RENATO SUGAHARA HOSOUME

Estudo randomizado comparando pessario interno e externo no

tratamento do prolapso de 6rgéaos pélvicos

Dissertacdo apresentada a Faculdade
de Medicina da Universidade de S&o
Paulo para obtencéao do titulo de Mestre

em Ciéncias
Programa de Obstetricia e Ginecologia

Orientador: Prof. Dr. Jorge Milhem
Haddad

Sao Paulo

2022



RENATO SUGAHARA HOSOUME

Estudo randomizado comparando pessario interno e externo no

tratamento do prolapso de 6rgéos pélvicos

Dissertacdo apresentada a Faculdade
de Medicina da Universidade de S&o
Paulo para obtencéao do titulo de Mestre

em Ciéncias
Programa de Obstetricia e Ginecologia

Orientador: Prof. Dr. Jorge Milhem
Haddad

Sao Paulo

2022



Dados Internacionais de Cataloga¢do na Publicagdo (CIP)

Preparada pela Biblioteca da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo

©reprodugado autorizada pelo autor

Hosoume, Renato Sugahara
Estudo randomizado comparando pessario interno e
externc no tratamento do prolapso de 6rgios pélvicos
/ Renato Sugahara Hosoume. -- S3c Paulo, 2022.
Dissertacdo (mestrado)--Faculdade de Medicina da
Universidade de S3o0 Paulo.
Programa de Cbstetricia e Ginecologia.
Orientador: Jorge Milhem Haddad.

Descritores: l.Prolapso de orgdos pélvicos
2.Cistocele, Retocele 3.Prolapso uterino 4.Pessario
vaginal 5.Qualidade de wvida

USP/FM/DBD-074/22

Responsavel: Erinalva da Conceigao Batista, CRB-8 6755




Dedicatoria

Aos meus pais, Robert e Miriam,
meus maiores exemplos e
0S principais responsaveis

por tudo que consegui

A Laura, minha companheira e
maior apoiadora

Ao meu irmao, Felipe,
pela parceria de sempre

Aos meus avos,
por ensinar sempre a fazer o bem e
cuidar das pessoas



Agradecimentos

Ao meu orientador, Professor Doutor Jorge Milhem Haddad, pela oportunidade e
por ser um grande exemplo de lideranca e dedicacéo.

Ao Professor Edmund Chada Baracat, pela oportunidade
A equipe médica e de fisioterapia do grupo da Uroginecologia pelo companheirismo
Aos colaboradores da Faculdade de Medicina da USP pelo auxilio e suporte

A equipe de enfermagem do ambulatério de ginecologia do HCFMUSP, pela
dedicacgéao

Ao Dr. Pedro Sergio Magnani, meu mentor na Uroginecologia
As pacientes em especial, pelos ensinamentos que me proporcionaram.

Aos amigos, pois séo fundamentais



Normatizagiio Adotada

Essa dissertacdo ou tese esta de acordo com as seguintes normas em vigor
no momento desta publicacao.

- Referencias: adaptado de International Committe of Medical Journals
Editors (Vancouver).

- Universidade de S&o Paulo. Faculdade de Medicina. Divisdo de Biblioteca
e Documentacdo. Guia de apresentacdo de dissertacdes, teses e monografias.
Elaborado por Annelise Carneiro da Cunha, Maria Julia de A. L. Freddi, Maria F.
Crestana, Marinalva de Souza Aragao, Suely Campos Cardoso, Valéria Vilhena. 32
ed. S4o Paulo: Divisdo de Biblioteca e Documentacao; 2011.

-Abreviaturas dos titulos dos periddicos de acordo com List of Journals

Indexed in Index Medicus.



Sumario

LISTA DE ABREVIATURAS ...ttt ee e e 9
LISTA DE FIGURAS ...ttt e et e et e e e eee e 10
LISTA DE TABELAS ...ttt ettt et e e e e e e e e nee e 11
LISTA DE GRAFICOS . ...ttt et e e e 12
RESUMO . ...ttt ettt et e et e e et e et e e et e e e e e et e e e e e et e e neee e 13
AB ST RACT ettt ettt et et r ettt 15
1. INTRODUGAO ..ottt as et nnanis 1
2. OBUIETIVOS .ottt et e et et e e e e e e e e e e 12
2.1. OBIETIVO GERAL ..ottt e e e e e eeeeeea s 12
2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS ..o oottt ee e 12
3. METODOS ..ottt et e e e e et et e e e 13
3.1 CRITERIOS DE INCLUSAO. ...ttt e e 13
3.2 CRITERIOS DE NAO INCLUSAO ...ttt 13
3.3 CALCULO AMOSTRAL ...ttt e et e e e e 14
3.4 SELECAO DAS PACIENTES ... ooiiiiiiiite ettt 14
3.5 RANDOMIZACAOQ ...ttt ettt ettt te e eee st 15
3.6 COLOCACAO E MANUTENCAO DOS PESSARIOS ......c.ccooevereeeeeeee, 16
3.7 ACOMPANHAMENTO E SEGUIMENTO .....oveeiieeeeee oo eeee e 18
3.8 ANALISE ESTATISTICA ..ottt et e e eee s 21
4. RESULTADOS ...ttt ettt et e e et r e e v 23
4.1 CARACTERIZACAO GERAL DA AMOSTRA.......ooviiieeieeeeeeeeeeee e 23
A.2 CASUISTICA ..ottt re e 28
4.3 RESULTADOS DA REAVALIACAO — TRES MESES......cccooiiieeeieeeeeee 30
4.3.1 ANALISE QUANTITATIVA POR COMPARTIMENTOS ....oooovieeieceeeeeeee. 30
4.3.2 ANALISE DE CURA POR PONTOS DE POP-Q.....coveoieeeeeeeeeeeeee e, 31
4.3.3 ANALISE SUBJIETIVA . ...ce oottt e et 32
4.3.4 ANALISE DE CURA SUBJIETIVA ..ottt 37
4.3.5 RESULTADOS DE COMPLICAGCOES ......cooiiiieeeeeeeeeeeee e, 38
4.3.6 AVALIACAO FUNCIONAL DO ASSOALHO PELVICO.......ccccocveeeeeeeeeienn. 39
5. DISCUSSAO ...ttt ettt et e ettt e et et e et e e e e e e 40
B. CONCLUSAO . ..o ettt ee e 46
T ANEXOS oot 47
ANEXO A - APROVAGCAO DO CEP......oveieiieeeeeeee et 47
ANEXOS B - PQOL ...ttt et ee e e et e e e e e 50
ANEXO C = PFBQ ..ottt 54
ANEXO D = PEDL oottt ettt ettt e e et et e 55
ANEXO E - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO............... 56

8. REFERENCIAS ........ooeoeeeeeee ettt 60






AFA
FDA
ICS
ITT
IUGA
PFBQ
PFDI
POP
POP-Q
PQOL

Lista de abreviaturas

Avaliacao funcional do assoalho pélvico Oxford modificado
The Food and Drug Admnistration

International Continence Society

Intention to Treat Analysis

International Urogynecological Association

Pelvic Floor Bother Questionnaire

Pelvic Floor Distress Inventory

Prolapso dos 6rgaos pélvicos

Quantificacéo do Prolapso dos 6rgéos pélvicos

Prolapse Quality of Life Questionnaire



Figura 1

Figura 2
Figura 3
Figura 4
Figura 5

Figura 6

Lista de Figuras

Pontos de referéncia (Aa, Ba, Ap, Bp, C, D), Hiato Genital
(gh), Comprimento Longitudinal Vaginal Total (tvl) e Corpo

Perineal (pb) utilizados NO POP-Q8: i 3
Pessarios internos tipo anel, gelhorn, donut e cubo.......... 7
Componentes do pessario externo..........cccceeeveevvvvvvnnnnnnnnn. 9
POSICA0 dO PESSANIO EXLEINO......uvvviiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaiaans 10
e (WD CoTo | =1 o - U 22
Algoritmo da casuistiCa.............cccceeiviiiiiiiiiiiiee e 29



Tabela 1

Tabela 2

Tabela 3

Tabela 4

Tabela 5

Tabela 6

Tabela 7

Tabela 8

Tabela 9

Tabela 10

Tabela 11

Tabela 12

Lista de Tabelas

Tamanhos do pessario eXtern0..........cccuvueereeieeeeeeeeeeeiiiiinnns
Caracteristicas das pacientes participantes do estudo........

Estadiamento POPQ e avaliacédo funcional assoalho pélvico
segundo os grupos de tratamento (Externo e Interno) antes
O tratAMENTO. ....uuveeeiie e

AvaliacGes dos pontos de POPQ Ba, Bp e C segundo os
grupos de tratamento (Externo e Interno) antes do
ErAtAMENTO. ...

Avaliagdo da questdo PQOL-2 segundo grupos de
tratamento na avaliacao inicial............cccccceeeiiiiiiieineeceeieee,

Classificacdo de POPQ segundo os grupos de tratamento
(Externo e Interno) antes e depois do tratamento..................

Avaliagdo da cura segundo os grupos de tratamento
(EXtErN0 € INTErN0).......cuvveiiiieiiee e e e

Avaliacao inicial e final das pontuagdes do PFBQ, PFDI e
PQOL segundo os métodos de pessario utilizados nos
pacientes participantes do estudo...............cevvvveriiiiiiiieeeeenn.

Variacdo da pontuacao dos questionarios de qualidade de
vida segundo os grupos de tratamento (Externo e Interno)
ante e apos O tratamento...........ocuueeeieeiiiiiiieee e

Avaliacdo de cura subjetiva segundo os grupos de
tratamento (EXterno € INtern0).........ccccuvveeeeieiieniiiiieneeens

Presenca de complica¢gdes nas participantes do estudo.......

Avaliagcdo dos pacientes segundo grupo de Pessério
(Externo ou Interno) para AFA antes e depois do tratamento

26

27

28

30

32

34

35

38

38

39



Gréfico 1

Gréfico 2

Grafico 3

Gréfico 4

Lista de qrificos

Distribuicdo das pontuacées do PFBQ (inicial e final)
segundo o método de pessario utilizado.............cccccceeeeeennn. 35

Distribuicdo das pontuagcdes do PFDI (inicial e final)
segundo o método de pessario utilizado................ccceevvvvnnnns 36

Distribuicdo das pontuacdes do PQOL (inicial e final)
segundo o método de pessario utilizado..............cccceeeeeennn. 36

Variagao dos escores de qualidade de vida antes e final do
tratamento, segundo o método de pessario utilizado........... 37



RESUMD

Hosoume RS. Estudo randomizado comparando pessario interno e externo no
tratamento do prolapso de érgéos pélvicos [dissertacao]. Sdo Paulo: Faculdade de
Medicina, Universidade de S&o Paulo; 2022.

