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RESUMO

Introdugao: A sindrome geniturinaria da menopausa (SGM) é definida como a
presenca de sintomas urogenitais secundarios a menopausa - entre eles: secura
vaginal, dispareunia, sensagdo de desconforto, irritagdo, prurido vulvovaginal,
disuria e aumento da frequéncia de infec¢des do trato urinario. Estes sintomas sao
consequéncia da deficiéncia estrogénica, associada ao adelgagamento da mucosa
vulvovaginal, redu¢ao da quantidade de fibras de colageno e elastina, prejuizo na
funcado celular e na vascularizacao e alteracdo no pH e na flora vaginal. O
tratamento padrao-ouro da SGM consiste no uso de estrogénio topico, que promove
a renovacao do epitélio e da flora vaginal e a melhora da atrofia vulvovaginal. No
entanto, deve-se ter cuidado com a prescricdo de hormonioterapia topica em
mulheres com historia pessoal de cancer de mama, uma vez que esses tumores
frequentemente apresentam receptores sensiveis ao estrogénio. Em vista disso,
busca-se por terapéuticas alternativas para o manejo dessas pacientes, como a
radiofrequéncia transvaginal (RF).

Objetivo: avaliar a eficacia do uso de RF transvaginal no tratamento da SGM.
Métodos: Sera realizado um ensaio clinico randomizado com mulheres
pos-menopausicas que apresentem sintomas associados a SGM e contraindicagao
ao uso de estrogénio vaginal ou que nao desejam realizar esse tratamento. As
participantes serdo divididas em dois grupos: grupo controle (GC) e grupo
intervencédo (Gl). O GC recebera o transdutor de radiofrequéncia transvaginal
desligado, enquanto O Gl recebera o transdutor ligado. Seréo realizadas perguntas
sociodemograficas e clinicas, avaliacdo do indice de Saude Vaginal (ISV), do indice
de Funcdo Sexual Feminina (FSFI), da escala visual analégica (EVA) para
ressecamento e da satisfagdo subjetiva com o tratamento. A RF sera realizada uma
vez por semana, durante trés semanas. A reavaliacdo ocorrera apos 30 dias do
término do tratamento.

Resultados esperados: espera-se melhora nos sintomas relacionados a SGM no
grupo de pacientes tratadas com RF, e que 0 mesmo ndo ocorra nas pacientes do

grupo que recebera o transdutor desligado.

Palavras-chave: Radiofrequéncia. Sindrome geniturinaria da menopausa. Cancer

de mama. Envelhecimento.



ABSTRACT

Introduction: Genitourinary syndrome of menopause (GSM) is defined as the
presence of urogenital symptoms secondary to menopause - including vaginal
dryness, dyspareunia, discomfort, irritation, vulvovaginal pruritus, dysuria, and
increased frequency of urinary tract infections. These symptoms result from estrogen
deficiency, which leads to thinning of the vulvovaginal mucosa, reduced collagen and
elastin fibers, impaired cellular function and vascularization, and changes in vaginal
pH and microbiota. The gold standard treatment for GSM is topical estrogen, which
promotes renewal of the epithelium and vaginal flora, and improves vulvovaginal
atrophy. However, caution is needed when prescribing topical hormone therapy to
women with a personal history of breast cancer, as these tumors often have
estrogen-sensitive receptors. Therefore, alternative therapeutic options, such as
transvaginal radiofrequency (RF), are being explored for managing these patients.
Objective: To evaluate the efficacy of transvaginal RF in the treatment of GSM.
Methods: A randomized clinical trial will be conducted with postmenopausal women
who have GSM-related symptoms and either a contraindication to vaginal estrogen
use or who choose not to undergo hormonal treatment. Participants will be divided
into two groups: a control group (CG) and an intervention group (IG). The CG will
receive a deactivated transvaginal radiofrequency probe, while the IG will receive an
active probe. Sociodemographic and clinical questions will be administered, along
with assessments using the Vaginal Health Index (VHI), the Female Sexual Function
Index (FSFI), a visual analog scale (VAS) for dryness, and subjective satisfaction
with the treatment. Radiofrequency (RF) will be performed once a week for three
weeks. Reassessment will take place 30 days after the end of the treatment.
Expected results: An improvement in GSM-related symptoms is expected in the
group of patients undergoing active RF treatment, whereas no significant changes

are expected in those receiving sham therapy.

Keywords: Radiofrequency. Genitourinary syndrome of menopause. Breast cancer.

Aging.
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1. REFERENCIAL TEORICO

1.1. Introducao

A menopausa é um fendbmeno fisiolégico que ocorre devido ao declinio da
reserva ovariana folicular. A deficiéncia estrogénica decorrente da menopausa é
responsavel pelo adelgacamento do epitélio escamoso da mucosa vulvovaginal,
reducao da quantidade de fibras de colageno e elastina, prejuizo na fungao celular e
na vascularizagao e alteragao no pH e na flora vaginal (1).

A sindrome geniturinaria 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 presenca de sintomas urogenitais secundarios a deficiéncia
estrogénica da menopausa - entre eles: secura vaginal, dispareunia, sensac¢ao de
desconforto, irritacdo, prurido vulvovaginal, disuria e aumento da frequéncia de
infeccdes do trato urinario (2).

