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1 INTRODUCAO

O climatério € um processo fisiolégico que envolve inUmeras
transformagcBes. Com a ocorréncia da menopausa, a producdo de estrogenos
ovarianos é reduzida progressivamente. Como consequéncia direta a essa
reducdo ocorrem diversas alteracbes histoldgicas, fisiolégicas, anatdmicas,
clinicas e emocionais, como labilidade emocional, prejuizos na autoestima e na
vida sexual. Essas alteracfes resultam em varios sintomas, de intensidade leves
a severa, que afetam aproximadamente 80% das mulheres nessa fase da vida
(PORTMAN; GASS, 2014a; SHIFREN, 2018).

O trato genital possui um epitélio escamoso sensivel a atividade hormonal
devido a grande quantidade de receptores de estrogénio. Com a auséncia desse
hormbnio, gradativamente a quantidade e organizacdo das fibras de colageno
se alteram, a elastina € reduzida, o tecido conjuntivo fica mais denso e a
lubrificacdo e o fluxo sanguineo diminuem. O epitélio se torna, entdo, mais fino,
fragil, palido e sem rugosidade. O canal vaginal torna-se encurtado, estreito,
menos elastico, com paredes lisas e finas e coloracdo pélida, que resulta em
secura vaginal, prurido e ardor, sintomas caracteristicos da atrofia vulvovaginal
(GANDHI et al., 2016; PORTMAN; GASS, 2014a).

Essas alteracdes histoldgicas e anatdmicas afetam também o trato
urinario inferior. De acordo com a Teoria Integral, alteracdes e reducao das fibras
de colageno e elastina no tecido conjuntivo vaginal, fascia e nos ligamentos,
responsaveis pela harmonia e sustentacdo pélvica, compromete esse sistema
de suporte e favorece o surgimento de disfuncfes. Dessa forma, com o avancar
da idade, essas mulheres se tornam cada vez mais suscetiveis a sofrer com

sintomas urinarios (NAPPI; PALACIOS, 2014).



Durante muitos anos, esse conjunto de sinais e sintomas foram tratados
como atrofia vulvovaginal, mais recentemente a North American Menopause
Society (NAMS) e a International Society for Study of Women’s Sexual Health
(ISSWSH) prop6s um termo que abrangesse tantos os sintomas vaginais quanto
urolégicos decorrentes da privacdo de estrogénios que ocorre durante a
menopausa. Foi determinado entdo a terminologia “Sindrome Geniturinaria da
Menopausa” (SGM) um conjunto de sinais e sintomas resultantes das mudancas
histol6gicas, anatémicas, clinicas do trato genital e urinario inferior, induzidas
pela reducao progressiva dos horménios ovarianos (PORTMAN; GASS, 2014a;
THE NORTH AMERICAN MENOPAUSE SOCIETY, 2013).

O espectro de sintomas inclui aqueles associados a atrofia urogenital
(secura vaginal, irritacdo, ardor, dispareunia), disfunc&o do trato urinario inferior
(infeccBes do trato urinario recorrentes, urgéncia urinaria, nocturia, incontinéncia,

disuria), e disfuncéo sexual (falta de lubrificacdo, desconforto, dor, funcéo
prejudicada, problemas de excitacdo/desejo) (WALTER; LAROCHELLE, 2018).
Entre 63% e 75% das mulheres na pds-menopausa apresentam sintomas
vulvovaginais (LABRIE et al., 2009; NAPPI; KOKOT-KIEREPA, 2012) e
aproximadamente 50% de atrofia vaginal afetam sua funcéo sexual e qualidade
de vida (WALTER; LAROCHELLE, 2018). Aproximadamente 40% das mulheres
com idade maior ou igual a 65 anos apresentam incontinéncia urinéria (IU),
dessas aproximadamente 15% apresentardo sintomas de IU isolados. Apesar
disso, a maior parte das pacientes apresentardo sintomas de IU relacionados a
falta de estrogénio e por isso ha uma forte associagcdo com outros sintomas da

SGM (DENNERSTEIN, 2000; PHOTIOU et al., 2020).



O trato urinario inferior, assim como a regido genital e a maioria das
estruturas envolvidas no processo de continéncia tém um grande numero de
receptores de estrogénio. Com niveis reduzidos deste hormdnio circulatério,
varias alteragcbes morfoldgicas, histoldgicas, anatbmicas e de colageno
comprometem a saude vaginal e do trato urinario e a for¢ca muscular do assoalho
pélvico (CALLEJA-AGIUS; BRINCAT, 2015; VARELLA et al., 2016).

