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Apresentacédo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacao dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacfes Béasicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS DO_PROJETO_2613001.pdf, de 15/12/2025).
Introducao:

A menopausa € um fenémeno fisiolégico que ocorre devido ao declinio da reserva ovariana folicular. A
deficiéncia estrogénica decorrente da menopausa € responsavel pelo adelgacamento do epitélio escamoso
da mucosa vulvovaginal, redugdo da quantidade de

fibras de colageno e elastina, prejuizo na funcéo celular e na vascularizacao e alteracdo no pH e na flora
vaginal (1). A sindrome geniturindria da menopausa (SGM) foi definida em 2014, por uma conferéncia de
consenso da International Society for the Study of Women¢ s Sexual Health (ISSWSH) juntamente com a
The North American Menopause Society (NAMS), como a presenga de sintomas urogenitais secundarios a
deficiéncia estrogénica da menopausa - entre eles: secura vaginal, dispareunia, sensa¢éo de desconforto,
irritacdo, prurido vulvovaginal, distria e aumento da frequéncia de infec¢des do trato urinario (2).Estima-se
que 10 a 45% das mulheres na pds-menopausa apresentem algum desconforto associado a SGM, no
entanto, apenas 25% delas procuram tratamento (3¢6). O tratamento padrdo-ouro da SGM

consiste no uso de estrogénio tépico, que promove a renovagao do epitélio e da flora vaginal,

Endereco: Auv. Ipiranga, n° 6681, Prédio 50, sala 703

Bairro: Partenon CEP: 90.619-900
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3320-3345 Fax: (51)3320-3345 E-mail: cep@pucrs.br

Péagina 01 de 06



PONTIFICIA UNIVERSIDADE
CATOLICA DO RIO GRANDE “ &rasg o
DO SUL - PUC/RS

Continuagéo do Parecer: 8.083.988

aumento do fluxo sanguineo, aumento da producéo de secre¢éo vaginal e reducdo do pH, com melhora da
atrofia vulvovaginal (1,7). Pacientes tratadas com estrogénio tépico via vaginal relatam reducéo da ardéncia
e irritacdo local, além de melhora na qualidade de vida no que diz respeito a normaliza¢céo da fungéo sexual,
melhora do relacionamento com a parceria sexual e da vida social e aumento da auto-estima (7).Deve-se ter
cuidado com a prescricdo de hormonioterapia topica em mulheres com histéria pessoal de cancer de mama
ou outros tumores sensiveis a estrogénio, além de pacientes com histdria de tromboembolismo (1,8).
Estudos recentes ndo evidenciaram aumento de risco cardiovascular, cancer de mama ou cancer de
endométrio em mulheres que fazem uso de estrogénio vaginal, entretanto, a tomada de decisao terapéutica
deve ser realizada de forma individualizada e compartilhada com a paciente e o oncologista e/ou
mastologista (9,10). Além disso, devido & necessidade de multiplas autoaplicacdes e possibilidade de
aumento da secregao vaginal, a aderéncia ao tratamento com estrogénio vaginal costuma ser baixa (1). A
partir disso, busca-se por outras terapéuticas para a SGM além da hormonioterapia tépica. Surgem, nesse
contexto, os dispositivos baseados em energia, incluindo o laser e a radiofrequéncia (RF). A RF é uma
modalidade de tratamento que envolve o corte e a coagulagdo de tecidos por meio do uso de correntes
alternadas de alta frequéncia, 0 que instantaneamente eleva a temperatura intracelular a 100°C e determina
a expanséo e ruptura da membrana celular, fendmeno conhecido como vaporizag¢éo. I1Sso ocorre por meio
da formacdo de um campo magnético que é liberado na ponta do eletrodo acoplado ao aparelho de
radiofrequéncia, de