Estima-se que 10 a 45% das mulheres na pés-menopausa apresentem algum
desconforto associado a SGM, no entanto, apenas 25% delas procuram tratamento
(3-6). O tratamento padrao-ouro da SGM consiste no uso de estrogénio tépico, que
promove a renovacao do epitélio e da flora vaginal, aumento do fluxo sanguineo,
aumento da producao de secrecao vaginal e redugao do pH, com melhora da atrofia
vulvovaginal (1,7). Pacientes tratadas com estrogénio topico via vaginal relatam
reducdo da ardéncia e irritacido local, além de melhora na qualidade de vida no que
diz respeito a normalizacdo da funcido 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 histéria de tromboembolismo (1,8). Estudos
recentes nao evidenciaram aumento de risco cardiovascular, cancer de mama ou
cancer de endométrio em mulheres que fazem uso de estrogénio vaginal,
entretanto, a tomada de decisdo terapéutica deve ser realizada de forma
individualizada e compartilhada com a paciente e o oncologista e/ou mastologista

(9,10). Além disso, devido a necessidade de multiplas autoaplicagdes e
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possibilidade de aumento da secrecdo 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 topica. 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, o que instantaneamente eleva a
temperatura intracelular a 100°C e determina a expansao e ruptura da membrana
celular, fenbmeno conhecido como vaporizag¢ao. Isso ocorre por meio da formagao
de um campo magnético que é liberado na ponta do eletrodo acoplado ao aparelho
de radiofrequéncia, de modo que a sua agao é semelhante ao do laser de CO2
(1,11-13).

O fracionamento da energia ocorre por meio da sua distribuicdo em pontos
equidistantes, o que produz colunas microscopicas de lesdes térmicas na epiderme
e na derme superior e, consequentemente, de areas alternadas de tecido tratado e
nao tratado, o 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 populacgéao.

1.2. Envelhecimento populacional

O envelhecimento populacional € um fendmeno que ocorre mundialmente.
Segundo a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), o numero de idosos - individuos
com 60 anos de idade ou mais - no mundo em 2019 era de 1 bilhdo. Estima-se que
esse numero seja de 1,4 bilhdo em 2030 e, em 2050, ultrapasse 2 bilhdes.

Dados do Censo Demografico 2022 divulgados pelo Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE) mostram que o numero de idosos no Brasil era de
mais de 32 milhdes de pessoas, o que equivale a 15,6% da populagédo e configura
um acréscimo de 56% em relacdo a 2010. Estima-se que, em 2060, mais de um

quarto da populacéo brasileira tera mais de 60 anos (15).
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Devido ao aumento global de individuos em processo de envelhecimento,
surge a necessidade do desenvolvimento de técnicas e metodologias de
atendimento diferenciado que supram as demandas dessa populagao. Para isso,
faz-se necessaria uma melhor compreensdo do contexto atual da populagéo
brasileira, com iniciativas que abordem as condigdes clinicas mais prevalentes em
individuos com mais de 60 anos de idade, estimulando a busca por tratamentos
minimamente invasivos que promovam um envelhecimento saudavel e melhorem o

cenario dos idosos no Brasil (15,16).

1.3. Envelhecimento geniturinario

Com o envelhecimento feminino, especialmente apdés a menopausa, ocorre
uma redugado dos niveis de estrogénio circulantes. Isso provoca alteragcbes
anatémicas e fisiolégicas nos tecidos urogenitais, como redugéo de colageno e de
elastina, diminuicdo do espessamento epitelial e dos vasos sanguineos no local.
Assim, surge uma nova terminologia denominada Sindrome Geniturinaria da
Menopausa (SGM), caracterizada por mudangas que resultam na reducgao do fluxo
sanguineo vaginal, reduc&o da lubrificagcdo e da elasticidade dos tecidos urogenitais
(2).

A SGM consiste em um conjunto de sinais e sintomas associados a
deficiéncia estrogénica da menopausa que pode incluir alteragdes nos pequenos e
grandes labios vaginais, clitéris, introito vaginal, vestibulo, uretra e bexiga. Diversos
sintomas podem estar presentes, incluindo secura vaginal, dispareunia, sensagao
de desconforto, ardéncia na regido vaginal, irritagédo, prurido vulvovaginal, disuria e
aumento da frequéncia de infec¢gdes do trato urinario, incontinéncia urinaria e
urgéncia miccional (2).

Estudos comprovam que os efeitos da SGM podem provocar um impacto
negativo na qualidade de vida dessas mulheres, repercutindo em diversos aspectos
como a saude emocional, fungado sexual, relacionamentos, percepg¢ao da imagem
corporal e atividades da vida diaria. Ressalta-se também que, com o aumento da
longevidade, as mulheres podem apresentar sintomas relacionados a SGM por um
periodo de tempo que corresponde a mais de um terco de suas vidas, o que reforga
a necessidade de uma constante busca de terapéuticas para 0 manejo dessas

pacientes (17-20).
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1.3.1. Envelhecimento da parede vaginal na SGM

Histologicamente, a parede vaginal € composta por 4 camadas (21):
I.  Epitélio escamoso estratificado ndo queratinizado superficial;
[I.  Lamina prépria - tecido conjuntivo denso
[ll.  Camada muscular - fibras musculares lisas internas (circulares) e externas
(longitudinais)
IV.  Adventicia - tecido conjuntivo frouxo e colageno
A fungdo da mucosa vaginal é dependente dos niveis de estrogénio. Assim,
seu comportamento reflete as flutuagcdes hormonais que ocorrem durante a vida da
mulher. O epitélio estrogenizado é rico em glicogénio, que sofre fermentacao pelos
lactobacilos e diminui o pH vaginal (21).
A lamina propria € composta primariamente por fibras de colageno e elastina.
Ela também contém um plexo de pequenos vasos sanguineos, vasos linfaticos e
nervos. O colageno e a elastina tém papel importante no controle das propriedades
biomecanicas do tecido vaginal. As fibras de colageno sao rigidas e determinam a
forca e a resisténcia mecanica da parede vaginal, enquanto as fibras de elastina

conferem elasticidade ao tecido (21,22).