INTRODUCAO: O prolapso dos 6rgdos pélvicos (POP) é definido como o descenso
de uma ou mais paredes vaginais e afeta significativamente a qualidade de vida da
mulher. Os principais tratamentos existentes para POP sdo a cirurgia, que
apresentam taxa de recorréncia de até 36% e o pessario vaginal interno que tem
taxa de descontinuidade de 49%. Recentemente, um pessario externo foi
desenvolvido como alternativa ao pessério tradicional que é usado internamente na
vagina. Esse dispositivo € composto de trés partes: uma calcinha ajustavel, um
coxim de silicone e um absorvente. Estudos que avaliem alternativas de tratamento
do POP, como o pessario externo, sao de extrema importancia. O objetivo do presente
estudo foi comparar a eficacia na melhora da qualidade de vida, a aderéncia e as
complica¢des do tratamento do POP com pessarios interno ou externo apds 3 meses.
METODOLOGIA: Estudo randomizado paralelo 1:1 com 40 mulheres com prolapso
genital estadio 2 ou estadio 3. Elas foram randomizadas em dois grupos: Grupo 1
utilizou pessario interno para tratamento (n=20) e Grupo 2 tratado com pessario externo
(n=20). Foi aplicado antes do tratamento e apds 3 meses questionarios de qualidade
de vida, além da classificagcdo do prolapso por meio da classificacdo POP-Q. Cura
objetiva foi definida quando o ponto de prolapso era <0 apdés 3 meses de tratamento.
Cura subjetiva foi definida quando a reposta da pergunta especifica do questionario
PQOL “Quanto vocé acha que o seu problema de prolapso afeta sua vida?” era “nao
afeta” apos 3 meses de tratamento. Os questionarios de qualidade de vida utilizados
foram o PQOL, PFBQ e o PFDI. As comparacgdes entre grupos independentes foram
avaliadas pelo teste ndo paramétrico de Mann-Whitney. Quando comparados grupos
dependentes, o teste ndo paramétrico de Wilcoxon foi utilizado. Associagcdo entre
variaveis qualitativas foi avaliada pelo teste qui-quadrado de Pearson ou teste exato de
Fisher. Avaliacdo de grupos dependentes (variaveis qualitativas), foi realizada pelo
teste de McNemar. O nivel de significancia adotado foi de 5% para todos os testes de
hipoteses. As analises estatisticas foram realizadas no software SPSS Statistics version
25 for Windows. RESULTADOS: Os grupos eram homogéneos antes do tratamento
com excecao da variavel gestacbes prévias (p=0,030) e as classificagdo POPQ do
prolapso apical (p=0,023) que eram maiores no Grupo 2.A taxa de aderéncia do
tratamento em 3 meses foi semelhante para os dois grupos (p=0,168). No grupo 1,
houve diferencas entre as avaliagdes inicial e final do estadiamento POPQ em relagéo
ao ponto Ba (prolapso anterior) e ao ponto C (prolapso apical). Apés 3 meses, a taxa
de cura objetiva, conforme critério estabelecido no estudo, ponto de POPQ<O0, foi
significativamente melhor para o Grupo 1, no compartimento anterior (p=0,003),
posterior(p=0.011) e apical (p=0,004). Na analise de qualidade de vida, observaram-se
diferencas estatisticamente significativas entre as avaliacdes inicial e final dos
questionarios PFBQ, PFDI e PQOL para os dois métodos. Nao se encontraram
diferencas entre os métodos para os resultados dos escores de qualidade de vida nas



avaliacoes iniciais e finais. Em relacéo a cura subjetiva, 75% das mulheres do grupo do
pessario interno tiveram cura comparada com 15% no grupo do pessario externo
(p<0,001). Observaram-se diferencas estatisticamente significativas entre os dois
grupos quando foi comparado a presenca de complicagdes, sendo maior no grupo que
recebeu o pessario interno. CONCLUSAO: Conclui-se que o pessario interno e o
pessario externo melhoram a qualidade de vida de mulheres com prolapso de
orgaos pélvicos. O pessario interno é mais eficaz no tratamento de mulheres com
prolapso de oOrgdos pélvicos do que o pessario externo. A incidéncia de
complicacBes foi maior nas mulheres que receberam o pessario interno, porém
todas as complicacdes foram leves. O pessario interno alterou o estadiamento
POPQ relacionado a prolapso de parede vaginal anterior e apical em mulheres com
POP, o que ndo acontece com 0 pessario externo.

Descritores: Prolapso de orgdos pélvicos; Cistocele, Retocele, Prolapso uterino;
Pessério vagina; Qualidade de vida.



Abstract

Hosoume RS. Randomized clinical trial comparing internal and external pessaries in the
treatment of pelvic organ prolapse [dissertation]. Sdo Paulo: “Faculdade de Medicina,
Universidade de S&do Paulo”; 2022.

INTRODUCTION: Pelvic organ prolapse (POP) is defined as the descent of one or more
vaginal walls and significantly affects women's quality of life. The main existing
treatments for POP are surgery, which has a recurrence rate of up to 36% and the
internal vaginal pessary, which has a discontinuity rate of 49%. Recently, an external
pessary has been developed as an alternative to the traditional pessary that is used
internally in the vagina. Studies that evaluate POP treatment alternatives, such as the
external pessary, are extremely important. The aim of the present study was to compare
the effectiveness in improving quality of life, adherence, and complications of POP
treatment with internal or external pessaries after 3 months. METHODS: A 1:1
randomized parallel study with 40 women with stage 2 or stage 3 genital prolapse. They
were randomized into two groups: Group 1 used an internal pessary for treatment (n=20)
and Group 2 treated with an external pessary (n=20). Quality of life questionnaires
PQOL, PFDI and PFBQ were applied before treatment and after 3 months, in addition
to prolapse classification using the POP-Q classification. Objective cure was defined
when the prolapse point was <0 after 3 months of treatment. Subjective healing was
defined as the answer to the specific PQOL questionnaire question “How much do you
think your prolapse problem affects your life?” was “does not affect” after 3 months of
treatment. Comparisons between independent groups were assessed using the
nonparametric Mann-Whitney test. When comparing dependent groups, the
nonparametric Wilcoxon test was used. Association between qualitative variables was
assessed using Pearson's chi-square test or Fisher's exact test. Assessment of
dependent groups (qualitative variables) was performed using the McNemar test. The
significance level adopted was 5% for all hypothesis tests. Statistical analyzes were
performed using SPSS Statistics version 25 for Windows. RESULTS: The groups were
homogeneous before treatment except for the variable previous pregnancies (p=0.030)
and the POPQ classification of apical prolapse (p=0.023) which were higher in Group 2.
The treatment adherence rate at 3 months was similar. for both groups (p=0.168). In
group 1, there were differences between the initial and final assessments of POPQ
staging in relation to point Ba (anterior prolapse) and point C (apical prolapse). After 3
months, the objective cure rate, according to the criteria established in the study, POPQ
point<0, was significantly better for Group 1, in the anterior (p=0.003), posterior
(p=0.011) and apical compartments (p= 0.004). In the quality-of-life analysis, statistically
significant differences were observed between the initial and final assessments of the
PFBQ, PFDI and PQOL questionnaires for the two methods. No differences were found
between the methods for the results of quality-of-life scores in the initial and final
assessments. Regarding subjective cure, 75% of women in the internal pessary group
were cured compared to 15% in the external pessary group (p<0.001). Statistically
significant differences were observed between the two groups when the presence of
complications was compared, being greater in the group that received the internal
pessary. CONCLUSION: It is concluded that the internal pessary and the external
pessary improve the quality of life of women with pelvic organ prolapse. The internal



pessary is more effective in treating women with pelvic organ prolapse than the external
pessary. The incidence of complications was higher in women who received the internal
pessary, but all complications were mild. The internal pessary altered POPQ staging
related to anterior and apical vaginal wall prolapse in women with POP, which did not
happen with the external pessary.

Descriptors: Pelvic organ prolapse; Cystocele; Rectocele; Uterine prolapse; Vagina
pessary; Quality of life.



1. ntrodughio

O prolapso dos 6rgéos pélvicos (POP) é definido como o descenso de 6rgaos
pélvicos pela vagina. A “International Continence Society” (ICS) e a “International
Urogynecological Association” (IUGA) definem POP como o descenso de uma ou
mais paredes vaginais — anterior, posterior ou apical (colo uterino ou cupula
vaginal)(1). Essa é uma condicdo comum entre as mulheres, podendo ser
identificado no exame fisico de 40 a 60% de mulheres multiparas(2). O POP afeta
significativamente a vida da paciente, interferindo na imagem corporal, atividades

habituais, fungdo sexual e qualidade de vida(3).

No Brasil a prevaléncia exata de POP nao é conhecida, além disso, ndo ha
informacao exata sobre o niumero de cirurgias realizadas anualmente para correcao
de POP. Nos Estados Unidos, um estudo mostrou que a prevaléncia de sintomas
relacionados a POP é de 3-6% e aproximadamente 300.000 cirurgias para correcao

de POP sao realizadas anualmente(4).

A etiologia do POP ¢é complexa e multifatorial. Possiveis fatores de risco
incluem idade avancada, paridade, obesidade, partos vaginais, comprometimento
dos tecidos envolvidos na sustentacdo pélvica, constipagcéo intestinal crénica e
menopausa(b). O risco de recorréncia apos cirurgia de correcéo de POP é estimado
em 36%(6), sendo que os fatores de risco para a recidiva séo idade menor do que

60 anos das pacientes que foram submetidas a cirurgia para correcdo de POP,



obesidade e estadio pré-operatorio 3 ou 4 do prolapso(5). A taxa de reoperacao

apos cirurgia de correcao de prolapso apical pode variar de 5 a 17%(7).

Clinicamente, mulheres com POP podem ser assintomaticas ou apresentar
sintomas, como abaulamento vaginal ou sensacdo de pressao pélvica. Sintomas
urinarios ou intestinais podem também estar associados. Os sintomas urinarios
mais frequentes sdo: incontinéncia, urgéncia, frequéncia e nocturia ou serem
obstrutivos como hesitacdo, intermiténcia, sensac¢do de esvaziamento incompleto

ou até mesmo retencao urinaria(8).

Sintomas intestinais, como sensacao de esvaziamento intestinal incompleto,
constipacao intestinal, urgéncia fecal ou necessidade de presséao digital para auxiliar
na defecacdo sdo sintomas associados ao prolapso da parede posterior da vagina.
Além disso, cerca de um terco das mulheres sexualmente ativas queixam que o

POP interfere negativamente na funcao sexual(8).

O “Pelvic Organ Prolapse Quantification” (POP-Q) é um método descritivo
para avaliar objetivamente e documentar a extensdo do prolapso genital(9). Avaliar

e registrar a extensao do prolapso € importante antes do tratamento para possibilitar

a comparacao apoés o tratamento. O POP-Q € um sistema recomendado por varias

sociedades internacionais, como a ICS e a IUGA(10).



Figural - Pontos de referéncia (Aa, Ba, Ap, Bp, C, D), Hiato Genital (gh),
Comprimento Longitudinal Vaginal Total (tvl) e Corpo Perineal (pb) utilizados no
POP-Q®

Nessa classificagdo, o himen é considerado zero e utilizado como ponto fixo
de referéncia. Outros 6 pontos variam suas posi¢cdes em centimetros, de acordo
com a distancia ao himen, podendo ser positivo se abaixo ou negativo se acima. O
ponto Aa representa a parede vaginal anterior a 3cm do himen. O ponto Ba é o
ponto de maior prolapso da parede vaginal anterior. Os pontos Ap e Bp séo
analogos aos da parede vaginal anterior, mas representam a parede vaginal
posterior. O ponto C representa o colo do utero, ou na auséncia deste, a cupula
vaginal. O ponto D representa o fundo de saco vaginal, caso a paciente ndo tenha
Utero ele é omitido. O corpo perineal, hiato genital e o comprimento vaginal total séo

medidos em centimetros(9).

No POP-Q, o prolapso pode ser classificado em estadio 0, quando ndo ha

prolapso; estadio 1, quando o ponto de maior prolapso esta localizado até 1cm



acima do himen; estadio 2, quando o ponto de maior prolapso esta entre -1cm e
+1cm; estadio 3, quando o ponto de maior prolapso esta mais de 1 cm abaixo do
himen, mas ndo atinge a medida de comprimento vaginal total menos dois
centimetros; e estadio 4, quando o ponto de maior prolapso atinge no minimo o

comprimento vaginal total menos dois centimetros(9).