Didaticamente, as causas mais comumente encontradas de IU podem ser
agrupadas em dois grupos: (1) as resultantes de alteracdes vesicais primarias
ou secundarias; e (2) as decorrentes de disturbios uretrais (LUKACZ et al., 2017).
As alteracdes vesicais sado principalmente representadas pela hiperatividade da
musculatura detrusora, caracterizada por contracfes involuntarias desse
musculo, que culminam na expulsdo involuntaria da urina armazenada. A
hiperatividade do detrusor pode ser subdividida em dois tipos: fasica e terminal.
Na hiperatividade fasica, as amplitudes das contra¢cdes crescem de acordo com
o volume vesical e podem, ou nao, levar a IU. Por outro lado, na hiperatividade
terminal, ha uma Unica e involuntaria contracdo do detrusor, que nao pode ser
suprimida e invariavelmente resulta em IU, com esvaziamento completo da
bexiga (IRWIN, 2019). Essa entidade clinica é definida como bexiga hiperativa
e € caracterizada pelo aumento da frequéncia urinaria e noctdria com ou sem
incontinéncia na auséncia de outras patologias que justifiquem essas alteracdes
clinicas (HAYLEN et al., 2010).

O principal exemplo de incontinéncia resultante de disturbios uretrais é a
IU de esforco, que resulta de uma insuficiéncia esfincteriana (LUKACZ et al.,

2017). Nessa situacdo, a presséo de resisténcia da musculatura uretral torna-se



reduzida e, com isso, o fechamento da uretra fica incapaz de impedir o fluxo
urinério, ainda que a pressao intravesical esteja normal (WOOD; ANGER, 2014).
Diversos fatores podem explicar essa insuficiéncia esfincteriana, como
alteracdes anatdémicas e defeitos no esfincter intrinseco da uretra. A redugéo nos
niveis séricos de estrogénio, por exemplo, reduz a vascularizacéo periuretral e
promove a atrofia da musculatura local, estimulando o desenvolvimento desse
tipo de incontinéncia. Esse é um dos principais motivos pelos quais a IlU é mais
comumente encontrada em mulheres idosas (QUINN; DOMONEY, 2009).
Apesar disso, diversos outros fatores também ja foram correlacionados com
disturbios uretrais, como fraqueza anatémica, idade avancada, cirurgias pélvicas
prévias e obesidade. Em termos de sintomas clinicos, a incontinéncia urinaria de
esforco (IUE) se caracteriza pela perda de urina relacionada a atividades que
envolvam manobras de Valsalva, tais como tosse, espirros e certas atividades
fisicas (IRWIN, 2019; LUKACZ et al., 2017).

A prevaléncia dos diferentes tipos de IU aumentam com a idade e
apresentam seu pico durante a quinta e sexta década de vida. Os sintomas
relacionados a perda de urina tais como nucturia, urgéncia e urge-incotinéncia
causam um impacto significativo na qualidade de vida das mulheres afetadas
(RADZIMINSKA et al., 2018; SABOIA et al., 2017).

A terapia tOpica com estrogénio € atualmente o tratamento de escolha
para SGM e € (til no tratamento de urgéncia e hiperatividade da bexiga devido
a sensibilidade genital e do trato urinario a reducédo dos niveis de estrogénio
(SHIFREN, 2018; SINGH; HERWIJNEN; PHILLIPS, 2013). Apesar disso, esta
opcéo terapéutica apresenta algumas limitagdes: o fato de o efeito benéfico ser

apenas evidente durante o tempo de aplicagéo do tratamento, com altas taxas



de recorréncia assim que este é descontinuado, e também por apenas atuar na
superficie do epitélio vaginal, sem efeitos na renovag¢édo da matriz extracelular,
nem na vascularizagdo (GASPAR et al., 2017; THE NORTH AMERICAN
MENOPAUSE SOCIETY, 2013). Outra limitacdo do uso de estrogénio tdpico sédo
as contraindicacdes absolutas do seu uso em pacientes que apresentam
neoplasias que apresentam crescimento dependente ou relacionado com os
niveis de estrogénio, como por exemplo o cancer de mama (COUGHLIN, 2019;
SUSSMAN et al., 2019).

Pacientes com sintomas moderados a graves de IU apresentam indicagcéo
de correcao cirdrgica. Os procedimentos cirdrgicos/invasivos sao mais eficazes,
sendo aqueles descritos como Slings. Esta cirurgia baseia-se na teoria integral
da continéncia e envolve a colocacdo de uma tela de polipropileno a nivel da
uretra média, utilizando-se de agulhas que passam pelo espaco de Retzius e foi
chamada de “tension free vaginal tape” (TVT). Com o objetivo de diminuir os
riscos de lesdes vesicais, intestinais e complicacdes vasculares secundarios ao
TVE, foi proposto uma modificacdo da técnica para a insercdo do sling e utilizou
o foramen obturatério para a passagem da agulha que leva o sling para a posicéo
suburetral, evitando assim, o espaco de Retzius e a obrigatoriedade da
cistoscopia intraoperatoria. Esta técnica foi chamada de “transobturatory tape”
(TOT) ou sling transobturatorio (TOT) e as lesdes vesicais ou uretrais tornaram-
se menos comuns (DOWNEY; INMAN, 2019; LEANZA et al., 2014; ZUGOR et
al., 2018).