1.4. Tratamento

O tratamento ja bem estabelecido para os sintomas associados a SGM
consiste na hormonioterapia com estrogénio. A estrogenioterapia pode ser vaginal
isoladamente ou associada a terapia de reposigcao hormonal sistémica, a depender
dos sintomas e caracteristicas de cada paciente (9,10,23).

Com o intuito de fornecer tratamento as pacientes com contraindicagado ou
que nao desejam fazer uso de estrogénio, surgem novas terapéuticas que podem
ser consideradas, apesar de ainda serem necessarios mais estudos para que o seu
uso seja bem consolidado. Essas alternativas incluem o laser de CO2, o laser de

érbio e a radiofrequéncia (1).

1.4.1. Tratamento hormonal
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A estrogenioterapia é efetiva para o tratamento da SGM, sendo a via vaginal
a opcao de escolha para mulheres que apresentam apenas sintomas de
hipoestrogenismo local. Em pacientes que apresentarem persisténcia dos sintomas
geniturinarios apesar do tratamento tdpico vaginal - 10 a 15% dos casos -, pode-se
associar a terapia hormonal sistémica (9,10,23).

As formulagdes administradas pela via vaginal contém estrogénios em baixas
doses, 0 que promove minima absorcao sistémica. Por conta disso, esse tratamento
nao exige que seja realizada associagdo com progestagénios para protegao
endometrial (9,23).

Apesar da baixa absorg¢ao sistémica, ndo ha evidéncias de seguranga de uso
pelo periodo além de 12 meses. Ainda, recomenda-se cautela na prescricdo de
estrogenioterapia via vaginal em mulheres com historia pessoal de
tromboembolismo e cancer de mama ou outros tumores sensiveis a estrogénio
(1,8).

Estudos recentes n&o evidenciaram aumento de risco cardiovascular, cancer
de mama ou cancer de endométrio em usuarias de hormonioterapia topica. No
entanto, a decisdao terapéutica deve ser realizada de forma individualizada e
compartilhada com a paciente, além de, nos casos de pacientes com histérico de
neoplasias sensiveis a estrogénio, ser discutida com o oncologista e/ou
mastologista (9,10).

Outro fator a ser levado em consideragcdo € a necessidade de multiplas
autoaplicacbes e possibilidade de aumento da secregdo vaginal com o uso do
estrogénio via vaginal. Esses fatores estdo associados com baixas taxas de

aderéncia ao tratamento (1).

1.4.2. Tratamento com dispositivos baseados em energia

A prevaléncia de SGM nas mulheres em processo de envelhecimento € alta,
com sintomas potencialmente associados a alto grau de incbmodo. Com o intuito de
possibilitar o tratamento de pacientes em que o uso de estrogénio vaginal nédo €&
recomendado ou que nao desejam realizar hormonioterapia, busca-se por novas
terapias minimamente invasivas que possam ser utilizadas no manejo da SGM. A
aplicacao de dispositivos baseados em energia - laser e RF - no assoalho pélvico é

uma terapéutica que vem sendo cada vez mais estudada nesse contexto (1).
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Os dispositivos baseados em energia sao utilizados ha décadas na
ginecologia, especialmente no tratamento de patologias cervicais e vaginais. Com o
desenvolvimento dessas tecnologias, suas areas de utilizagdo foram ampliadas,
possibilitando inclusive o tratamento de disfungdes do assoalho pélvico relacionadas
a SGM. Alguns estudos evidenciam que a aplicagao de energia térmica nos tecidos
do assoalho pélvico por meio do laser ou da RF estimula a remodelagao tecidual
local, promovendo proliferagdo do epitélio enriquecido com glicogénio,
neovascularizagdo e aumento na formacdo da colageno na lamina propria e
resultando em uma maior lubrificagdo vaginal e melhora do suporte do assoalho
pélvico (21).

Com o objetivo de tratar os sintomas relacionados a SGM, observa-se um
crescimento exponencial da comercializagdo dos dispositivos baseados em energia
nos consultérios de profissionais que trabalham com assoalho pélvico, o que
envolve um alto custo para as pacientes sem apresentar as evidéncias necessarias
de seguranca e eficacia.

Em julho de 2018, o Food and Drug Administration (FDA) manifestou-se
sobre o uso desses dispositivos para rejuvenescimento ou procedimentos
cosmeéticos, comunicando que a sua seguranca e eficacia ainda ndo foi bem
estabelecida. Entretanto, uma revisdo mais recente realizada por meio das
plataformas do American Manufacturer and User Facility Device Experience
(MAUDE) e do Bloomberg Law evidencia uma baixa taxa de efeitos adversos,
sugerindo um perfil de segurancga aceitavel (24—27).