Um sistema de classificacdo do POP permite uma consisténcia ao
documentar o prolapso e facilita a comunicacdo entre os profissionais da satde. E
importante no caso em que a paciente tenha recorréncia do prolapso, pois permitira
a compreensdao da evolucédo do quando clinico. O sucesso terapéutico podera ser
avaliado somente se o POP for classificado e documentado com precisédo antes do

tratamento(10).

A avaliacao funcional do assoalho pélvico (AFA) é realizada pela palpacao
da musculatura do assoalho pélvico, com a mulher em posicdo de litotomia
(paciente em decubito dorsal, com as pernas flexionadas e apoiadas em perneiras),
com toque bidigital (dedos médios e indicador) sendo a paciente instruida a fazer
uma contracao perineal, sustentando-a por cinco segundos. Atualmente, uma das

escalas mais utilizadas para essa avaliagdo € a escala modificada por Oxford (11).

Com relacdo ao tratamento, para mulheres com prolapso genital
assintomaticas, orientacdes e seguimento clinicos sdo adequados. As pacientes
podem ter dificuldade em compreender que alguns sintomas como dificuldade para
urinar ou evacuar podem estar relacionados ao prolapso genital, assim orientacao

sobre como os sintomas podem se manifestar sédo importantes(10, 12).



Para mulheres com sintomas decorrentes do POP €& necessaria uma
avaliacao clinica detalhada. O tratamento dependera de fatores como a preferéncia
da paciente, idade, atividade sexual, estadio clinico do POP e condi¢fes clinicas
associadas(3). O tratamento pode ser cirdrgico ou conservador como a fisioterapia

por meio do fortalecimento dos musculos do assoalho pélvico ou o pessario.

O fortalecimento do assoalho pélvico é efetivo no tratamento de incontinéncia
urinaria e fecal, entretanto necessita de mais evidéncias sobre o tratamento do
POP(13, 14). Um estudo sugere que 6 meses de treinamento da musculatura do
assoalho pélvico sob supervisdo de um especialista pode ter algum beneficio em
termos de reestabelecimento da anatomia e melhora dos sintomas, porém mais

estudos séo necessarios(15, 16).

O tratamento cirdrgico é indicado para mulheres que tem sintomas de POP
e nado tiveram sucesso com tratamento conservador, como o pessario. Ha varias
opc¢Oes de cirurgias tanto por via vaginal quanto abdominal. Os principais fatores
para decisdo sobre qual via e qual procedimento escolhido incluem: estadio do POP,
caracteristicas dos sintomas, condicdo clinica da paciente, preferéncia da paciente

e a experiencia do cirurgiao(17).

Cirurgias com tecido nativo sitio especifica devem ser consideradas como
principal opcdo de cirurgia para a maioria das mulheres com prolapso de
compartimento anterior e posterior(18, 19). No caso de prolapso apical, pos
histerectomia pode-se realizar a correcéo por via abdominal ou vaginal. Entretanto,

essas cirurgias estdo relacionadas com uma taxa de até 10,5% de reoperagao(20).



Podem-se utilizar telas sintéticas via vaginal em casos de recidiva, prolapso
grau lll e IV e deficiéncia importante da fascia pubocervical(21). Porém, quando
comparado com procedimentos sem tela sintética, as cirurgias que utilizaram tela
tiveram taxas maiores de leséo vesical, incontinéncia urinaria de novo e reoperacao
por complicacdo da tela maiores. Sendo assim, atualmente as evidéncias
para defender o uso de tela sintética para correcdo de POP séo limitadas devido as
altas taxas de complica¢cdes(22). Em 2019, O FDA (The Food and Drug
Admnistration) emitiu um comunicado retirando todas as telas usadas em cirurgias

vaginais para correcdo de POP nos Estados Unidos(23).

A recorréncia do prolapso € um assunto importante devido as varias op¢cées
de procedimento disponiveis, possiveis vias de acesso como laparoscopia e
robadtica, além da discusséo do uso ou néo de telas sintéticas. Mais evidéncias sobre
os fatores associados a falha terapéutica e recorréncia de cirurgia sao

necessarias(6).

Com relacdo ao tratamento conservador, o pessario € um dispositivo de latex
ou silicone inserido por via vaginal que pode ser empregado no manejo clinico de
POP, como alternativa a cirurgia. Esse dispositivo tem a funcdo de suportar as
paredes vaginais e 0s 6rgaos pélvicos, aliviando assim os sintomas relacionados ao
prolapso. Suas principais vantagens sdo: baixo custo, boa aceitacdo e estar
relacionado a complicagbes menores. Existem diversos tipos de pessario, sendo os

mais usados: anel, Gellhorn, Donut e cubo (3, 24) (figura 2).



Figura 2 - Pessarios internos tipo anel, gelhorn, donut e cubo

Os pessarios devem ser indicados como primeira opcdo de linha de
tratamento definitivo para mulheres com POP sintomatico. O pessario vaginal tem
taxa de satisfacdo semelhante ao tratamento cirargico para o tratamento do POP.
O pessario € indicado para todas as mulheres com todos os tipos de prolapso,
incluindo os estadiamentos Il e IV, pois melhora de forma significativa a qualidade

de vida dessas mulheres(25, 26).

Os pessarios também podem ser usados como tratamento temporario dos
sintomas de POP enquanto as mulheres aguardam a cirurgia. Além disso, mulheres
gravidas que desenvolvem prolapso durante a gravidez podem receber um pessario

como tratamento(26).

A taxa de complicag¢do do uso de pessarios pode chegar a 32%. Os principais
efeitos adversos relacionados ao uso de pessarios descritos na literatura médica
sdo a sua expulsdo involuntaria (19%), sangramento vaginal ocasionado por
erosfes na parede vaginal (10%) e corrimento vaginal (3%)(27). Outros efeitos

adversos menos comum podem acontecer como infec¢do vaginal e incbmodo da



manipulacdo vaginal na sua troca(27, 28). Complicacbes mais graves como
encarceramento do dispositivo, migracdo para cavidade abdominal e fistulas
urogenitais sao raras, mas podem acontecer e geralmente estdo associados a

pessarios negligenciados(29, 30).

O pessario pode melhorar a qualidade de vida de mulheres com POP, pois
melhora a sensacdo de abaulamento na vagina, sintomas urinarios obstrutivos e
constipacao intestinal. Entretanto, a taxa de descontinuidade do uso do pessario em

até 1 ano pode chegar até 80%, tendo uma média de 49%(31).

Os principais motivos para a descontinuidade do pesséario sdo: idade,
menopausa, expulsdo do pessario, desconforto, desejo de tratamento cirdrgico e
dificuldade em retirar e inserir o pessario(31, 32). Esses sintomas podem ocorrer
Mesmo NOS casos em que o pessario esta bem ajustado. Geralmente ocorrem com
mulheres ativas e que fazem atividades que aumentam a pressdo abdominal, que
pode causar expulsdo frequente do pessario. O desconforto vaginal pode ser

causado pela colocacao inadequada do pessario na vagina(33).

7

Histéria prévia de histerectomia é outro fator que est4d associado a
descontinuidade do uso do pessario. Uma possivel explicagdo pode ser a vagina
mais curta e o estreitamento do apice vaginal como resultado da histerectomia, o

gue pode fazer com que o0 encaixe do pessario nao tenha sucesso(34).

Recentemente, um pessario externo foi desenvolvido como alternativa ao

pessario tradicional que é usado internamente na vagina. Esse dispositivo é feito de



silicone e composto de trés partes: uma calcinha ajustavel, um coxim de silicone e

um absorvente, conforme demonstrado na figura 3.

O coxim é feito de silicone, macio e flexivel e sustenta os 6rgaos prolapsados.
Ha 3 tamanhos de coxins, que é escolhido de acordo com o tamanho do introito
vaginal e do POP. O absorvente absorve urina ou corrimento e € utilizado para
prender o coxim para evitar que ele se desloque. A calcinha ajustavel € utilizada

para dar suporte ao absorvente e ao coxim.

Figura 3 - Componentes do pessario externo
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ApoOs a reducédo do prolapso, o coxim é colocado no introito vaginal e fixado
ao absorvente por meio de um velcro. A calcinha ajustavel é entéo colocada e serve

para o suporte do dispositivo, conforme ilustrado na figura 4.

Figura 4 - Posicdo do pessério externo

Um potencial beneficio do pesséario externo € o menor numero de
complicac@es, tais como secrecdo vaginal, sangramento, erosao vaginal, migracao
para outros 6rgaos pélvicos e encarceramento, que podem ocorrer com o pessario

interno(31).

Como esta havendo um envelhecimento da populacao, é provavel que haja
um aumento do impacto do POP no cuidado a saude. Atualmente os principais
tratamentos existentes para POP sdo: a cirurgia, que apresenta taxa de recorréncia
de até 36% (6) e pode ser contraindicado de acordo com as condi¢fes clinicas da

paciente e o0 pessario vaginal interno.

Porém, é importante lembrar que o pesséario interno tem taxa de
descontinuidade de 49%(31) e pode causar efeitos adversos em até 31% das

mulheres que utilizam esse dispositivo(27). Apesar de geralmente serem efeitos
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adversos leves, a negligéncia do pessario pode causar complicacbes graves como

fistulas urogenitais e migracao para cavidade abdominal.

Devido ao fato de que o pessario externo nao € colocado dentro da vagina e
€ removido diariamente para higiene, ele tem um potencial de apresentar menor
risco de complicacbes quando comparado aos pessarios internos. Sendo assim,
estudos que avaliem alternativas de tratamento do POP, como o pessario externo,

sao de extrema importancia.
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2. obje’civos

2.1. Objetivo geral

Avaliar o tratamento do prolapso de 6rgédos pélvicos com pessérios interno

ou externo.

2.2. Objetivos especificos
1. Avaliar a eficacia do uso do pessario interno e externo;
2. Comparar a aderéncia ao tratamento do pessario interno e externo;

3. Avaliar a qualidade de vida, o desconforto relacionado ao prolapso e sintomas
associados por meio de questionarios especificos validos para o portugués do

Brasil;
4. Comparar as complicacdes entre o uso dos pessarios interno e externo;

5. Avaliar se ha alteracdo no estadiamento do POP por meio do “pelvic organ
prolapse quantification” - POP-Q antes e ap0s o tratamento com o pessario interno

e externo, apos a retirada do dispositivo.
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3. Métodlos

Trata-se de um estudo randomizado paralelo 1:1 com mulheres com prolapso

de 6rgédos pélvicos usuarios de dois tipos de pessarios: interno e externo.

A participacao no estudo foi oferecida as mulheres com prolapso de 6rgaos
pélvicos estadio 2 e 3 atendidas na Divisédo de Clinica Ginecolégica do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo no periodo de

julho de 2018 a maio de 2019.

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica do Hospital das Clinicas da

Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo (Anexo A).

3.1 Critérios de inclusao

Mulheres com prolapso de 6rgéo pélvico estadios Il (com ponto de maior

prolapso >0) e Ill segundo o0 POP-Q que aceitaram participar do estudo.

3.2 Critérios de néo incluséo
* Neoplasia do trato génito-urinario,
= Sangramento genital pés-menopausa,

» Infeccao urinaria de repeticéo,
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» Estenose vaginal ou vagina curta,
» Infeccao genital de repeticéo.
» Impossibilidade de seguimento e manutencédo adequada do pessario

» Contraindicacéo ao uso de estriol

3.3 Célculo amostral

N&do had nenhum estudo semelhante na literatura, o que prejudica o calculo

amostral. Foi realizado um estudo piloto com 20 pacientes em cada grupo.