Entretanto, essas técnicas além de invasivas ndo séo isentas de efeitos
colaterais como perfuragdo da bexiga, lesdo uretral, obstrucdo da bexiga e

exposicdo da malha. Deste modo, atualmente h4 um interesse cientifico no



desenvolvimento de técnicas eficazes, menos invasivas e com desfechos
clinicos satisfatérios tanto para atrofia vaginal quando para os sintomas
urinarios, relacionados ou ndo a SGM (CHESTNUT et al., 2000; FISTONIC et
al., 2016; OGRINC; SENCAR; LENASI, 2015). A terapia com laser tem se
apresentado como uma opc¢do minimamente invasiva para 0 tratamento
especifico da SGM.

O laser (Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation) ja é
bastante utilizado em varias aplicacdes na area da saude. Dentre 0s varios tipos
de laser disponiveis, o laser de CO2 é um dos mais potentes e eficientes. E um
laser gasoso, que mistura dioxido de carbono, hélio e nitrogénio em proporc¢des
adequadas, emite comprimento de onda de 10.600nm e possui alta afinidade
pela dgua. Baseada na medicina regenerativa e nos promissores resultados
dermatoldégicos, foi criado um dispositivo especifico para aplicacdo de Laser de
CO:z2 fracionado na regido genital. Sua forma pulsada evita lesdes decorrentes
de superaquecimento (OMI; NUMANO, 2014; PERINO, ANTONINO et al., 2015;
SOKOL; KARRAM, 2016).

Estudos demonstram que, assim como na pele, a aplicacdo vaginal do
laser estimula, através de sua acdo térmica e microablativa, a reparacao
funcional e tecidual da vagina (PHOTIOU et al., 2020). Ao entrar em contato com
o tecido, a luz penetra, é absorvida, transformada em calor e conduzido ao tecido
adjacente. O calor se dissipa a medida que se distancia da zona de penetracao.
O choque térmico provocado pelo laser, estimula a producdo das proteinas heat
shock (HSP). Essas proteinas tem acdo direta em varios fatores de
crescimento envolvidos na formagdo de colageno de disposicédo trabecular,

matriz celular,



novas células epiteliais e revascularizacao (ELIA et al., 2019; RABLEY et al.,
2018).

O aquecimento fototérmico secundario a aplicacdo do laser resulta na
desnaturacdo do coldgeno, que encurta o eixo longitudinal, resultando na
remodelagdo do colageno e na neogénese do colageno (D’ORIA et al., 2021;
PERINO et al., 2016). O tecido tratado pode entdo ser enriquecido com novo
colageno, tornando-o mais rigido. O tensionamento da parede vaginal anterior
pode explicar o efeito terapéutico do uso do laser sobre a incontinéncia urinaria.
O colageno é um componente importante das estruturas de suporte do assoalho
pélvico (CONTE et al., 2017). Um aumento na temperatura quebra as ligacoes
intermoleculares transversais e estabiliza a estrutura de tripla hélice de colageno,
resultando assim no encurtamento das fibras de colageno. Para conseguir uma
retracdo do colageno, sem destruir a estrutura transfibrilar, e estimular a
neocolagenese, a temperatura deve estar entre 60C e 65C (AGUIAR et al.,
2020; PERGIALIOTIS et al., 2017).

Diversos estudos clinicos ja demonstraram os beneficios do Laser de COz2
nos sintomas de atrofia e nas queixas sexuais das pacientes com SGM, com
resultados comparaveis com aqueles promovidos pelo uso de estrogénios
topicos, porém apresentando um efeito mais duradouro a longo prazo (BEHNIA-
WILLISON et al., 2017; NAPPI et al., 2019; PERINO, ANTONINO et al., 2015;
SALVATORE, S. et al., 2015; SALVATORE; ATHANASIOU; CANDIANI, 2015).

Quanto aos sintomas urinarios da SMG, diversos estudos apresentaram
os beneficios das terapias com laser, tanto o ErYAG quanto o laser
microablativo de CO2. Duas revisdes sistematicas publicadas sobre o tema séo

unanimes em descrever a melhora dos sintomas urinarios apés o tratamento com
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Laser (CONTE et al., 2017; MACKOVA et al., 2020). Conté et al. (2017)
apresentam uma taxa de melhora no desfecho primario que variou de 62% a
78%. Uma metandlise recente publicada por Wang et al. (2020) descreveu uma
reducdo média combinada estatisticamente significativa de 5,48 pontos no ICI-
SF, uma ferramenta validada de avaliacao global e amplamente aceita, utilizada
em estudos de incontinéncia urinaria, apés completar a terapia com Laser.