Em 2018, a International Continence Society (ICS) e a International Society
for the Study of Vulvovaginal Diseases (ISSVD) elaboraram um consenso que
reforca que ainda faltam estudos maiores que avaliem a histologia da mucosa
vaginal apos a aplicacdo de laser, de forma que esse tratamento ndo é
recomendado rotineiramente para atrofia vulvovaginal (24,28). Mais recentemente,
em 2020, a American Urogynecologic Society (AUGS) formulou um guideline para o
uso vaginal de dispositivos baseados em energia, novamente comunicando que a
evidéncia € limitada, porém aparentemente apresentando eficacia e um perfil
favoravel de seguranga no uso do laser para o tratamento de atrofia vaginal e

dispareunia associadas a menopausa (24,29).
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1.4.2.1. Laser vaginal

O uso de laser vaginal € uma técnica que vem sendo muito estudada com o
intuito de melhorar a saude vaginal. Isso ocorre por meio da provocagao de um
micro-trauma controlado no tecido, o que leva a uma ativagao de fibroblastos na
matriz extracelular e promove a deposicdo de colageno e fibras elasticas,
angiogénese e remodelagao tecidual (30,31).

A vantagem teodrica do uso de laser vaginal € seu potencial minimamente
invasivo e sua facil aplicacdo. Duas diferentes tecnologias tém sido testadas em
mulheres com SGM: o laser microablativo de diéxido de carbono (CO2) e o laser
nao ablativo de érbio (30,32,33).

Apesar de alguns estudos apresentarem resultados promissores no que
tange a melhora da qualidade de vida e do aspecto sexual (1,34-36), ainda sao
necessarias mais evidéncias que comprovem a eficacia e a seguranca desses
tratamentos a longo prazo. O FDA ainda aguarda dados mais robustos antes de

aprovar o uso de terapéuticas baseadas em energia para o manejo da SGM (30).

1.4.2.2. Radiofrequéncia vaginal

A RF consiste em uma energia eletromagnética que é convertida em energia
cinética quando os ions das células sofrem agitacdo. A energia cinética é, entao,
convertida em energia térmica devido a fricgdo, o que resulta em uma elevagao da
temperatura celular (14,37).

Dependendo do grau de elevacdo da temperatura, diferentes efeitos
intracelulares podem ser desencadeados. A morte celular ocorre em torno de 50°C,
enquanto a coagulagao de proteinas acontece entre 60 e 95°C e a vaporizagao aos
100°C, o que leva a expansado e explosdo da célula (14,37). Tratamentos que
envolvem a elevacao da temperatura abaixo de 50°C ativam o remodelamento
tecidual, estimulando os fibroblastos e desencadeando a producédo de colageno e
fibras elasticas (14,38,39).

A RF microablativa fracionada consiste no uso de um sistema de distribuicéo
da energia em pontos equidistantes, 0 que gera colunas microscopicas de dano

térmico na epiderme e derme superficial. Esse fracionamento da energia resulta em
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areas intercaladas de tecido tratado e nao tratado, o que promove uma mais rapida
reepitelizacao (1).

Estudos recentes tém apresentado resultados favoraveis com o uso de RF
vaginal, com melhora dos sintomas relacionados a SGM, incluindo efeitos positivos
na fungdo sexual e urinaria, com poucos eventos adversos. Além disso, alguns
trabalhos realizaram avaliagdo histolégica apds a aplicacédo de RF e demonstraram
sinais de neocolagénese, neoelastogénese e neoangiogénese (3,24,40,41).
Contudo, ainda n&o ha evidéncia cientifica suficientemente robusta para indicar o

uso rotineiro da terapéutica com RF.
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2. JUSTIFICATIVA

A SGM é uma condicdo clinica de alta prevaléncia em mulheres em processo
de envelhecimento e tem forte impacto negativo na sua qualidade de vida. O
tratamento padrao-ouro para o manejo da SGM consiste na hormonioterapia tépica
com estrogénio, porém muitas mulheres apresentam contraindicagdes ou nao
desejam fazer uso. Justifica-se, portanto, a busca por novas terapias que sejam
eficazes e com baixo indice de efeitos adversos e riscos para essa populagéo.
Dessa forma, é de grande importancia que sejam realizados estudos que avaliem a
eficacia e a seguranga do uso da radiofrequéncia transvaginal para melhora dos

sintomas relacionados a SGM.
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3. OBJETIVOS

3.1.  Objetivo principal

Comparar o escore do ISV previamente ao tratamento e 30 dias apds a ultima

aplicacao de RF.

3.2. Objetivos secundarios

1) Avaliar a satisfagao subjetiva do tratamento com RF;

2) Avaliar EVA para ressecamento vaginal previamente ao tratamento e 30 dias
ap6s a ultima aplicagao de RF;

3) Avaliar FSFI previamente ao tratamento e 30 dias apds a ultima aplicagéo de
RF;

4) Identificar os fatores associados a SGM (sociodemograficos, clinicos e estilo
de vida);
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4. METODOS
4.1. Delineamento do estudo

Ensaio clinico randomizado.

4.2. Local de realizagao

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

4.3. Populagao e amostra

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

4.4. Etapas de pesquisa e coleta de dados

Serao candidatas a participacdo no estudo mulheres pds-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 inclusdo participardo do processo de consentimento e posteriormente
assinarao o termo de consentimento livre esclarecido (TCLE) sobre o projeto de
pesquisa e informacgdes referentes a mesma (Anexo 1).

Cientes de sua participagdo, depois de assinarem o referido termo, as
participantes selecionadas responderdao a um questionario elaborado pelos
pesquisadores com perguntas sociodemograficas, clinicas e sobre o estilo de vida
(Anexo 2). Apés esta avaliagao inicial, sera realizado um exame fisico ginecolégico
com avaliagdo do indice de Saude Vaginal (Anexo 3), avaliado a escala visual
analdgica para ressecamento vaginal e aplicado o questionario de avaliagdo da

resposta sexual feminina - indice de Fungdo Sexual Feminina (Anexo 4).
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4.5.