3.4 Selecao das pacientes

Na primeira consulta, a mulher foi submetida a entrevista e exame fisico

detalhados, incluindo:

- Classificagao do prolapso segundo a “Pelvic Organ Prolapse Quantification”
(POPQ)(9)

- Avaliacdo funcional do assoalho pélvico (AFA) - Oxford modificado que € dividida
em 6 pontuacdes: 0=sem contracdo, 2=contracao fraca ,3=contragcdo moderada,

4=contragao boa, 5=contragéo forte. (11).

Informacdes quanto a mudanca de habitos, tais como: higiene da regiao

prolapsada, perda de peso, evitar obstipacdo intestinal, evitar carregamento
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excessivo de peso, urinar em intervalos de tempo menores e evitar exercicios de

alto impacto foram fornecidas por um profissional capacitado a todas as pacientes.

Além disso, todas as pacientes preencheram os questionarios validados na
lingua portuguesa do Brasil para avaliagéo de sintomas e qualidade de vida na visita
inicial e ao término do estudo, apds 3 meses. Para avaliacdo da qualidade de vida,
um questionario foi utilizado, o PQOL — “Prolapse Quality of Life Questionnaire”

(questionéario direcionado a pacientes com prolapso)(35).

Os guestionarios de avaliacdo global dos sintomas relacionados ao POP
utilizados foram o “Pelvic Floor Bother Questionnaire “(PFBQ)(36) e o “Pelvic Floor
Distress Inventory” (PFDI)(37), ambos aplicados antes da insercdo do pessario e

apos 3 meses (Anexos B, C e D).

3.5 Randomizacéo

Apés assinatura do termo de consentimento (Anexo E), as mulheres
recrutadas foram encaminhadas para o0s respectivos grupos, de acordo com

randomizacao realizada no site https://www.sealedenvelope.com/ em dois grupos:

1. Uso de pessario interno
2. Uso de pesséario externo

O médico responsavel pela colocacédo do pessario ou orientagdes quanto a

modificacdes no estilo de vida ndo pode ser cego, porém o profissional que aplicou


https://www.sealedenvelope.com/
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0S questionarios era cego em relacdo ao grupo para o qual a paciente foi

randomizada.

3.6 Colocacao e manutencao dos pessarios

Todas as pacientes foram orientadas ao uso de 0,5g de estriol creme vaginal

(1mg/g) por via vaginal duas vezes por semana durante o tratamento.
As intervencdes realizadas para cada grupo estéo descritas abaixo:
e Grupo 1: Uso de pessario interno

Os pessérios internos utilizados foram doados pela empresa Medical
Software (Rio Grande do Sul, Brasil). O pessario utilizado foi o anel sem membrana

de silicone.

Apos a avaliacao inicial da paciente e a randomizacdo para o grupo do
pessario interno, a selecdo do tamanho do pessario foi realizado baseado no
comprimento e na largura vaginal. Foi realizado exame pélvico e determinado a
largura da vagina no fundo de saco posterior abrindo o dedo médio e o dedo
indicador, semelhante ao exame realizado para checar a dilatacdo cervical em uma
parturiente. Depois, foi determinado o comprimento vaginal por meio da rotacdo dos
dedos verticalmente e medindo a distancia entre o promontério e a sinfise

pubica(38).

Baseado nessas medidas, foi estimado o tamanho do pesséario adequado

para cada mulher e entédo o dispositivo foi inserido internamente na vagina. Apos a
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insercao, foi solicitado a mulher para fazer manobra de Valsava ou tossir. O pessario
foi considerado inserido adequadamente se ndo era expulso e se ndo causasse
desconforto para mulher. Para avaliar o conforto da paciente com o pessario foi
solicitado para que a paciente caminhasse, agachasse e se sentasse. Por fim, foi
solicitado para paciente urinar para avaliar se tinha sintomas obstrutivos.

Pessarios que foram testados, mas nao foram inseridos adequadamente

foram esterilizados e reutilizados(26, 38).

As mulheres que utilizaram pessarios internos foram orientadas a retira-lo
uma vez por semana para limpeza do dispositivo com agua e sabonete neutro e

reintroduzi-lo posteriormente(26).
e Grupo 2: Uso de pessario externo

Os pessarios externos utilizados foram doados pela empresa FemiCushion™

ao setor de Uroginecologia da disciplina de Ginecologia do HC-FMUSP.

\

Apos a avaliacao inicial da paciente e a randomizacdo para o grupo do
pessario externo, a selecdo do tamanho do pessario foi realizado. Ha& 3 tamanhos
diferentes da calcinha ajustavel, que é escolhida baseada na medida da
circunferéncia abdominal (Tabela 1). O pessario foi considerado inserido

adequadamente se ndo causasse desconforto para mulher.
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Tabela 1 - Tamanho do pessario externo

Tamanho Circunferéncia abdominal
1 60-80cm
2 70-90cm
3 80-100cm

As mulheres que utilizaram os pessarios externos, foram orientadas a retira-

los todas as noites ao se deitar para higiene do dispositivo e da calcinha ajustavel.

3.7 Acompanhamento e seguimento
O emprego do pessario para o tratamento do POP foi avaliado por:

- Avaliacédo inicial do estadio do POP e apds 3 meses do uso do pessario através
do sistema “Pelvic Organ Prolapse Quantification” (POPQ), que foi realizado

imediatamente apos a remocao do pessario.

- Avaliagcédo de sintomas associados por meio de perguntas objetivas respondidas
durante a anamnese e questdes de questionarios validados. Os principais sintomas

avaliados foram:
- Urinéarios (incontinéncia urinaria, retencao urinaria)
- Intestinais (defecacgéo obstruida, incontinéncia fecal)

- Sexuais (satisfacédo do casal, interferéncia do pessario interno na atividade

sexual)
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- Complicac@es relacionadas ao uso dos pessarios

As mulheres dos dois grupos foram reavaliadas uma semana apo0s a visita inicial,
quinze dias ap0s a segunda visita e mensalmente por dois meses, totalizando 4
visitas. Nas consultas de seguimento, exame ginecologico detalhado foi realizado
para avaliar possiveis complicacfes relacionadas ao uso do pessario. Foram

analisados os parametros:

- Conforto

- Deslocamento do pesséario

- Necessidade de retirada e motivo
- Sintomas associados (urinérios, intestinais e sexuais)
- Encarceramento do dispositivo

- Sangramento vaginal

- Secrec¢dao vaginal

- Erosdes vaginais

- Fistulas

- Atividade sexual

Apoés trés meses, as pacientes foram reavaliadas quanto a satisfacéo,
qualidade de vida e desejo de tratamento futuro ou manutencdo com a mesma
terapéutica. As que desejaram correcao cirargica foram encaminhadas para cirurgia

especifica (Figura 5).
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No final do terceiro més, foram novamente entrevistadas, examinadas e
preencheram novamente os questionarios de qualidade de vida, avaliacdo de
sintomas e indice de satisfacdo com os tratamentos empregados. Foram avaliados

novamente o POPQ, AFA e complicacfes dos tratamentos.

O critério de cura objetiva estabelecido no estudo foi quando o ponto de
POPQ era <0 na reavaliacdo apos 3 meses. O critério de cura subjetiva foi
determinado baseado na avaliacdo da pergunta 2 do questionario PQOL: Quanto
vocé acha que seu problema de prolapso afeta sua vida?”. Quando a resposta era
“nao afeta” na reavaliacao final apos 3 meses, foi considerado a cura subjetiva(35,

39).

3.8 Andlise estatistica

As variaveis qualitativas foram apresentadas pelas frequéncias absolutas e
relativas. Para as variaveis quantitativas foram calculadas a média, mediana,
primeiro quartil (1°Q), terceiro quartil (3°Q), valor minimo e valor maximo, assim
como o desvio padrdo. Graficos da distribuicdo dos dados foram utilizados para

apresentar os resultados (boxplot e graficos de linha).

As comparacg0des entre grupos independentes foram avaliadas pelo teste néo
paramétrico de Mann-Whitney. Quando comparados grupos dependentes, o teste
nao parameétrico de Wilcoxon foi utilizado. Associacao entre variaveis qualitativas foi
avaliada pelo teste qui-quadrado de Pearson ou teste exato de Fisher. Avaliacao de

grupos dependentes (variaveis qualitativas), foi realizada pelo teste de McNemar.
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Foi utilizado a analise de intencdo de tratar para evitar o viés de confuséo

causado pela perda de pacientes ndo aderentes.
O nivel de significancia adotado foi de 5% para todos os testes de hipoteses.

As analises estatisticas foram realizadas no software SPSS Statistics version

25 for Windows.
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4. Resultados

4.1 Caracterizacédo geral da amostra

Neste estudo, foram recrutadas e avaliadas ao todo 40 mulheres, as quais

foram randomizadas por meio eletrénico em dois grupos:
Grupo 1 - pessario interno — 20 pacientes
Grupo 2 - pessario externo — 20 pacientes

Na avaliacdo dos dados iniciais ndo houve diferenca significativa entre os
grupos quanto a idade, diagnostico de diabetes melitos tipo 2, vias de parto,
diagnostico de hipertensao arterial sistémica, diagnéstico de menopausa, mulheres
que foram submetidas a qualquer tipo de cirurgia ginecoldgica e pacientes que
foram submetidas a histerectomia (p>0,05). Foi constatado diferenca entre o
namero de gestacdes previas entre os dois grupos, sendo maior no grupo que

recebeu o pessario externo (p=0,030) (Tabela 2).

Na avaliacdo antes do tratamento, os grupos foram similares na avaliacdo
funcional do assoalho pélvico (AFA) e na classificacdo POPQ relacionado a
cistocele e retocele (p>0,05). A classificacdo POPQ relacionado ao prolapso apical
inicial apresentou diferenca estatisticamente significativa entre os dois grupos,
sendo que o grupo do pessario externo apresentou prolapso apical mais acentuado

(p=0,023) (Tabela 3).

As avaliagOes antes do tratamento dos pontos de POPQ Ba, Bp e C néo

demonstraram diferengas estatisticas entre 0s grupos tanto quantitativamente
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(média e mediana) como qualitativamente (ponto do prolapso >0) (p>0,05) (Tabela

4).