Apesar da melhora nos desfechos clinicos avaliados, as revisdes
sistematicas e a metanalise destacam a necessidade de estudos com maior
qualidade metodoldgica (CONTE et al., 2017; MACKOVA et al., 2020; WANG et
al., 2021). Outro ponto a ser destacado € o fato de os estudos publicados e
incluidos nessas revisdes sistematicas serem em sua maioria sobre o Laser de
Erbium:YAG, mesmo o Laser microablativo de CO: tendo se mostrado
equivalente em reducéo de sintomas da SGM em estudos anteriores. Além disso,
os estudos clinicos que testaram essas tecnologias avaliaram fundamentalmente
pacientes com incontinéncia urinaria de esforco. Tanto a fisiopatologia dos
diferentes tipos de IU, quanto os efeitos do Laser no trato geniturinario
fundamentam a aplicacdo dessas terapias em pacientes com SMG que
apresentem sintomas de IU de esforco, de bexiga hiperativa e da IU mista
(ALSULIHEM; CORCOS, 2021; BEHNIA-WILLISON et al., 2019; BHIDE et al.,
2019; DABAJA et al., 2020).

Tendo isso em vista, 0 objetivo do presente estudo é avaliar os efeitos do
Laser microablativo fracionado de CO2z nos sintomas de incontinéncia urinaria
em pacientes com sindrome geniturinaria da menopausa a partir de um estudo

de coorte prospectivo.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL
Avaliar os efeitos do Laser microablativo fracionado de CO2nos sintomas
urinarios da sindrome geniturinaria da menopausa a partir de um estudo de

coorte prospectivo.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Descrever os dados epidemiolégicos de pacientes com sintomas urinarios
da sindrome geniturinaria da menopausa;

Descrever a mudanca na intensidade dos sintomas urinarios da sindrome
geniturinaria da menopausa apos a intervencao clinica

Avaliar o impacto na qualidade de vida das pacientes que apresentam
sintomas urinarios da SGM e comparar esse impacto ap0s a intervencdo com
Laser microablativo de COgz;

Avaliar os efeitos do Laser microablativo de CO:2 nos diferentes tipos de
incontinéncia urinaria a partir de uma analise de subgrupo;

Avaliar o impacto do indice de massa corporal (IMC) e da obesidade sobre
os resultados do Laser microablativo de COz;

Verificar se hd um sinergismo entre o tratamento com Laser microablativo

de CO: e o uso de terapia de reposicdo hormonal com estrogénio topico;
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3 METODO

3.1 DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo realizado em um Unico centro, aberto, do tipo
coorte prospectivo a ser realizado no Ambulatério de Especialidade do Hospital
Regional Dr. Antdnio Fontes, Caceres — Mato Grosso, Brasil, seguindo as
diretrizes do Comité Nacional de Etica em Pesquisa e de acordo com a
Declaracdo de Helsinki. Pacientes com sinais e sintomas clinicos de sindrome
geniturindria da menopausa que apresentem sintomas de incontinéncia urinaria
serdo submetidas a trés sessdes do Laser intravaginal microablativo de CO:2
(SmartXide2 V2LR, Monalisa Touch; DEKA) para avaliar sua eficacia na reducao

dos sintomas de 1U.

3.2 POPULACAO

Serao selecionadas para participar desse estudo mulheres na menopausa
com sinais e sintomas de incontinéncia urinaria secundaria a sindrome
geniturinaria da menopausa atendidas no Ambulatério de Ginecologia do
Hospital Regional Dr. Anténio Fontes e voluntarias que demonstrarem interesse
a partir do processo de divulgacao interna e externa através da apresentacao do
projeto de pesquisa para demais médicos generalistas e ginecologistas. As
mulheres que preencherem os critérios explicitados abaixo serdo convidadas a
participar do estudo. As que aceitarem, realizardo o preenchimento e assinatura

do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO ).
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3.3 CRITERIOS DE INCLUSAO

Mulheres na pés-menopausa fisiologica, definida por um tempo de
amenorreia superior a 1 (um ano) e dosagem plasmatica do horménio
foliculo estimulante (FSH) maior que 40 U/l e estradiol menor igual a 25
pg/mL;

Idade maior ou igual a 45 anos e menor que 80 anos de idade;
Apresentar sintomas clinicos da sindrome geniturinaria da menopausa, a
saber — secura, queimacéo, ardéncia, prurido vaginal, dispareunia e/ou
disuria;

Apresentar obrigatoriamente sintomas clinicos de incontinéncia urinaria,;
Pacientes que apresentem através do estudo urodindmico o diagnostico
de incontinéncia urinaria de esforco, bexiga hiperativa ou 1U mista;
Apresentar exame citologico cervical realizado nos ultimos 6 meses
negativo para neoplasia (para mulheres acima de 65 anos de idade,
apresentar a ultimo exame citolégico negativo ao sair do periodo de
triagem instituido pelo Ministério da Saude local);