Intervencgao

Apoés a avaliagao inicial (primeira consulta), as participantes retornaréo para a

segunda consulta, na qual sera iniciada a intervengao proposta. Serao divididas em

Grupo Controle (GC) e Grupo Intervencéo (Gl) através de sorteio por um gerador

numérico randdmico. As proprias pacientes realizardo o sorteio e ndo serao

informadas sobre os grupos sorteados. As pesquisadoras que realizaram a

intervencgao terdo conhecimento sobre quais mulheres estardo em cada grupo.

Serdo realizadas 3 sessoes de tratamento, com intervalo de 1 més entre as

sessdes. As pacientes serdo reavaliadas 1 més apds o término da terceira (e ultima)

sSessao.

Quadro 1 - Esquema de consultas e instrumentos a serem preenchidos em cada

encontro.

Avaliagao inicial

(12 consulta)

1° sessédo

(22 consulta)

2° sessao

(37 consulta)

3° sessao

(42 consulta)

Avaliagao final

(52 consulta)

1. TCLE;

2. Questionério
avaliativo;

3. Exame fisico;
Avaliacdo de
ISV;

5. Aplicagdo de
EVA;

6. Questionario
FSFI.

Sorteio dos
grupos;
Realizada 1°

sessao (RF).

1.

Realizada 2°

sessao (RF);

1.

Realizada 3°

sesséo (RF);

1. Exame fisico;

2. Avaliagdo de
ISV,

3. Aplicacédo de
EVA;

4. Questionario
FSFI;

5. Avaliagdo de
satisfagao

subjetiva.

Fonte: elaborado pela autora (2025).

4.51.

Grupo intervengao

O aparelho utilizado para a aplicagao da radiofrequéncia sera o Spectra

Medic, da marca brasileira Tonederm, liberado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) através do registro numero 10411520022. O aparelho foi cedido,

através de um empréstimo, para a realizagdo da pesquisa, pela empresa
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responsavel apds assinatura de um acordo de cooperagdo entre empresa,
HSL-PUCRS e pesquisadores responsaveis. O transdutor utilizado sera da mesma
empresa, especifico para uso intravaginal, protegido com condom.

O Gl recebera o tratamento através da radiofrequéncia com aparelho ligado.
O tratamento sera realizado 1 vez por semana, em uma temperatura de 45 graus
Celsius (medida pelo software do proprio aparelho), durante o periodo de 3
semanas, totalizando 3 sessdes. Durante a aplicacdo da radiofrequéncia, a
participante estara em posicao ginecologica, sera introduzido o transdutor via
vaginal. O aquecimento sera realizado com duragdo de 4 minutos em cada
quadrante da vagina (anterior, posterior, lateral direito e lateral esquerdo). O
aparelho de radiofrequéncia apresenta um software de controle de temperatura e é
programado para cronometrar o tempo apenas quando o aquecimento atinge 45
graus Celsius. Portanto, todas as pacientes do grupo intervencao receberao 4

minutos de tratamento em cada parede vaginal, nesta temperatura.

4.5.2. Grupo controle

O GC recebera o transdutor com aparelho desligado. O aparelho utilizado
sera o Spectra Medic, ja descrito, 1 vez por semana, durante o periodo de 3
semanas, totalizando 3 sessdes. A participante estard em posi¢cao ginecoldgica,
com o transdutor via transvaginal, protegido com condom, desligado. A duragao do
tratamento também sera de 4 minutos em cada quadrante da vagina (anterior,

posterior, lateral direito e lateral esquerdo).

4.6. Aspectos éticos

As pacientes receberdo explicacdo detalhada da pesquisa, e caso aceitem
participar do estudo, assinarao o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).

Os pesquisadores se comprometem a conduzir o projeto e zelar pela
confidencialidade dos dados e privacidade das participantes, de acordo com as
Resolugcdes CNS 466/2012 e CNS 510/2016, bem como as demais normativas e
legislagbes vigentes e aplicaveis.

Os pesquisadores declaram conhecer e cumprir os requisitos da Lei Geral de

Protecao de Dados (Lei N° 13.709, de 14 de agosto de 2018) quanto ao tratamento
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de dados pessoais e dados pessoais sensiveis que serdao utilizados para a

execugao do presente projeto de pesquisa.

4.7. Registro de ensaio clinico

Este estudo sera submetido ao Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(ReBEC).

4.8. Critérios de inclusao

Mulheres com diagnostico de SGM que tém contraindicagdo ou ndo desejam

fazer uso de estrogénio tépico via vaginal.

4.9. Critérios de exclusao

1) Radioterapia pélvica prévia;

2) Portadoras de marcapasso cardiaco.

4.10. Calculo amostral

De acordo com um estudo prévio de Gueldini de Moraes, observou-se uma
redugdo média no indice de Saude Vaginal (ISV) de 6,6 (+ 3,1) entre mulheres
submetidas a radiofrequéncia intravaginal, em comparagédo a uma redu¢cao meédia de
1,5 (£ 2,76) no grupo controle. Considerando um erro alfa de 0,05 e poder
estatistico de 80%, calculou-se a necessidade de uma amostra de 44 participantes,
sendo 22 em cada grupo. Acrescentando as eventuais perdas ao longo do projeto,
com margem de 10%, totalizou-se a inclusdo de uma amostra de 50 mulheres, 25

em cada grupo.