Ndo se observou associacdo estatisticamente significativa entre as
categorias de PQOLZ2 e os tipos de pessarios antes do tratamento (p=0,560) (Tabela

5).
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Tabela 2 - Caracteristicas epidemioldgicas e clinicas das pacientes participantes do

estudo
Grupo
Externo Interno VeI CE
n =20 n =20 P
Idade (anos) Média (DP) 68,2 (9,3) 68,6 (12,4) 0,901t
Mediana (min- 68,4 (47,8- 69,6 (35,5-
max) 82,3) 83,3)
N° de gestacdes  Média (DP) 6,3 (4,1) 3,5(2,4) 0,030?
Mediana (min- 4,5 (2-14) 3 (0-9)
max)
N° de partos Média (DP) 5,2 (3,9) 3,1(2,3) 0,1212
vaginais Mediana (min- 3,5 (1-12) 3 (0-9)
max)
N° de partos Média (DP) 1 (0,6) 0,3 (0,6) 0,314?
ceséarea Mediana (min- 0 (0-2) 0 (0-2)
mMax)
N° de abortos Média (DP) 1(0,9) 0,1 (0,5) 0,0682
Mediana (min- 0 (0-3) 0 (0-2)
max)
Diabetes mellitus  Sim 5 (25,0%) 6 (30,0%) 0,7233
Il N&o 15 (75,0%) 14 (70,0%)
Hipertenséo Sim 13 (65,0%) 12 (60,0%) 0,7443
arterial sistémica N&o 7 (35,0%) 8 (40,0%)
Menopausa Sim 20 (100%) 19 (95,0%) 14
Nao 0 1 (5,0%)
Cirurgias prévias  Sim 8 (40,0%) 8 (40,0%) 13
N&o 12 (60,0%) 12 (60,0%)
Histerectomia Sim 5 (25,0%) 4 (20,0%) 14
prévia N&o 15 (75,0%) 16 (80,0%)

DP: desvio padrdo; min: valor minimo; méax: valor maximo. * Teste t de Student; 2 Teste de Mann-

Whitney; 2 Teste qui-quadrado de Pearson; # Teste exato de Fisher.
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Tabela 3 - Estadiamento POPQ e avaliacao da forca do assoalho pélvico segundo

0s grupos de tratamento (Externo e Interno) antes do tratamento

G0 Total

Medida Externo Interno Valor de

n=20 n=20 n=40 p

n (%) n (%) n (%)
AFA (Avaliacéo funcional do assoalho 0,149%
pélvico)
Auséncia de resposta muscular 4 (20) 1(5,0) 5(12,5)
Esboco de contratacdo néo sustentada 7 (35) 4 (20,0) 11 (27,5)
Presenca de contracdo de pequena 9 (45) 13 (65,0) 22 (55,0)
intensidade
Contracdo moderada 0 2 (10,0) 2 (5,0)
Classificacdo POPQ cistocele 0,131*
N&o tem prolapso 0 3 (15,0) 3 (7,5)
Estadio 1 1(5,0) 1(5,0) 2 (5,0)
Estadio 2 3 (15,0) 6 (30,0) 9 (22,5)
Estadio 3 16 (80,0) 10 (50,0) 26 (65,0)
Classificacdo POPQ retocele 0,720%
N&o tem prolapso 2 (10,0) 3 (15,0) 5(12,5)
Estadio 1 2 (10,0) 3 (15,0) 5(12,5)
Estadio 2 5 (25,0) 7 (35,0) 12 (30,0)
Estadio 3 11 (55,0) 7 (35,0) 18 (45,0)
Classificacdo POPQ prolapso apical 0,023
N&o tem prolapso 1(5,0) 0 1(2,5)
Estadio 1 8 (40,0) 10 (50,0) 18 (45,0)
Estadio 2 0 5 (25,5) 5(12,5)
Estéadio 3 11 (55,0) 5 (25,5) 16 (40,0)

I Teste exato de Fisher; 2 Teste de Mann-Whitney.
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Tabela 4 - Avaliacbes dos pontos de POPQ Ba, Bp e C segundo os grupos de
tratamento (Externo e Interno) antes do tratamento

Grupo
Externo Interno Total Valor de
Medida n =20 n=20 n=40 p
n (%) n (%) n (%)
POPQ BA (cistocele)
(>0) 17 (85,0) 13 (65,0) 30 (75,0) 0,144%
(<0) 3 (15,0) 7 (35,0) 10 (25,0)
Média (DP) 2,4 (1,7) 1,1 (2,5) 1,7 (2,2) 0,1062
Mediana (Q1-Q2) 2,5 (2,0; 3,0) 1,5 (-0,5; 2,0 (0,25;
3,0) 3,0)
POPQ BP (retocele)
(>0) 12 (60,0) 8 (40,0) 20 (50,0) 0,206
(<0) 8 (40,0) 12 (60,0) 20 (50,0)
Média (DP) 1,4 (2,2) 0,3 (2,6) 0,9 (2,5) 0,1152
Mediana (Q1-Q2) 2,0(0;3,0) 0(20;2,00 0,5 (-1,0;
3,0)
POPQ C (prolapso apical)
(>0) 11 (55,0) 6 (30,0) 17 (42,5) 0,110%
(20) 9 (45,0) 14 (70,0) 23 (57,5)
Média (DP) 0,1 (4,3) -1,2 (3,8) -0,6 (4,1) 0,3922
Mediana (Q1-Q2) 2,5 (-4,5; -1,5 (-4,0; -0,5 (-4,0;
4,0) 1,5) 3,0)

1 Teste qui-quadrado de Pearson; 2 Teste de Mann-Whitney.
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Tabela 5 - Avaliacdo da questdo PQOL2 segundo grupos de tratamento na
avaliacao inicial

Tipo de pessario

Total
Externo Interno Vil
PQOL2 antes do tratamento n=20 n=20 n=40 de p?
n (%) n (%) n (%)
QUANTO VOCE ACHA QUE SEU 0,560
PROBLEMA DE PROLAPSO AFETA
SgA VIDA?
NAO AFETA 1 (5,0) 1 (5,0) 2 (5,0)
UM POUCO 7 (35,0) 3 (15,0) 10 (25,0)
MODERADAMENTE 3 (15,0) 3 (15,0) 6 (15,0)
MUITO 9 (45,00 13 (65,0) 22 (55,0)

1 Teste exato de Fisher.

4.2 Casuistica

Com 3 meses de seguimento, doze pacientes abandonaram o tratamento
(quatro no Grupo 1 e oito no Grupo 2). No grupo 1, duas pacientes abandonaram o
estudo por desconforto e duas por deslocamento do dispositivo, durante a primeira
semana de seguimento. No grupo 2, seis abandonaram o tratamento por
desconforto, uma por dificuldade em uso do dispositivo e uma por deslocamento do
pessario, durante a primeira semana de seguimento. Ap6s 3 meses, o total de
pacientes reavaliadas foi 16 para o grupo 1 e 12 para o grupo 2 (Figura 6). A taxa
de descontinuidade do tratamento em 3 meses foi semelhante para o pessario

interno e para o pessario externo (p=0,168).
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4.3 Resultados da reavaliacdo — trés meses
4.3.1 Analise quantitativa por compartimentos

Considerando o grupo 1, diferencas entre as avaliacdes inicial e final do ponto
Ba (POPQ) e do ponto C (POPQ) foram estatisticamente significativas (p<0,05).
Considerando o grupo 2, ndo houve diferenca entre as avaliacdes inicial e final dos

pontos Ba, C e Bp (p>0,05) (Tabela 6).

Tabela 6 - Classificacdo de POPQ segundo os grupos de tratamento (Externo e
Interno) antes e depois do tratamento

Avaliacao Valor de
pl
Inicial Final
Externo (POPQ)
Ponto BA cistocele Média (DP) 2,4 (1,7) 1,8 (1,9) 1
Mediana (Q1- 2,5(2,0;3,00 2,0(0,5;3,0)
Q3)
Ponto BP retocele  Média (DP) 1,4 (2,2) 1,2 (2,2) 0,317
Mediana (Q1- 2,0 (0; 3,0) 2,5 (0; 3,0)
Q3)
Ponto C prolapso Média (DP) 0,1 (4,3) -0,2 (3,9) 1
apical
Mediana (Q1- 2,5 (-4,5; 0 (-3,5; 3,0)
Q3) 4,0)
Interno (POPQ)
Ponto BA cistocele Média (DP) 1,1(2,5) -0,7 (1,7) 0,004
Mediana (Q1- 1,5 (-0,5; -1,0 (-2,0;
Q3) 3,0) 0,5)
Ponto BP retocele  Média (DP) 0,3 (2,6) -0,6 (1,6) 0,165
Mediana (Q1- 0 (-2,0; 2,0) 0(-1,5;0)
Q3)
Ponto C prolapso Média (DP) -1,2 (3,8) -3,1(2,7) 0,005
apical
Mediana (Q1- -1,5 (-4,0; -3,5 (-4,0; -
Q3) 1,5) 2,5)

1 Teste de Wilcoxon.
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4.3.2 Analise de cura por pontos de POP-Q

Na analise por intencao de tratar (Intention-To-Treat analysis, ITT), pacientes
No grupo pessario interno apresentaram maior porcentagem de cura comparado
com 0 grupo pessario externo na avaliacdo dos pontos do POPQ BA (cistocele)
(p=0,003), BP (retocele) (p=0,011), C (prolapso apical) (p=0,004), assim como para

todos os pontos, quando avaliados de forma combinada (p=0,006) (Tabela 7).
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Tabela 7 - Avaliacdo da cura segundo os grupos de tratamento (Externo e Interno)

Tipo de pessario

Externo Interno et
Cura Valor de
n=20 n=20 n=40 pt
n (%) n (%) n (%)
Ponto de avaliacdo POPQ BA 0,003
(cistocele)
Sim 3 (15,0) 12 15
(60,0) (37,5)
N&o 17 8 (40,0) 25
(85,0) (62,5)
Ponto de avaliacdo POPQ BP 0,011
(retocele)
Sim 5 (25,0) 13 18
(65,0) (45,0)
N&o 15 7 (35,0) 22
(75,0) (55,0)
Ponto de avaliagdo POPQ C 0,004
(prolapso apical)
Sim 6 (30,0) 15 21
(75,0) (52,5)
N&o 14 5 (25,0) 19
(70,0) (47,5)
Todos os pontos POPQ BA,BP e C 0,006
Sim 2 (10,0) 10 12
(50,0) (30,0)
N&o 18 10 28

(90,00 (50,00  (70,0)

1 Teste qui-quadrado de Pearson.

4.3.3 Analise subjetiva

A avaliacdo dos questionarios de qualidade de vida nas mulheres com
prolapso foi realizada segundo o método do pessario (Tabela 8). Observaram-se
diferencas estatisticamente significativas entre as avalia¢des inicial e final do PFBQ

para os dois métodos (Grafico 1). Também houve diferencas entre as distribuicdes
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do PFDI e PQOL (Graficos 2 e 3). Também foram testadas as diferencas entre os
grupos para cada uma das avaliacfes, inicial e final e ndo se encontraram

diferencas entre os grupos para os resultados dos escores de qualidade de vida.

A variacao dos escores de qualidade de vida dos instrumentos PFBQ, PFDI
e PQOL foram comparados entre os dois tipos de pessarios (Gréafico 4). Embora as
evidéncias amostrais indiqguem diminuicdo nos escores finais de qualidade de vida
para PFBQ, PFDI e PQOL, ndo se encontraram diferencas estatisticamente

significativas entre os dois tipos de pessarios (p>0,05) (Tabela 9)
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Tabela 8 - Avaliacao inicial e final das pontuacdes do PFBQ, PFDI e PQOL segundo

0s métodos de pesséario utilizados nos pacientes participantes do estudo

Avaliacdo Inicial Avaliacdo Final  Valor de p?