modo que a sua acao € semelhante ao do laser de CO2 (1,11,13).0 fracionamento da energia ocorre por
meio da sua distribuicdo em pontos equidistantes, o que produz colunas microscépicas de lesdes térmicas
na epiderme e na derme superior e, consequentemente, de areas alternadas de tecido tratado e nao tratado,
0 que possibilita uma reepitelizagdo mais precoce (11,12).Alguns estudos descritos na literatura mostram
que a RF foi efetiva no tratamento de sintomas associados a SGM, incluindo ressecamento vaginal,
dispareunia, sintomas sexuais e urinarios (3,12,14). Contudo, ainda faz-se necessaria evidéncia
mais robusta acerca da eficacia do uso de RF transvaginal no tratamento dessas pacientes, aumentando
assim o embasamento cientifico e visando a melhora da qualidade de vida dessa populagéo.

Hipotese:

Hipotese nula: A radiofrequéncia transvaginal ndo melhora os sintomas da sindrome genito-urinaria da

menopausa.
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Hipo6tese alternativa: A radiofrequéncia transvaginal melhora os sintomas da sindrome génitourinaria da
menopausa.

Metodologia Proposta:

4. METODOS

4.1. Delineamento do estudo

Ensaio clinico randomizado.

4.2. Local de realizacao

Ambulatérios dos Servicos de Ginecologia e Mastologia do Hospital Sdo Lucas da Pontificia Universidade
Catélica do Rio Grande do Sul (HSL-PUCRS).

4.3. Populag&o e amostra

Mulheres p6s-menopdausicas, com SGM, atendidas nos ambulatérios de Ginecologia e Mastologia do HSL-
PUCRS.

4.4, Etapas de pesquisa e coleta de dados.

Serdo candidatas a participacdo no estudo mulheres pés-menopausicas com diagnostico de SGM que
realizarem consulta nos ambulatérios de Ginecologia ou Mastologia do HSL-PUCRS. As participantes serdo
informadas sobre a pesquisa e convidadas a participar. As mulheres que manifestarem interesse e
preencheram os critérios de inclusao participardo do processo de consentimento e posteriormente assinarédo
o termo de consentimento livre esclarecido (TCLE) sobre o projeto de pesquisa e informacdes referentes a
mesma (Anexo 1). Cientes de sua participacdo, depois de assinarem o referido termo, as participantes
selecionadas responderdo a um questionario elaborado pelos pesquisadores com perguntas
sociodemograficas, clinicas e sobre o estilo de vida (Anexo 2). Apés esta avaliacao inicial, sera realizado um
exame fisico ginecolégico com avaliacdo do indice de Salde Vaginal (Anexo 3), avaliado a escala visual
analdgica para ressecamento vaginal e aplicado o questionario de avaliagdo da resposta sexual feminina -
indice de Funcgéo Sexual Feminina (Anexo 4).

4.5. Intervencao

Apés a avaliacéo inicial (primeira consulta), as participantes retornardo para a segunda consulta, na qual
serd iniciada a intervencéo proposta. Serdo divididas em Grupo Controle (GC) e Grupo Intervencéo (Gl)
através de sorteio por um gerador numérico randémico. As proprias pacientes realizardo o sorteio e nao
serdo informadas sobre os grupos sorteados. As pesquisadoras que realizaram a intervencéo terdo
conhecimento sobre quais mulheres estardo em cada grupo. Seréo realizadas 3 sessfes de tratamento,
com intervalo de 1

més entre as sessdes. As pacientes serdo reavaliadas 1 més apos o término da terceira (e
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Gltima) sessao.

Quadro 1 - Esquema de consultas e instrumentos a serem preenchidos em cada encontro. Avaliacao inicial
(12 consulta)

1° sessao(22 consulta)

2° sessdo(32 consulta)

3°sessdo(4@ consulta)

Avaliacao final(5% consulta)

1. TCLE;

2. Questionério avaliativo;

3. Exame fisico;

4. Avaliagéo de ISV,

5.Aplicacéo de EVA;

6. Questionario FSFI. 1. Sorteio dos grupos;2. Realizada 1° sesséo (RF). 1. Realizada 2° sessédo (RF); 1.
Realizada 3° sessao (RF); 1. Exame fisico; 2. Avaliacdo de ISV; 3. Aplicacdo de EVA;4. Questionério
FSFI;5. Avaliacdo de satisfacdo subjetiva.