4.11. Analise estatistica

A analise estatistica sera realizada através do Software SPSS. A analise
descritiva sera através de frequéncias, médias e desvios padrdes. Visando avaliar a

comparagao entre os grupos, serao utilizados os seguintes testes: qui-quadrado, ou
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o teste exato de Fisher quando ocorrer um valor esperado menor que 5 no
qui-quadrado, para as variaveis categoricas; teste t de Student para amostras
independentes para verificar a diferenca entre médias. Para comparacdo das
meédias antes e apds o tratamento, em cada grupo, sera utilizado o teste t de
Student para amostras pareadas. Serao considerados significativos os valores de p

menores ou iguais a 0,05.
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5. CRONOGRAMA

Mai-Jun/25

Jul/25-Jun/26

Jul-Ago/26

Set-Out/26

Nov-Dez/26

Revisao da
literatura e
aprovagao do

projeto

Coleta de
dados

Analise de

dados

Elaboragao do

artigo
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6. ORCAMENTO

Os gastos previstos referem-se a impressdo do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido e dos questionarios. Estima-se o uso de 2 pacotes de 500 folhas
no formato A4, totalizando R$60,00. Esse valor sera custeado pela pesquisadora

responsavel, Luisa Penso Farenzena.
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ANEXO 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, Lucas Schreiner, responsavel pela pesquisa: RADIOFREQUENCIA
TRANSVAGINAL NO TRATAMENTO DA SINDROME GENITURINARIA DA
MENOPAUSA: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO, estou realizando um convite
para vocé participar como voluntaria nesse estudo. Esta pesquisa pretende verificar
a eficacia da radiofrequéncia transvaginal (dentro da vagina) em mulheres com
Sindrome Geniturinaria da Menopausa. A radiofrequéncia € um método para
geragao de calor, com melhora do colageno no local onde é aplicado. Acreditamos
que a pesquisa seja importante, pois 0 numero de pessoas que sofre com Sindrome
Geniturinaria da Menopausa é muito elevado, assim como o seu impacto negativo
na qualidade de vida. Meu objetivo € avaliar o resultado deste método como opgao
de tratamento para esta condic&o.

A sua participagdo consistira em responder dois questionarios, um com
perguntas sobre vocé e outro com perguntas sobre fungdo sexual, com duragéo de
aproximadamente 10 minutos. Além disso, vocé sera questionada sobre o seu grau
de ressecamento vaginal. A entrevista ocorrera no proprio ambulatorio de
Ginecologia do Hospital S&o Lucas da PUCRS.

Apds essas perguntas, sera realizado um exame fisico ginecoldgico. A partir
disso, através de um sorteio realizado com a sua participagdo, vocé sera colocada
em um dos grupos da pesquisa (vocé nao sabera em qual dos grupos esta). Um dos
grupos realizara o tratamento com radiofrequéncia transvaginal com o aparelho
ligado, e o outro grupo realizara radiofrequéncia transvaginal com aparelho
desligado. A sua chance em participar de qualquer um dos grupos é de 1:1 (como
jogar uma moeda para cima e o resultado ser cara ou coroa). Apds o sorteio, sera
agendado, via telefone, um dia do més com data e hora marcada para a realizagao
do tratamento. A duracao sera de aproximadamente 20 minutos, com introducéo do
transdutor de radiofrequéncia via vaginal (em um grupo ligado, no outro grupo
desligado). Vocé fara 3 sessdes de tratamento, com intervalo de 1 semana entre as
sessoes (totalizando 3 meses de tratamento).

E possivel a ocorréncia de risco ou desconforto minimo em funcéo da coleta
de dados através dos questionarios e o tratamento proposto, a qual se justifica pela
relevancia da pesquisa. Caso vocé se sinta constrangida, ou desconfortavel em

qualguer momento, a entrevista podera ser encerrada sem qualquer prejuizo para
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vocé ou para os pesquisadores. Caso vocé apresente qualquer desconforto,
sensagao de queimacgao ou vermelhiddo na regido de aplicagdo da radiofrequéncia,
vocé deve entrar em contato imediatamente com os pesquisadores.

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, apds o término do estudo, a todas as
pacientes participantes. Portanto, caso vocé tenha participado grupo que recebeu o
transdutor desligado, vocé podera realizar gratuitamente o tratamento com
transdutor ligado.

Vocé pode solicitar esclarecimentos sobre qualquer questdo referente ao
estudo, tem liberdade de retirar o seu consentimento a qualquer momento e deixar
de participar da pesquisa sem que lhe traga qualquer prejuizo ou retaliagao.
Garante-se o carater confidencial das informagdes relacionados a sua privacidade.
O acesso as informagdes sera garantido em todas as etapas do trabalho, inclusive
no resultado. Sua identidade néo sera divulgada. Os dados obtidos serdo utilizados
apenas para fins a que esta pesquisa se propde. Os resultados serdo divulgados
apenas em eventos ou publicagdes cientificas, ndo havendo identificacdo dos
participantes, a ndo ser entre os responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o
sigilo sobre sua participagdo. Vocé nao tera nenhum custo e ndo recebera
remuneragao para participar deste estudo.

Caso tenha a necessidade de maiores esclarecimentos, podera contatar o
pesquisador Lucas Schreiner através do seguinte telefone: (51) 992161245.

Caso identifique algum problema relacionado a pesquisa, vocé tera direito a
assisténcia gratuita que sera prestada pelos pesquisadores.