Pontuacéo total de PFBQ

Externo Média (DP) 35,11 (28,68) 11,85 (19,26) 0,003
Mediana (1°Q- 26,67 (10,00- 2,22 (0-14,44)
3°Q) 54,44)

Interno Média (DP) 39,56 (20,64) 7,64 (10,13) <0,001
Mediana (1°Q- 38,89 (17,78- 2,22 (1,11-12,22)
3°Q) 55,56)

Valor de 0,297 0,962

p2

Pontuacéo total de PFDI

Externo Média (DP) 82,40 (63,18) 24,83 (42,61) 0,006
Mediana (1°Q- 70,31 (35,42- 8,33 (0-19,79)
3°Q) 129,17)

Interno Média (DP) 80,42 (44,70) 19,21 (26,07) 0,001
Mediana (1°Q- 85,42 (37,50- 6,25 (0-36,46)
3°Q) 101,04)

Valor de 0,685 0,924

p2

Pontuacéo total de PQOL

Externo Média (DP) 35,77 (23,50) 12,19 (16,36) 0,005
Mediana (1°Q- 31,99 (17,65- 7,72 (1,10-10,29)
3°Q) 51,47)

Interno Média (DP) 32,83 (18,65) 4,64 (8,49) 0,001
Mediana (1°Q- 32,72 (16,54- 1,84 (0,37-4,41)
3°Q) 46,32)

Valor de 0,695 0,084

p2

DP: desvio padrdo; 1°Q: 1° quartil; 3°Q: 3° quartil; NA: ndo avaliavel. 1 Teste de Wilcoxon para
amostras dependentes. * Somente um valor disponivel
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Tabela 9 - Variacdo da pontuacdo dos questionarios de qualidade de vida segundo
0s grupos de tratamento (Externo e Interno) antes e ap0s o tratamento

Medida* Tipo de pessario Total Valoi de
Externo Interno p

PFBQ 0,201

variacao

Média (DP) -24,3 (26,9) -31,4 (17,8) -28,3 (22,0)

Mediana (Qz- -16,7 (-34,4; -  -30(-50; -17,8) -22,2 (-44,4; -

Q3) 3,3) 11,1)

PFDI variagao 0,318

Média (DP) -43,3 (51,1) -60,0 (49,4) -52,8 (49,9)

Mediana (Qz- -27,1 (-66,2; - -56,3 (-90,1; -  -42,7 (-77,1; -

Q3) 12,5) 17,7) 16,7)

PQOL 0,063

variacao

Média (DP) -15,4 (19,9) -27,7 (20,2) -22,4 (20,6)

Mediana (Q1-  -8,1(-19,9;-2,2) -27,6 (-44,1;- -16,2 (-42,1; -

Qs) 11,4) 5,7)

DP: desvio padréo; Qu: primeiro quartil; Qs: terceiro quartil. * Teste de Mann-Whitney. * Avaliacao
final menos avaliacéo inicial.

Gréfico 1 - Distribuicdo das pontuacdes do PFBQ (inicial e final) segundo o método
de pessario utilizado

p=0201*

l \

p=0,003** E Pontuagio total do PFBQ
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1%+ " N y
p<000 * Comparagdo da variagdo entre final

80 e inicial
** Comparagdo entre final e inicial
dentro de cada tipode pessario
60
40
20 E

Externo Interno

Modelo de pessario utilizado
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Gréfico 2 - Distribuicdo das pontuacdes do PFDI (inicial e final) segundo o método
de pessério utilizado

p=0,318*
p=0,006** N
E Pontuagio total do PFDI
200 — Pontuacéo total do PFDI na
p=0,001** reavaliacdo
o
150 * Comparagdo da variagdo entre final e
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” ** Comparagdo entre final e inicial dentro
de cada tipo de pessario
100
*
50
0 i
Externo Interno

Modelo de pessario utilizado

Gréfico 3 - Distribuicdo das pontuacdes do PQOL (inicial e final) segundo o método
de pessério utilizado
.Pomuagéo total do PQOL

100 [ Pontuacéo total do PQOL na
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* Comparagdo da variagdo entre
60 final e inicial
** Comparagdo entre final e inicial
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40 %
*
20
Externo Interno

Modelo de pessario utilizado
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Gréfico 4 - Variacdo dos escores de qualidade de vida antes e final do tratamento,
segundo o método de pessario utilizado

50,00 Modelo
de
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,00
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4.3.4 Analise de cura subjetiva

Na analise por intencdo de tratar (Intention-To-Treat analysis, ITT), em
relacdo a cura subjetiva, 75% das mulheres do grupo do pessario interno tiveram

cura comparada com 15% no grupo do pessario externo (p<0,001) (Tabela 10).
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Tabela 10 - Avaliacédo de cura subjetiva segundo os grupos de tratamento (Externo
e Interno)

Tipo de pessario

Externo Interno Total
Cura Subjetiva Valor de
: n =20 n =20 n =40 pl
n (%) n (%) n (%)
Cura subjetiva segundo PQOL2 <0,001
Sim 3 (15,0) 15 18
(75,0) (45,0)
Nao 17 5 (25,0) 22
(85,0) (55,0)

1 Teste qui-quadrado de Pearson.

4.3.5 Resultados de complicacdes

A avaliacdo de complicacBes foi realizada segundo o pessério utilizado
(Tabela 11). Observaram-se diferencas estatisticamente significativas entre os dois
grupos quando foi comparado a presenca de complicagdes, sendo maior no grupo
que recebeu o pessério interno. Porém, ndo foi observada diferenca entre os dois
grupos quando foi comparado a presenca de secrecdo vaginal isoladamente.

(p=0,106).

Tabela 11 - Presenca de complicacfes nas participantes do estudo

Método do pesséario
Externo Interno

n = 20 n = 20 Valor de p
n (%) n (%)
A paciente teve complicacdes? 0,044%
Sim 1(5,0) 7 (35,0)
N&o 19 (95,0) 13 (65,0)
Qual complicacao a paciente teve? n=1 n=7
Secrecdo vaginal 0 4 (57,1) 0,1061
Deslocamento do pessario 1 (100) 3(42,9)

DP: desvio padrao; min: valor minimo; max: valor maximo. ! Teste exato de Fisher
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4.3.6 Avaliacao funcional do assoalho pélvico

N&o foi observada mudanca, entre as avaliacdes inicial e final da AFA para o

grupo do pessario Externo e Interno e para ambos os grupos (p>0,05) (Tabela 12).

Tabela 12 - Avaliacdo dos pacientes segundo grupo de Pessario (Externo ou
Interno) para AFA antes e depois do tratamento

Avaliacéao inicial Avaliacao final Valor de
pl
Pessario Externo
AFA Auséncia Esbocode Presenca Contracao
de contratacao de moderada
resposta nao contracao
muscular  sustentada de
pequena
intensidade

0 1 (100) 0 0 0,317
1 0 5 (100) 1(16,7)
2 0 0 5(83,3)
Pessario Interno
0 1 (100) 0 0 0 0,157
1 0 3 (100) 0 0
2 0 0 8 (100) 2 (50,0)
3 0 0 0 2 (50,0)
Todos
0 2 (100) 0 0 0 0,223
1 0 8 (100) 1(7,1) 0
2 0 0 13 (92,9) 2 (50,0)
3 0 0 0 2 (50,0)
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5. Dlseusslio

O presente estudo apresentou resultados comparativos do uso do pessario
interno e do pessario externo para o tratamento de mulher com POP até o estadio

[Il ap6s 3 meses de uso.

Considerando o grupo tratado com o pessario interno, observou-se uma
resposta significativa na classificacdo POPQ do compartimento anterior e apical
quando se comparou 0s tempos antes do tratamento e apds 3 meses. Entretanto,

essa resposta nao foi observada no compartimento posterior, neste grupo.

Considerando o grupo tratado com o pessario externo, ndo foi observada
diferenca na classificacdo POPQ de qualquer compartimento quando se comparou

0s tempos antes do tratamento e ap6s 3 meses.

Quanto a taxa de cura objetiva comparativa entre os grupos, considerando-
se o ponto de POPQ=<0, observou-se que mulheres no grupo pessario interno
apresentaram maior porcentagem de cura comparado com 0 grupo pessario externo
na avaliagéo de todos os pontos de POPQ avaliados. Nos achados descritos acima,
notou-se superioridade do pessario interno para o tratamento do POP quando foi

avaliado o estadiamento POPQ.

N&o ha na literatura, estudo avaliando a relacdo entre o uso do pessario

externo e o POP com relacdo ao estadiamento POPQ. O pessario externo serve



41

cOmo um suporte externo para os 6rgaos prolapsado, ndo sendo introduzido na
vagina da paciente. Essa pode ser uma possivel explicagcdo para ndo haver

alteracéo no estadiamento POPQ nas mulheres que utilizaram esse dispositivo.

Os resultados acima descritos sobre o pessario interno estdo de acordo com
alguns estudos publicados na literatura. O estudo de Mendes et. al (2021) avaliou
50 mulheres com POP que foram tratadas com pessario interno e reavaliadas apos
4 meses e mostrou que apos 72 horas da remocéao do pessario, houve uma reducao

no prolapso, segundo a classificacdo POPQ(41).

Um relato de series de casos de 6 mulheres com prolapso uterino que usaram
0 pessario como tratamento por um tempo médio de 27 meses e que retiraram 0
pessario apds esse tempo e foram observadas por um tempo médio de 42 meses
apos a remocdo, mostrou que houve reducdo completa do prolapso(42). Outro
estudo que avaliou 19 mulheres com POP que foram tratadas com pessario interno
por 1 ano e foram reavaliadas apds esse periodo, mostrou que houve regressao do
estadiamento POPQ, quando a reavaliacao foi feita apos 48 horas da remocao do

dispositivo(43).

E importante mencionar que a avaliagdo do estadiamento POPQ ao final de
3 meses, foi realizado imediatamente apos a retirada do pessario da vagina das
mulheres, neste estudo. Um intervalo maior entre a retirada do pessario e avaliagéo
clinica poderia ser mais adequado, porém na nossa pratica clinica, nés notamos a
resisténcia das mulheres em ficar sem o pessario por um periodo longo, por medo

da recorréncia do prolapso.
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Os estudos que avaliaram o estadiamento POPQ em mulheres com POP
tratadas com pessario, também realizaram a reavaliacdo apds um curto intervalo de
tempo depois da retirada do pessario. Sendo assim, é possivel que a melhora do
estadiamento POPQ em mulheres com POP tratadas com pessario interno que tem

a remocao desse dispositivo ndo permaneca no longo prazo(41, 42).

Quanto a analise da qualidade de vida das mulheres estudadas, observou-
se uma melhora significativa nos escores de todos os dominios dos questionarios
de qualidade de vida (PQOL, PFDI e PFFBQ) para os dois grupos analisados
isoladamente nos tempos antes do tratamento e apds 3 meses de tratamento. Em
relacdo a cura subjetiva, que foi considerada quando a resposta da pergunta
“Quanto vocé acha que seu problema de prolapso afeta sua vida?” era “nao afeta”
na reavaliacao final, 75% das mulheres do grupo do pessario interno tiveram cura

subjetiva comparada com 15% no grupo do pessario externo.

Com relacao ao pessario externo, o Unico estudo da literatura que avaliou a
relacdo entre esse dispositivo e qualidade de vida, incluiu apenas 5 mulheres com
POP que usaram esse dispositivo por 3 meses, sendo que 4 tiveram melhora na
qualidade de vida(44). Apesar de ser um estudo pequeno, esse resultado esta de

acordo com 0s nossos achados.

Com relacao a analise do uso do pessario interno e a melhora da qualidade
de vida, os resultados encontrados no presente estudo foram similares a aqueles
obtidos na literatura. Uma revisdo sistematica evidenciou que esse dispositivo

melhora a qualidade de vida em mulheres com POP. O autores concluiram que o
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pessario interno melhora os escores de qualidade de vida, pois diminui 0s sintomas

associados ao prolapso, urinarios e intestinais(31).

Outro estudo que avaliou o uso do pessario interno na qualidade de vida de
97 mulheres com POP estadio Ill ou IV concluiu que esse dispositivo tem um
impacto positivo na qualidade de vida dessas mulheres. Além disso, 0 uso do

pessario teve uma eficacia de 90,7% e altas taxas de satisfacao(75,3%)(25).

Mao et al. estudou 142 mulheres com POP que foram tratadas com pessario
anel vaginal e foram seguidas por um tempo médio de 17 meses. Foi avaliado a
qualidade de vida antes e ap0s o tratamento por meio de questionarios validados e
a concluséo também foi que o pessario € uma opcédo segura para tratar POP, pois
melhora significativamente a qualidade de vida dessas mulheres sem efeitos

adversos graves (45).