Apresentar um exame simples de urina (EAS — Elementos anormais do

Sedimento) normal, sem quaisquer indicios de infeccdo do trato urinario;

3.4 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Recusa explicita da paciente em participar do estudo;
Pacientes que foram submetidas a intervenc¢des cirargicas para correcao

de incontinéncia urinaria em qualquer periodo;
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Pacientes com incontinéncia urindria ndo relacionada direta ou
indiretamente a SGM, como por exemplo pacientes com bexiga
neurogénica;

Presenca de infecgcbes genitais ativas (diagnéstico clinico e
colposcépico);

Pacientes com histérico de herpes genital que ndo aceitem realizar a
profilaxia com Aciclovir por via oral,

Mulheres que apresentaram retrocolite ulcerativa, doenga de Crohn ou
diarreia decorrente de doencga intestinal, sorologia positiva para HIV,
hepatite B, C e condilomatose genital,

Imunossuprimidas, usuarias cronicas de corticosteroides, esclerodermia,
doencas do colageno ou neoplasia do trato geniturinario;

Portadoras de trombofilias ou usuarias crénicas de anticoagulantes ou
antiagregantes plaquetarios;

Pacientes que apresentem prolapso vaginal de segundo ou terceiro grau
de acordo com o Pelvic Organ Prolapse Quantification System (POP-Q);
Pacientes com historico de fotossensibilidade;

Aquelas que realizaram tratamento prévio com Laser endovaginal de CO2

em qualquer periodo;

3.5 CRITERIOS DE RETIRADA DO ESTUDO

Pacientes que desejarem ndo participar mais do estudo;
N&o cumprimento do protocolo estabelecido pelo estudo;

Eventos adversos maiores, inesperados ou nao controlados relacionados

a intervencao do estudo;
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3.6 INTERVENCAO

A aplicacdo do laser sera realizada em intervalos mensais (30 dias)

durante trés meses, 0 que resultard em um total de 3 sessdes. O protocolo de

tratamento seguird os parametros padrdes do fabricante e validados em estudos

clinicos anteriores. Todas as pacientes incluidas no estudo serao submetidas a

trés modos de configuragédo do Laser — um focado no tratamento dos sintomas

de atrofia, outro para a atrofia da parte externa da vulva e por fim um modo para

0s sintomas de incontinéncia urinaria. Todos os tratamentos serdo realizados

com o Laser microablativo fracionario MonaLisa Touch CO2z (SmartXide2 V2LR,

DEKA, Italia) seguindo as seguintes configuracdes:

Modo Incontinéncia Urinaria: Probe 90° intravaginal. Para pacientes
com a mucosa vaginal ressecada: poténcia de 20W, tempo de
permanéncia 1.500 ps, Dermal Optical Thermolysis (DOT) spacing de
1000 um e Stack 4. Pacientes com a mucosa vaginal umida: poténcia de
20W, tempo de permanéncia 1.600 us, Dermal Optical Thermolysis (DOT)
spacing de 800 um e Stack 5.

Modo atrofia vaginal: Probe 360° para intravaginal, poténcia 40 Watts,
tempo de permanéncia 1.000 ups, Dermal Optical Thermolysis (DOT)
spacing 1.000 um, Stack 2 (atrofia severa), Stack 3 (atrofia moderada) e
Stack 4 (atrofia leve), no modo Deka Pulse.

Modo de externo: O vestibulo e o introito vaginal serdo submetidos ao
tratamento com a ponteira vulvar com as seguintes configuracoes:
poténcia 20 Watts, tempo de permanéncia 1000 us, DOT spacing 1000

Mm , Stack 2 no modo Deka Pulse.
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3.7 VARIAVEIS DE INTERESSE

3.7.1 Variaveis de Controle
3.7.1.1 Tipo de incontinéncia urinaria

O tipo de incontinéncia urinaria ser& definido a partir dos sintomas clinicos
e da realizacao prévia do estudo urodindmico das pacientes incluidas no estudo
a ser laudada por um médico com ampla experiéncia na interpretacdo dos
achados do exame. As definicbes de cada tipo de IU seguem as diretrizes mais
recentes sobre o tema, a saber.

Incontinéncia Urinaria de Esforco: pacientes que apresentem queixas
clinicas de perda de urina ao realizar esfor¢os fisicos, tais como tossir, espirrar,
realizar exercicios fisicos ou outras atividades que envolvam a manobra de
Valsalva. Sera atribuida como causa a hipermobilidade do colo vesical se a
Pressédo de Perda ao Esfor¢co (PPE) mensurada pelo estudo urodinédmico for
maior que 90 cm de H20, e como deficiéncia esfincteriana se a PPR for inferior a
60 cm de H20.