Caso vocé tenha qualquer duvida quanto aos seus direitos como participante
de pesquisa, entre em contato com Comité de Etica em Pesquisa da Pontificia
Universidade Catodlica do Rio Grande do Sul (CEP-PUCRS) em (51) 33203345, Av.
Ipiranga, 6681/prédio 50 sala 703, CEP: 90619-900 Bairro Partenon, Porto
Alegre-RS, e-mail: cep@pucrs.br, de segunda a sexta-feira das 8h as 12h e das
13h30 as 17h. O Comité de Etica é um o6rgdo independente constituido de
profissionais das diferentes areas do conhecimento e membros da comunidade. Sua
responsabilidade € garantir a protegdo dos direitos, a seguranga e o bem-estar dos

participantes por meio da reviséo e da aprovagao do estudo, entre outras acdes.
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Ao assinar este termo de consentimento, vocé ndo abre m&o de nenhum
direito legal que teria de outra forma.

Nao assine este termo de consentimento a menos que tenha tido a
oportunidade de fazer perguntas e tenha recebido respostas satisfatorias para todas
as suas duvidas.

Se vocé concordar em participar deste estudo, vocé rubricara todas as
paginas e assinara e datara duas vias originais deste termo de consentimento. Vocé
recebera uma das vias para seus registros e a outra sera arquivada pelos
responsaveis pelo estudo. Nao serao utilizadas imagens durante as avaliagdes.

Eu, , apos a leitura deste

documento e de ter tido a oportunidade de conversar com a pesquisadora
responsavel, para esclarecer todas as minhas duvidas, acredito estar
suficientemente informada, ficando claro para mim que minha participagcdo é
voluntaria e que posso retirar este consentimento a qualquer momento sem
penalidades ou perda de qualquer beneficio. Estou ciente também dos objetivos da
pesquisa, dos procedimentos aos quais serei submetida, dos possiveis danos ou
riscos deles provenientes e da garantia de confidencialidade e esclarecimentos
sempre que desejar.

Diante do exposto expresso minha concordancia de espontanea vontade em

participar deste estudo.

Assinatura da participante
Data: I

Declaragao da profissional que obteve o consentimento
Expliquei integralmente este estudo clinico a participante. Na minha opinido e na
opinido da participante, houve acesso suficiente as informacgdes, incluindo riscos e

beneficios, para que uma decisido consciente seja tomada.

Assinatura do pesquisador
Data: I
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ANEXO 2 - QUESTIONARIO AVALIATIVO

Nome Data:

Data de nascimento: Idade:_ Prontuario:

Estado civil: Profissao:

Religido: Cor:

Nivel de escolaridade:

Menarca: Menopausa: N° de filhos:

N° de gestagdes: Tipo de parto: () Vaginal () Cesarea () Forcipe
Episiotomia: () Sim () Nao Peso do maior RN:

Sintomas: ( ) Ressecamento vaginal ( ) Dor durante as relagbes sexuais ( ) Ardéncia
ao urinar ( ) Queimacao vaginal () Prurido genital

Duragao dos sintomas (meses):

Atividade fisica: () Sim (') Nao Qual: Freq:
Tabagismo: () Sim () Nao
Peso: Altura: IMC:

Comorbidades e medicamentos:
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ANEXO 3 - INDICE DE SAUDE VAGINAL

1 2 3 4 5 Escore | Escore
inicial final
Elasticidade | Nenhuma | Pobre Discreta Boa Excelente
Volume de Nenhum Escasso Superficial Moderado | Normal
secregao
pH 26,1 5,6-6,0 5,1-5,5 4,7-5,0 <4,6
Integridade | Petéquias | Sangramento | Sangramento | Epitélio Normal
do epitélio notadas com contato com fino ndo
antes do leve raspagem friavel
contato
Umidade Nenhuma, | Nenhuma, Minima Moderada | Normal
superficie | superficie nao
inflamada | inflamada
Soma Soma

31




ANEXO 4 - INDICE DE FUNGAO SEXUAL FEMININA
Questionario de avaliagado da resposta sexual feminina

Instrugoes:
Estas questbes sdo sobre seus sentimentos e respostas sexuais nas ultimas 4
semanas. Por favor, responda as perguntas que seguem da forma mais clara e

honesta possivel. Suas respostas serdo mantidas em sigilo (segredo) completo.

As definigdes a seguir se aplicam nas respostas:

PARA CADA ITEM, MARQUE APENAS UMA RESPOSTA

O desejo ou interesse sexual é um sentimento que abrange a vontade de ter
uma experiéncia sexual, a receptividade as iniciativas sexuais do parceiro e

pensamentos ou fantasias sobre o ato sexual.

1. Durante as ultimas 4 semanas, com que frequéncia vocé sentiu desejo ou
interesse sexual?

() Sempre ou quase sempre

(
(
(
(

) Muitas vezes (mais da metade do tempo)

) As vezes (aproximadamente a metade do tempo)
) Poucas vezes (menos do que a metade do tempo)
)

Nunca ou quase nunca

2. Durante as ultimas 4 semanas, como vocé classificaria seu nivel (grau) de desejo
ou interesse sexual?

() Muito alto

() Alto
() Moderado
() Baixo
()

Muito baixo ou nenhum
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A excitacao sexual é uma sensagcdao com aspectos fisicos e mentais. Pode
aparecer uma sensagao de calor ou de vibragdao na genitalia, lubrificagao

(umidade), ou contrag6es musculares.

