
AUTARQUIA MUNICIPAL — SAUDE-IS
Conselho Municipal de Satide-IS

REUNIAO ORDINARIA — 16/05/2017

Em reunido ordindria do Conselho Municipal de Saide de Itapecerica da Serra,

A
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realizada em 16 de maio de-2017, a aluna da Escola de Enfermagem da ." ’7
Universidade de S3o Paulo Thais Trevisan Teixeira , apresentou 0 PrOJeto de
Pesquisa com o Tema: “ENSAIO CLINICO SOBRE O USO DE COLA ADESIVA ;;‘
CIRURGICA NO REPARO DE LACERACOES PERINEIAS DE PRIMEIRG - B
GRAU”,que foi APROVADO pelos Conselheiros que abaixo assinam. .
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Rua Major Manoel Francisco de Moraes, 286 - Centro - Itapecerica da Serra — Sp
PABX: (11) 4668-6000 Fax: (11) 4667-1256
E-mail: saude@itapecerica. Sp.gov.br