Incontinéncia Urinaria por Bexiga Hiperativa: pacientes com queixa de
sensacao subita e urgente de urinar, aumento da frequéncia, incapacidade de
segurar a urina/escape (incontinéncia de urgéncia) e estudo urodinamico
apresentando contracfes nao inibidas do musculo detrusor suficientes para
causar a perda de urina durante a cistometria.

Incontinéncia Urinaria Mista: pacientes que apresentem sintomas dos dois
tipos anteriores de Ul e achados do estudo urodindmico que preencham

caracteristicas para IUE e bexiga hiperativa.

3.7.1.2 Variaveis Clinicas

Avaliado por um questionario auto-aplicado (ANEXO I1)
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Idade - nimero completo de anos de vida, no momento do preenchimento
do questionario, segundo relato da mulher e classificada em: anos;

Estado menopausal - definido pelo relato da paciente de estar h4 1 ano
Oou mais sem menstruar;

Idade & menopausa - Idade na qual teve a Ultima menstruagdo, segundo
relato da paciente e classificada em: anos;

Uso de cremes de estrogénio tdpicos: sera questionado se a paciente faz
uso de algum creme hormonal a base de estrogénio para tratar os sintomas de
atrofia ou de IU.

Uso de medicacdes anticolinérgica para tratamento dos sintomas de
bexiga hiperativa: sera questionado se a paciente faz uso de medicacdes por via
oral para tratar os sintomas de IU por bexiga hiperativa, tais como oxibutinina,
tolterodina, darifenacina e fesoterodina.

Tabagismo — habito de fumar cigarros, classificado como: Tabagista —
fumante atual ou se parou de fumar ha um ano ou menos (independente do
numero de cigarros por dia) e ndo tabagista;

Antecedentes obstétricos-reprodutivos: questionamento sobre 0s
aspectos obstétrico-reprodutivos da mulher seguindo os dados levantados:
numero de gestacdes apresentados pela mulher durante toda a vida, niumero de
partos normais apresentados pela mulher durante toda a vida, numero de partos
cesarianas apresentados pela mulher durante toda a vida, nimero de abortos
apresentados pela mulher durante toda a vida.

indice de Massa Corporal (IMC) — calculado a partir da divisédo do peso

pelo quadrado da altura;
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Historico pessoal de infeccdo por herpes genital — dado o pressuposto
tedrico de reativacéo de infeccdo herpética apos uso do Laser de COztodas as
pacientes serdo questionadas quanto ao histérico pessoal de infe¢do por herpes
na regido genital. Aquelas cujo historico for positivo receberédo profilaxia com

Aciclovir 200mg uma vez ao dia durante 5 dias.

3.7.2 Variaveis Independentes
Corresponde a intervencdo clinica, conforme descrito no item intervencéo,
sendo que todas as pacientes receberdo 3 sessdes da mesma intervencao,

espacadas por um intervalo de 30 (trinta) dias entre cada uma delas.

3.7.3 Variaveis Dependentes (Desfechos clinicos)

3.7.3.1 Desfecho Primario

O desfecho primario do estudo sera mensurado a partir da aplicacédo do
guestionario International Consultation on Incontinence Questionnaire— Urinary
Incontinence (ICIQ-Ul), validado e traduzido para o portugués por Tamanini et
al. (2004) (ANEXO III). Trata-se de uma ferramenta validada de avaliacéo global
e amplamente aceita, utilizada em estudos de incontinéncia urinaria. Esse
guestionario, a partir de 5 perguntas, acessa as razdes da IU, a incidéncia,
frequéncia e o impacto no estilo de vida diario, o score varia de 0 a 21 pontos

(TAMANINI et al., 2004).

3.7.3.2 Desfechos Secundarios

Sintomas de bexiga hiperativa
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Os sintomas de incontinéncia urindria por bexiga hiperativa serdo
avaliados a partir do International Consultation on Incontinence Questionnaire
Overactive Bladder (ICIQ-OAB) (ANEXO IV). Trata-se de um questionério breve
e com alta capacidade psicométrica para avaliar especificamente a bexiga
hiperativa, em homens e mulheres. E composto por oito itens com a finalidade
de avaliar o quadro de bexiga hiperativa e o impacto desses sintomas na
gualidade de vida. O escore total pode variar de zero a 16 e um escore maior
corresponde, também, a um comprometimento maior (PEREIRA et al., 2010).

Esse questionario é proveniente da classe International Consultation on
Incontinence Questionnaire (ICIQ) da International Continence Society (ICS),
totalmente validado e capaz de fornecer uma medida para avaliar o impacto dos
sintomas de frequéncia urinaria, urgéncia, noctaria e incontinéncia. Os
guestionarios validados da classe ICIQ possuem grau A de nivel de evidéncia e,
por isso, o 4th ICIQ da ICS recomendou que todos os ensaios randomizados que
propdem investigar a eficacia de protocolos de tratamentos utilizem como
parametro os questionarios da familia ICIQ, para avaliar o impacto sobre
desfecho do tratamento proposto e facilitar as comparacdes (ABRAMS et al.,
2010).