3. Durante as ultimas 4 semanas, com que frequéncia vocé se sentiu excitada
durante o ato ou atividade sexual?

() Sem atividade sexual

(
(

Sempre ou quase sempre
Muitas vezes (mais da metade do tempo)

)

)

) Algumas vezes (metade das vezes)

) Poucas vezes (menos da metade do tempo)
)

(
(
() Nunca ou quase nunca
4. Durante as ultimas 4 semanas, como vocé classificaria seu nivel (grau) de
excitacao sexual durante a atividade sexual?
() Sem atividade sexual
() Muito alto
() Alto
() Moderado
() Baixo
() Muito baixo ou nenhum
5. Durante as ultimas 4 semanas, qual foi seu grau de confianga sobre sentir-se
excitada durante a atividade sexual?
() Sem atividade sexual

Altissima confianca

Alta confianga

()
()
() Moderada confianga
() Baixa confianca

()

Baixissima ou nenhuma confianga

6. Durante as ultimas 4 semanas, com que frequéncia voceé ficou satisfeita com seu
nivel (grau) de excitagao durante a atividade sexual?

() Sem atividade sexual
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Sempre ou quase sempre
Muitas vezes (mais da metade do tempo)

()
()
() Algumas vezes (aproximadamente a metade do tempo)
() Poucas vezes (menos da metade do tempo)

()

Nunca ou quase nunca

7. Durante as ultimas 4 semanas, com que frequéncia vocé ficou lubrificada
("molhada") durante a atividade sexual?
() Sem atividade sexual

Sempre ou quase sempre

Muitas vezes (mais da metade do tempo)

()
()
() Algumas vezes (aproximadamente a metade do tempo)
() Poucas vezes (menos da metade do tempo)

()

Nunca ou quase nunca

8. Durante as ultimas 4 semanas, qual foi o grau de dificuldade para ficar lubrificada
("molhada") durante a atividade sexual?

() Sem atividade sexual
() Extremamente dificil ou impossivel

() Muito dificil

() Dificil

(') Pouco dificil

() Nada dificil

9. Durante as Uultimas 4 semanas, com que frequéncia vocé manteve sua
lubrificacdo até o final da atividade sexual?

() Sem atividade sexual

() Sempre ou quase sempre

Muitas vezes (mais da metade do tempo)

)
)
) Algumas vezes (aproximadamente a metade do tempo)
) Poucas vezes (menos da metade do tempo)

)

(
(
(
(

Nunca ou quase nunca
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10. Durante as ultimas 4 semanas, qual foi o grau de dificuldade para manter sua
lubrificacdo até terminar a atividade sexual?

() Sem atividade sexual

(
(

) Extremamente dificil ou impossivel

) Muito dificil

() Dificil

() Pouco dificil

() Nada dificil

11. Durante as ultimas 4 semanas, na atividade sexual ou quando sexualmente
estimulada, com que frequéncia vocé atingiu o orgasmo (climax)?

() Sem atividade sexual

() Sempre ou quase sempre

Muitas vezes (mais da metade do tempo)

)
)
) Algumas vezes (aproximadamente a metade do tempo)
) Poucas vezes (menos da metade do tempo)

)

(
(
(
() Nunca ou quase nunca

12. Durante as ultimas 4 semanas, na atividade sexual ou quando sexualmente
estimulada, qual foi o grau de dificuldade para atingir o orgasmo (climax)?

() Sem atividade sexual

() Extremamente dificil ou impossivel
() Muito dificil

() Dificil

() Pouco dificil

() Nada dificil

13. Durante as ultimas 4 semanas, qual foi o grau de satisfagdo com sua habilidade
de chegar ao orgasmo (climax) durante a atividade sexual?

() Sem atividade sexual

() Muito satisfeita
( ) Moderadamente satisfeita
() Indiferente

( ) Moderadamente insatisfeita
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() Muito insatisfeita

14. Durante as ultimas 4 semanas, qual foi o grau de satisfagdo com a quantidade
de envolvimento emocional entre vocé e seu parceiro durante a atividade sexual?
() Sem atividade sexual

Muito satisfeita

Moderadamente satisfeita

()

()

() Indiferente
( ) Moderadamente insatisfeita

() Muito insatisfeita

15. Durante as ultimas 4 semanas, qual foi o grau de satisfagao na relagéo sexual
com seu parceiro?

() Muito satisfeita

Moderadamente satisfeita

Indiferente

Moderadamente insatisfeita

()
()
()
() Muito insatisfeita

16. Durante as ultimas 4 semanas, de forma geral, qual foi o grau de satisfagdo com
sua vida sexual?

) Muito satisfeita

Moderadamente satisfeita

Indiferente

Moderadamente insatisfeita

(
()
()
()
() Muito insatisfeita

17. Durante as ultimas 4 semanas, com que frequéncia vocé sentiu desconforto ou
dor durante a penetracao vaginal?

() Nao houve tentativa de penetragéo

() Sempre ou quase sempre
() Muitas vezes (mais da metade do tempo)

() Algumas vezes (aproximadamente a metade do tempo)
() Poucas vezes (menos da metade do tempo)
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() Nunca ou quase nunca

18. Durante as ultimas 4 semanas, com que frequéncia vocé sentiu desconforto ou
dor apds a penetragao vaginal?
( ) Nao houve tentativa de penetragao

Sempre ou quase sempre

Muitas vezes (mais da metade do tempo)

()
()
() Algumas vezes (aproximadamente a metade do tempo)
() Poucas vezes (menos da metade do tempo)

() Nunca ou quase nunca

19. Durante as ultimas 4 semanas, como vocé classificaria seu grau (nivel) de
desconforto ou dor durante ou apds a penetragcao vaginal?

( ) Nao houve tentativa de penetragao

() Altissimo
) Alto

) Moderado
) Baixo

)

~ o~ o~ o~

Baixissimo ou nenhum
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