Os resultados do presente estudo mostraram que 0 pessario externo e o
pessario interno melhoram a qualidade de vida de mulheres com POP. Porém, o
pessario interno, que é um tratamento ja utilizado no tratamento do POP apresenta
maiores taxas de cura subjetiva, quando objetiva-se a melhora completa do

incomodo que o POP pode causar(46).

Com relacao a taxa de complicagcdes, houve diferenca entre o grupo que foi
tratado com pessario interno e o grupo que foi tratado com pessario externo. A taxa
de complicacdo para o grupo pessario externo foi de 5%, sendo que a Unica
complicacéo foi o deslocamento do pessario. Por outro lado, a taxa de complicagcéao

do grupo pessario interno foi de 40%, sendo que 5 casos (25%), foram descritas
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como corrimento vaginal, o qual foi tratado com creme vaginal e retirada do pessario

por 1 semana. Em outros 3 casos (15%), o deslocamento do pesséario foi reportado.

Alguns estudos avaliaram as complicacdes do pessario interno, e as taxas
de variam de 56 a 58%. Esses autores reportaram as principais complicacdes:
deslocamento do pessario (28%), sangramento (6-6,8%), secrecdo vaginal (22-

26%), as quais sao similares aquelas encontradas no nosso estudo(47-49).

Outro estudo publicado em 2017 que avaliou 140 mulheres com diagnostico
de POP que receberam pessario interno como tratamento mostrou que a taxa de
deslocamento do pessario foi de 26%, e ataxa de secrec¢do vaginal foi de 17%, que
sdo taxas parecidas com aquelas encontradas no presente estudo(33). Nenhuma
complicacdo grave como fistula urogenital, cancer de vagina, ou deslocamento do
dispositivo para cavidade abdominal foi reportada neste estudo. Porém, essas

complicacBes geralmente estdo associadas a pessarios negligenciados(29).

E importante observar que apesar de néo ter sido observada diferenca
estatisticamente significante entre os dois grupos quando foi comparado a presenca
de secrecao vaginal isoladamente, foi possivel observar diferenca na pratica clinica
guando avaliamos a presenca de corrimento vaginal, pois nenhuma mulher do grupo
do pessario externo teve corrimento comparado a 5 (25%) mulheres do grupo
pessario interno. Esse € uma efeito adverso comum em mulheres com POP que
utilizam o pessario interno, podendo acometer até 17% dessas mulheres(33).

Portanto, o pessario externo pode ser considerado como opc¢ao de tratamento do
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POP principalmente, em casos que o corrimento vaginal é muito frequente em

mulheres que usam o pessario interno.

O principal ponto forte deste estudo € o fato de ser um estudo original, ndo
encontrado na literatura um artigo que investigue a eficacia do pessario externo para
o tratamento do POP. Outro ponto forte deste estudo foi a auditoria permanente dos

dados e do banco de dados.

O ponto fraco deste estudo foi 0 nUmero de casos avaliados, uma vez que se
trata de um estudo piloto. Além disso, a 0 numero de mulheres que sairam do estudo
antes do final também foi outro ponto a ser destacado. Por fim, o tempo de

seguimento foi relativamente curto, por tratar-se de um estudo piloto.
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&, conclusho

Conclui-se que o0 pessario interno e o pessario externo melhoram a qualidade

de vida de mulheres com prolapso de 6rgaos pélvicos,

O pessario interno é mais eficaz no tratamento de mulheres com prolapso de

orgaos pélvicos do que o pessario externo.
N&o houve diferenca de aderéncia ao pessario interno e o pessario externo.

As complicacBes foram maiores nas mulheres que receberam o pessario

interno, porém todas as complicacdes foram leves.

O pessario interno alterou o estadiamento POPQ relacionado a prolapso de
parede vaginal anterior e apical em mulheres com POP, 0 que ndo acontece com o

pessario externo.
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Inalterados. Pesquisa de Interesse clinico e de baixo risco, com possiveis beneficios aos participantes

Enderego: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar

Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-010
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mail: cappesq.adm@hc.fm.usp.br
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Consideragdes sobre os Termos de apresentagido obrigatéria:

Inalterados.

Recomendacgdes:

Aprovar e incluir o novo pesquisador infra mencionado

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Incluir o Pesquisador Renato Sugahara Hosoume no projeto, conforme a solicitag&o do pesquisador

executante.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_127111] 13/02/2019 Aceito
do Projeto 7_E1.pdf 08:50:25
Qutros carta_emenda. pdf 13/02/2019 |Jorge Milhem Aceito
08:49:30 | Haddad

Outros carta_cappesq.pdf 23/04/2018 |Jorge Milhem Aceito
10:05:59 [Haddad

Qutros Carta_retificaco_mitsui pdf 20/04/2018 |Jorge Milhem Aceito
09:52:39 |Haddad

Qutros Carta_doacao_Justificativa_pdf 20/04/2018& |Jorge Milhem Aceito
09:48:44 |Haddad

TCLE / Termos de | TCLE_pessario_2018.doc 20/04/2018 |Jorge Milhem Aceito

Assentimento / 09:47:58 Haddad

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projeto_pessario.doc 20/04/2018 |[Jorge Milhem Aceito

Brochura 09:47:30 Haddad

Investigador

Outros cadastro_on_line_pdf 05/01/2018 | Jorge Milhem Aceito
11:36:40 [Haddad

Folha de Rosto folha_rosto_pdf 04/12/2017 | Jorge Milhem Aceito
09:29:18 | Haddad

Qutros doacao_setor pdf 27/M11/2017 | Jorge Milhem Aceito
13:16:05_ [Haddad

Outros carta_doacao_2. pdf 27/M11/2017 | Jorge Milhem Aceito
13:04:23 Haddad

Qutros carta_doacao_1.pdf 27/11/2017 |Jorge Milhem Aceito
13:04:03 Haddad

Qutros questionario_qualidade_vida pdf 08/02/2017 |Jorge Milhem Aceito
07:51:44 |Haddad

Enderego: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar

Bairro: Cerqueira Cesar
UF: SP
Telefone:

Municipio:
(11)2661-7585

CEP: 05.403-010
SAQ PAULO

Fax: (11)2661-7585 E-mail:

cappesq.adm@hc.fm.usp.br
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Outros questionario_incontinencia_urinaria.pdf 08/02/2017 |Jorge Milhem Aceito
07:51:18 | Haddad

Outros questionario_assoalho_pelvico.pdf 08/02/2017 |Jorge Milhem Aceito
07:50:51 Haddad

Outros aprovacao_cep_departamento_pdf 08/02/2017 |Jorge Milhem Aceito
07:49:11 Haddad

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

N&ao

SAO PAULO, 21 de Fevereiro de 2019

Assinado por:

ALFREDO JOSE MANSUR

(Coordenador(a))
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Anexos B - PQOL

Quahdade de Vida Prolapso
(P-QOL)

Mome Reg:
Idade anos Hospital: e

Data de hoje __J__{

UM PROLAPSO E UMA "BOLA OU ABALULAMENTCO™ QUE DESCE PELA VAGINA
CALSANDD DESCONFORTO

POR FAVOR, PREENCHA ESTE QUESTIONARIO MESMO QUE VOCE SINTA QUE NAD

TENHA PROLAPSO
|.Como vice descrevena sua saide neste momento? Por favor margue uma resposta
la. Muito boa o
Ib. Boa o
lc. Regular ')
Id. Buim o
le. Muito ruim o

2.Quanto voce acha que seu problema de prolapso afeta
] Por favor margque uma resposia
sua vida?

2a Nao afcia
2b. Um pouco

2c. Modermdamente

o O OO0

2d. Muto
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3.Por favor anote se voog tem algum dos seguintes sintomes & margque o guanto eles afetam
voce !
. L 2 1. 4.
Mo seaplica MNie  Umpooco  Modersdamente  Muito

3a. Ir ao banheiro para urinar O D O O D

3b. Urgencia: desejo urgente de

com muita frequeéncia.
O O O O O

urinar

Je. Incontinéncia por urgéncia:

perda unndna associada a um O D O O D

forte desejo de urinar

3d.Incontinéncia de esforgo:

perda unndria associada 4 tosse. O D O O D

3e. Sensacio de um

abaulamento f bola saindo da O D O O D

vagina

3f. Sensacio de peso ou pressso
na parte infenor do abdome

(barnga) que aparece ou plora O D O O D

no decorrer do dia

3z . Abaulamento na vagina

interfenndo no esvaziamento do

O
O
O
O
O

intesting

3h.Desconforto na vagina que
piora quando estd em pé e alivia

quando se deita

31 Jato wnndno fraco

3j. Esforco para esvaziar a

bexiga

3k. Gotejamento de urina apds

OO |0 O
|10 |0 O
|0 |0| O
|0 |O0| O
OO0 |0 O

esvariar a bexiga
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6.LIMITACOES FISICAS/SOCIALS 0. L 3 3

Mada Ligeiramente  Moderadamente  Muoito

fia. 5euw prolapso afeta suas atividades fisicas

(ex. caminhar, cormer, praticar esportes, O 0 0 O

gindstica, ete...)

6. O sen prolapso afeta sua capacidade de

viajar? D D 0 O

6.0 sew prolapso limita sua vida social?

O
O
O
O

6 Ch sen prodapso limita sua capacidade

de ver'visitar amigosT O 0 0 O

7. RELACIONAMENTO 1] 1. 2 3 4.
PESSOAL Mio se aplica Mao  Ligeiramente Modemdamente  Muito

Ta.0) seu prolapso afeta o

relacionamento com seu O O O O 0

parceiro?

ThuOh sen prodapso afeta sua vida

sexual? O O O O 0

T 0 sew prolapso afets sua vida

familiar? O O O O 0

3. EMOCOES 0. 1. 2 3.
Mada Ligeiramente Moderadamente Muoilo

2a.0) seu prolapso faz voo@

se sentir deprimida? D O O O

b0 sen prolapso faz vocd

s senlir ansiosa on nervosa? 0 O O O

8c.0 seu prolapso faz vocf

s¢ sentir mal consigo mesma? 0 O O O
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9. SONOVENERGIA 0. l. 2 i
Munca Asvezes Frequentemente O tempo todo

Oa.0) sew prolapso afeta sz sono? O l:::l C:l O

Ob. Voo se sente exausta/cansada? O D D D

Voot faz alpuma das seguintes coisas para ajudar seu problema de prolapso?

10. Responda mesmo gue vocd nao sinta que tem problema de prolapso. 5¢ sim, guanto?

0. l. 2 i
Munca Asvezes Frequentemente (O tempo todo

10a.Usa absorventes intemosfextemos
on calcinhas firmes? O O C} O

10 Yoo empurra o se0
prolapso para cima?

a0 prolapso?

10400 prodapso i mpede
vocE de ficar em pé?

O O O O
10¢. Dor ou desconforto devido O O [:] O
O O O O

CHRIGAIND), agora venfique se vocg respondew todas as quesices.




Anexo C - PFBQ

QUESTIONARIO DE AVALIACAO DO INCOMODO RELACIONADO AS DISFUNCOES DO
ASSOALHO PELVICO
(PELVIC FLOOR BOTHER QUESTIONNAIRE)

Instrucdes: O gquestionario a segur relacions-se ao sen assoalho

Data:

pélvico. Todas as informagdes so estritamente confidenciais. Marque
com um (X) a condi¢io que mais se relaciona ao seu estado no altimo
més.

roucl | [ [ | | [ ]

1. Vocé apresenta perda de urina (incontinéncia) associada a atividades fisicas. como tossir, espirrar, rir, Camregar
%50 ou mudar de posigio?
Sim [ONio
Se sim_ guanto isso a incomoda?
O O

N O O
Nada Apenas um pouco Razoavelmente Moderadamente Mhuto

2. Vocé apresenta freqiiéncia miccional aumentada (necessidade de urinar mais vezes do que o usual; inclumndo
ter que levantar da cama mais que uma vez durante a norte para urinar)?