A versao da escala que serd utilizada no presente estudo foi traduzida e

validada na populacéo brasileira pelo estudo de Pereira et al. (2010).

Avaliacdo da Gravidade da Incontinéncia Urinaria
A gravidade da IU sera mensurada a partir da aplicacdo do questionario
Incontinence Severity Index (ISI) (ANEXO V) proposto por Sandvik et al. (1993)

e traduzido e validado por Pereira et al. (2010). Trata-se de um instrumento
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breve, composto por duas questdes a respeito da frequéncia e quantidade da
perda urindria, aplicado como forma de avaliagdo das mulheres incontinentes
amplamente aceito em estudos clinicos. O escore final obtido a partir da
multiplicacdo dos escores da frequéncia pela quantidade da perda urinéria,
possibilita que a IU seja classificada em classificada como leve (escore final 1-
2), moderada (escore final 3-6), grave (escore final 8-9) ou muito grave (escore

final 12).

Pad test de uma hora

O pad test de uma hora também € um método de diagndstico sugerido
pela ICS para avaliagéo clinica de pacientes com IU. Permite a detecgéo e a
guantificacdo da perda de urina, mas nao diagnostica a causa da IU. Desta forma
o0 pad test € outra ferramenta para se medir o grau ou severidade da
incontinéncia urinaria. Aléem disso, ele também é utilizado como parametro para
acompanhamento clinico de uma intervencao e se apresenta como uma medida
prognostica (ABDEL-FATTAH; BARRINGTON; YOUSSEF, 2004).

De modo geral, o teste consiste em ofertar um absorvente com peso
conhecido para paciente, solicitar que ela beba uma quantidade pré-determinada
de &gua, e realizar durante 1 hora atividades que simulem praticas rotineiras do
dia a dia, apés isso, o absorvente é pesado, obtendo-se uma medida objetiva
para se quantificar a perda urinaria em condi¢cfes controladas.

Todos os detalhes sobre a realizacdo do pad test estdo descritos no item
3.8, que trata dos procedimentos que serdo realizados durante a conducéo do

presente estudo.
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Impacto da incontinéncia urinaria na qualidade de vida

Visto o impacto na qualidade da vida das pacientes acometidas pela IU,
um dos desfechos secundérios do estudo incluira uma escala traduzida e
validada para mensurar esse impacto. O King's Health Questionnaire (KHQ),
traduzido e validado na populacgéo brasileira por Tamanini et al. (2003) (ANEXO
VI), é composto de 21 questdes, divididas em oito dominios a saber: percepcao
geral de saude, impacto da incontinéncia urinéria, limitacdes de atividades
diarias, limitacdes fisicas, limitacées sociais, relacionamento pessoal, emocoes,
sono/disposicéo. Estas escalas, tipo Likert, sdo graduadas em quatro op¢des de
respostas ("nem um pouco, um pouco, moderadamente, muito" ou "nunca, as
vezes, freqientemente, o tempo todo"), excecao feita ao dominio percepcao
geral de saude com cinco opcdes de respostas ("muito boa, boa, regular, ruim,
muito ruim”) e ao dominio relacdes pessoais ("nao aplicavel, nem um pouco, um
pouco, moderadamente e muito”). O KHQ € pontuado por cada um de seus
dominios, ndo havendo, portanto, escore geral. Os escores variam de 0 a 100 e
guanto maior a pontuacao obtida, pior é a qualidade de vida relacionada aquele

dominio (TAMANINI et al., 2004).

Funcado Sexual

A funcdo sexual serd avaliada através da aplicacdo do questionario
Female Sexual Function Index (FSFI), validado para o portugués por Pacagnella
et al. (2009) (ANEXO VII). O FSFI é um questionario breve, que pode ser auto-
aplicado, e que avalia a resposta sexual feminina através de seis dominios:
desejo sexual, excitacdo sexual, lubrificacao vaginal, orgasmo, satisfacao sexual

e dor. Contém 19 questbes que avaliam a funcdo sexual nas ultimas quatro
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semanas. Para cada questdo existe um padrdo de resposta cujas opcdes
recebem pontuacdo de 0 a 5 de forma crescente em relacdo a presenca da
funcdo questionada. Apenas nas questdes sobre dor a pontuacédo é definida de
forma invertida. O escore total é resultado da soma dos escores de cada dominio
multiplicada por um fator que homogeneiza a influéncia de cada dominio no
escore total. A partir de um ponto de corte do escore total (definido como 26,55
para a populagdo de origem do instrumento) seria possivel discriminar entre as
popula¢cées com maior e menor risco de apresentar disfuncéo sexual, sendo que
valores iguais ou abaixo desse ponto indicariam disfuncdo sexual

(PACAGNELLA; MARTINEZ; VIEIRA, 2009).