Critério de Incluséo:

Mulheres com diagndstico de SGM que tém contraindicagcdo ou ndo desejam fazer uso de estrogénio tépico
via vaginal.

Critério de Excluséo:

1)Radioterapia pélvica prévia;

2)Portadoras de marcapasso cardiaco.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

Comparar o escore do indice de Saude Vaginal previamente ao tratamento e 30 dias apos a Ultima
aplicacdo de Radiofrequéncia.

Objetivo Secundario:

1) Avaliar a satisfacéo subjetiva do tratamento com RF;

2) Avaliar EVA para ressecamento vaginal previamente ao tratamento e 30 dias apdés a Ultima aplicacdo de
RF;

3) Avaliar FSFI previamente ao tratamento e 30 dias apés a Ultima aplicacéo de RF;

4) ldentificar os fatores associados a SGM (sociodemograficos, clinicos e estilo de vida).
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

E possivel a ocorréncia de risco ou desconforto minimo em fungdo da coleta de dados através dos
guestionarios e o tratamento proposto, a qual se justifica pela relevancia da pesquisa.

Beneficios:

Os beneficios que esperamos com o estudo sdo: melhora parcial ou total dos sintomas da Sindrome
Geniturinaria da Menopausa. Caso o estudo demonstre que esse tratamento é eficaz, ele sera oferecido, ao
término do estudo, a todas as pacientes participantes. Portanto, caso vocé tenha participado do grupo que
recebeu o transdutor desligado, vocé poderé realizar gratuitamente o tratamento com transdutor ligado.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
Sem comentdrios adicionais.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os termos foram apresentados.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao ha pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o CEP-PUCRS, de acordo com suas atribui¢cdes definidas na Resolucdo CNS n° 466 de
2012 e da Norma Operacional n° 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacéo do projeto de pesquisa
RADIOFREQUENCIA TRANSVAGINAL NO TRATAMENTO DA SINDROME GENITURINARIA DA
MENOPAUSA: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO, proposto pelo pesquisador Lucas Schreiner com
numero de CAAE 93019825.7.0000.5336.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P 15/12/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2613001.pdf 17:10:49
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 26/11/2025 [LUISA PENSO Aceito
Assentimento / 15:00:41 |FARENZENA
Justificativa de
Auséncia
Cronograma Cronograma.pdf 26/11/2025 [LUISA PENSO Aceito

15:00:24 | FARENZENA
Outros carta_com_modificacoes_assinado. 06/11/2025 |Lucas Schreiner Aceito
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Rerani ™

Outros pdf 15:02:39 |Lucas Schreiner Aceito
Declaracéo de 001_Carta_de_Anuencia.pdf 15/10/2025 |Lucas Schreiner Aceito
Instituicdo e 11:25:27
Infraestrutura
Orcamento 001_FORM_CPC043__assinado.pdf 15/10/2025 |Lucas Schreiner Aceito
11:22:10
Orcamento 002_FORM_CPCO012__assinado_assina| 15/10/2025 |Lucas Schreiner Aceito
do.pdf 11:21:04
Outros Carta_Aprovacao_Comissao_cientifica_ | 04/08/2025 |Lucas Schreiner Aceito
1754316459193.pdf 13:51:33
Projeto Detalhado / | Documento_Unificado_oprojeto_de_Pes| 04/08/2025 |Lucas Schreiner Aceito
Brochura quisa_1754316459193.pdf 13:50:21
Investigador
Folha de Rosto folhaDeRosto_assinado.pdf 04/08/2025 |Lucas Schreiner Aceito
13:38:27

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Partenon
UF: RS

Telefone:

Municipio:
(51)3320-3345

PORTO ALEGRE, 23 de Dezembro de 2025

PORTO ALEGRE
Fax:

(51)3320-3345

Assinado por:

Karen Cherubini
(Coordenador(a))
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