O%m ONio

Se sim_ gquanto 1550 a meemoda?

a O O
Nada Apenas um pouco Rarzoavelmente Moderadamente Mhato

3. Vocé apresenta urgéncia miccional (vontade stbita e forte de wrinar e mmito dificil de controlar)?
O%im [ONao

Se sim_ guanto isso a incomoda?
O O a O O
Nada Apenas um pouco Razoavelmente Moderadamente Mhuto

4. Vocé apresenta perda de wrina associtada a nrgéncia (perda de unna inveluntana junto com vontade forte e
siibita de urinar)?
O%m [ONao

Se sim_ gquanto 1550 a meemoda?

a O O
Nada Apenas um pouco Razoavelmente Moderadamente Mhuto

3. Vocé apresenta dificuldade ou desconforto para urinar?
O%Sim CINio
Se sim_ quanto is&Eol a incomoda?

a O O
Nada Apenas um pouco Razoavelmente Moderadamente Mhato

6. Vocé tem a sensagdo de que ha uma bola na sua vagina (bexiga, titero ou reto caidos)?
O%m [ONao

Se sim_ gquanto 1550 a meemoda?

| a O O
Nada Apenas um pouco Razoavelmente Moderadamente Mhuto

7. Vocé tem dificuldade para terminar de evacuar (como ter que pressionar a vagina ou o reto com a mio para
terminar a evacuagio)?

O%Sim ONao

Se sim. quanto iss0 a incomoda?

| O

O O O
Nada Apenas um pouco Raroavelmente Moderadamente Mhato

§. Vocé apresenta perda acidental de fezes ou gases?
O%m [Nao

Se sim_ gquanto 1550 a meemoda?
O O a O O
Nada Apenas um pouco Razoavelmente Moderadamente Mhuto

9. Vocé ¢ sexnalmente ativa?

O%im [OONio

Se sim_ dor ou descenforto te impedem de aproveitar o sexo?
O O a O

Nada Apenas um pouco Razoavelmente Moderadamente Mhuto

54
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Anexo D - PFDI

Questionario de desconforto no assoalho pélvico
(PFDI-20)

Instru;ﬁes: Favor responder a todas as perguntas da seguinte pesquisa. Estas questies lhe perguntardo se vocé tem
certos sintomas no intestine, bexiga ou pelve e em caszo positive, o quanto esses sintomas a incomodam. Responda cada
pergunta marcando um “x™ no espago ou espagos apropriados. Se vocé fiver divida sobre como responder, responda o
melhor gue puder. Ao responder, favor considerar seus sintomas nos Ultimos trés meses

Escala dos Sintomas: (0 = Nao
1= Nada
Z = Um pouco
3 = Moderadamente

4 = Bastante
Voceé... NAQ | SIM
1.geralmente sente pressao na parte baixa do abdome/barriga? 0 1234
2. geralmente sente peso ou endurecimento/frouxiddo na parte baixado | 0 1234
abdome/barriga?
3. geralmente tem uma bola, ou algo saindo para fora que vocé pode ver | 0 1234
ou sentir na area da vagina?
4_geralmente tem que empurrar algo na vagina ou ao redor do dnus para | 0 1234
ter evacuacgdo/defecacdo completa?
5. geralmente experimenta uma impressdo de esvaziamento incompleto | 0 1234
da bexiga?
6. alguma vez teve que empurrar algo para cima com os dedosnaarea |0 1234
vaginal para comecar ou completar a acdo de urinar?
7. sente que precisa fazer muita forca para evacuar/defecar? 0 1234
8. sente que ndo esvaziou completamente seu intestino ao final da 0 1234
evacuacdo/defecacdo?
9. perde involuntariamente {além do seu controle) fezes bem solidas? 0 1234
10. perde involuntariamente (além do seu conirole) fezes liquidas? 0 1234
11. as vezes elimina flatos/gases intestinais, involuntariamente? 0 1234
12. as vezes sente dor durante a evacuacdo/defecacao? 0 1234
13. ja teve uma forte sensacdo de urgéncia que a fez correr ao banheiro | 0 1234
para poder evacuar?
14. alguma vez sentiu uma bola ou um abaulamento na regido genital 0 1234
durante ou depois do ato de evacuar/defecar?
15. tem aumento da frequéncia urinaria? 0 1234
16. geralmente apresenta perda de urina durante sensacdo de urgéncia, | 0 1234
gue significa uma forte sensacéo de necessidade de ir ao banheiro?
17. geralmente perde urina durante risadas, tosses ou espirmos? 0 1234
18. geralmente perde urina em pequena quantidade (em gotas)? 0 1234
19. geralmente sente dificuldade em esvaziar a bexiga? 0 1234
20.geralmente sente dor ou desconforio na parte baixa do 0 1234
abdome/barriga ou regido genital?

NOME PACIENTE
REGHC
DATA
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Anexo E - Termo de consentimento livre e esclarecido

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE
DE SAO PAULO-HCFMUSP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
DADOS DA PESQUISA:

Titulo da pesquisa: Estudo comparativo do tratamento do prolapso de 6rgaos
pélvicos com pessario interno ou externo

Pesquisador principal — Jorge Milhem Haddad

Departamento/Instituto — Departamento de Obstetricia e Ginecologia HCFMUSP/
ICHC

Vocé esta sendo convidada a participar, voluntariamente, de um estudo de pesquisa que
serd realizado no ambulatério da Disciplina de Ginecologia. Esse formulario de
consentimento explicara a finalidade e os detalhes deste estudo. Explicara também as suas
responsabilidades e seus direitos como participante do estudo.

E importante que vocé leia e compreenda todos os procedimentos e certifique-se que todas
as suas perguntas foram respondidas antes de assinar este documento.

O objetivo deste estudo é analisar o tratamento clinico do prolapso genital através do uso
de pessarios. O prolapso genital é o deslocamento dos 6rgaos pélvicos através da vagina,
0 que as mulheres em geral descrevem como uma “bola na vagina”. Os pessarios séo
pequenos dispositivos que podem ser colocados na vagina para “levantar” o que esta caido
e dar conforto "as pacientes.

Juntamente com vocé, caso vocé aceite, participardo 40 mulheres com prolapso genital,
gue usardo dois tipos de pessarios durante trés meses. Os tipos de pessarios utilizados
serao o “interno”, que é um anel de silicone colocado dentro da vagina, e o “externo”, que
€ um dispositivo (em forma de meia bola) de silicone colocado na entrada da vagina e fixado
a uma calcinha. A escolha do tipo de pessario sera feita ao acaso (por sorteio gerado pelo
computador), 0 que significa que vocé podera ser sorteada para usar 0 pessario interno ou
0 externo.

Vocé deveré informar ao seu médico sobre todas as doencas atuais e passadas, e sobre
todos os seus sintomas relacionados “a bola na vagina e o funcionamento dos intestinos e
da bexiga

Todas as participantes serdo submetidas a exame fisico geral, medidas de altura e peso,
sinais vitais, exame ginecoldégico completo com uma medida de quanto avancado esta o
prolapso. Além disso, também vai responder quatro questionarios sobre 0s sintomas
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relacionados a ele e a sua qualidade de vida. O tempo médio gasto para responder a esses
questionarios é de 20 minutos.

O pessério sera colocado pelo médico e vocé dira se esta confortdvel com o aparelho. Se
se sentir bem, ird para casa com ele, e sera orientada a como realizar a higiene. Devera
retornar em intervalos regulares durante trés meses para dizer como esta se sentindo,
responder alguns questionarios e ser examinada.

Colocacao do pessério: apos exame ginecoldgico, o médico introduzird um pequeno anel
de silicone dentro da vagina e pedira para vocé caminhar por alguns minutos para ter
certeza de que esta confortavel. Durante essa colocacao, é raro, mas pode ocorrer um
pequeno incdmodo. Vocé sera orientada a realizar higiene do dispositivo em casa. E
também raro, mas pode ocorrer sangramento vaginal ou aparecimento de secrec¢édo vaginal
durante seu uso. Se isso ocorrer, retire o dispositivo e relate o ocorrido ao pesquisador. O
tratamento clinico para o prolapso genital pode melhorar muito a sua qualidade de vida,
reduzindo o desconforto causado pela bola na vagina, oferecendo menos riscos que uma
cirurgia.

Os dados coletados serdo confidenciais e apenas utilizados para a pesquisa. Ndo
esperamos que vocé possa ter problemas de saude devido sua participagdo nesse estudo.
Entretanto, essa pesquisa garante tratamento para todos os problemas médicos que
possam surgir, bem como a solicitag&o de indenizac¢do por eventuais danos decorrentes da
pesquisa

Vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para esclarecimentos de
eventuais duvidas. O principal investigador € o Dr. Jorge Haddad e a pesquisadora
executante é a Dra. Thais Villela Peterson que podem ser encontrados a Av. Dr. Enéas
Carvalho de Aguiar, 255 Instituto Central do Hospital das Clinicas 10° andar — Sao Paulo,
CEP:05403-000 Telefone: 55-11-2661-7621. Se vocé tiver alguma consideracao ou duvida
sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CapPesq)
— Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 5° andar — Tel: 2661-7585 ou pelo e-
mail: cappesg.adm@hc.fm.usp.br

N&o ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo
exames e consultas.

Sua participacao no estudo é totalmente voluntaria e vocé podera interrompé-la a qualquer
momento. Sua decisdo de ndo participar ou de se retirar do estudo, ndo prejudicard nem
afetara seu atendimento médico atual ou futuro, nesta Instituicao.

Entretanto, se decidir ndo participar mais, vocé devera notificar imediatamente o seu
médico. Isto é para sua propria seguranca.

Vocé devera compreender também que sua participacdo podera ser encerrada, por seu
médico, a qualquer tempo, se ele julgar ser o melhor para vocé. Vocé também serd
informado de toda e qualguer nova informacdo que possa influenciar a sua intencdo de
continuar ou ndo a participar deste estudo.

Fui suficientemente informado a respeito do estudo “Estudo comparativo do tratamento
do prolapso de 6rgéos pélvicos com pessario interno ou externo”



Eu discuti as informac8es acima com o Pesquisador Responsavel Dra. Thais Villela

Petterson

sobre a minha decisdo em patrticipar nesse estudo.
Ficaram claros para mim os objetivos, os procedimentos, os potenciais desconfortos e

riscos e as garantias.

Concordo voluntariamente em participar deste estudo, assino este termo de
consentimento e recebo uma via assinada pelo pesquisador.

Assinatura do participante /representante legal

Data / /

Assinatura do responsavel pelo estudo
Data / /
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DADOS DE IDENTIFICACAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

Lo NOIME. e s s ees e

DOCUMENTO DE IDENTIDADE NO: .....ccociiiiiiiiiiieiieeeee Ssexo: MO FO

DATA NASCIMENTO: ........ [ lo....

ENDEREGCO oo NO s

APTO: s

NATUREZA (grau de

BLC.) teeii e e

DATA NASCIMENTO.: ...... [ fo.....

ENDEREGCO: ...oiiiiiiiieie et

TELEFONE:

parentesco,

................... SEXO:

................... NO e

MO r0O

DDD

curador



BAIRRO: ..o CIDADE: ...t

CEP: o TELEFONE: DDD (............ ) e
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