3.8 PROCEDIMENTOS

A coleta de dados sera iniciada ap0s aprovacdo do projeto pelo Comité
de Etica em Pesquisa da Universidade Brasil e realizada nas dependéncias do
Ambulatério de Patologia Cervical do Hospital Regional Dr. Anténio Fontes
(Termo de Anuéncia — ANEXO VIII).

Pacientes que preencherem os critérios de inclusdo do estudo e
desejarem participar voluntariamente do mesmo, seréo informadas dos objetivos
da pesquisa bem como dos seus riscos e beneficios e convidadas a assinar o
TCLE.

Apés a inclusdo no estudo, todas as pacientes serdo submetidas a um
exame de estudo urodinAmico em uma clinica especializada, realizada por um
médico com ampla experiéncia na execuc¢ao do procedimento e na emissao de
laudos do exame. Todas as pacientes serdo submetidas também a uma consulta

ginecoldgica completa a ser realizado pela pesquisadora principal do estudo, que
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envolver4 além de uma anamnese e exame fisico detalhado, a realizacdo do
exame ginecoldgico com exame especular.

Tendo realizados os procedimentos descritos sera iniciada a intervencgao
clinica e a aplicacédo dos questionarios que avaliardo os desfechos clinicos. Em
todas as sessbOes as pacientes serdao encaminhadas a uma sala com a
pesquisadora responsavel pelo estudo que aplicar4 os questionarios descritos
anteriormente. E entdo a paciente sera conduzida a sala de procedimentos onde
sera realizada a aplicacao do Laser microablativo de CO2. Na primeira sesséo
e na consulta de seguimento de 6 e 12 meses apds a aplicacdo dos
guestionariossera realizado o pad test de uma hora, conforme esta descrito no

item Follow- up.

3.8.1 Técnica e definigcbes para realizacdo do estudo urodinamico

O estudo urodinamico seré realizado em uma clinica terceirizada por um
profissional com ampla experiéncia na realizacdo dessa analise. No estudo
urodinamico, para se pesquisar o diagnostico da incontinéncia urinaria, sao
importantes a fase de enchimento vesical, manobras de esfor¢o que constitui o
teste de esforco (TE) e a pressao de perda sob esforco (PPE) e a fase de miccao.

Na fase de enchimento vesical podera se observar contracfes
involuntarias do detrusor, que caracteriza o diagnostico de instabilidade do
detrusor. As manobras de esforco serdo realizadas com a paciente em posicao
de pé e com a bexiga cheia. O teste de esforco consiste em orientar a paciente
a realizar manobra de tosse e assim verifica-se se ocorre perda de urina. Esse
teste auxilia somente a diagnosticar IUE. A pesquisa da presséo de perda sob

esforco (PPE) registra a menor pressao vesical ou abdominal que causa perda
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urinaria na auséncia de contracdo do detrusor. Com isso poderé se classificar o
tipo de incontinéncia urinéria de esforco (hipermobilidade uretral ou insuficiéncia
intrinseca do esfincter).

A fase miccional é importante para avaliar a contratilidade do detrusor.
Quando a pressao do detrusor é baixa e a paciente ndo consegue esvaziar
completamente a bexiga considera-se hipocontratilidade do detrusor. Entretanto,
pode contribuir para o diagndstico de instabilidade do detrusor quando é
demonstra contracdo involuntaria pés-miccional e sintomatica do detrusor. A
fase de esvaziamento vesical € importante para determinar se existe fator
obstrutivo infravesical, que na mulher, muitas vezes € de dificil caracterizacao.

A avaliacdo urodindmica consistira na andalise dos componentes
padronizados, que inclui: fluxometria, cistometria, estudo miccional de fluxo e

pressao e estudo de presséo uretral.

3.8.2 Técnica para realizacdo do exame especular

O objetivo do exame especular é verificar a integridade do sistema
geniturinario da paciente e documentar os achados encontrados, visando
garantir a seguranca da aplicacdo do Laser microablativo de CO: e sera
realizado apds a inscricdo das pacientes no estudo. O exame consistira em —
paciente em posicdo ginecolégica, introducdo cuidadosa do espéculo,
visualizacdo cuidadosa do canal vaginal. Ao final do exame especular sera
aplicada Lidocaina Spray na concentracdo de 100mg/ml na regido do introito

vaginal.
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3.8.3 Técnica para aplicacdo do questionario

Os questionarios descritos anteriores serdo organizados em uma
plataforma online (Google Forms), durante a consulta de acompanhamento
clinico sera fornecido a paciente um Tablet e solicitado o preenchimento das
perguntas. Todos 0s questionarios necessitam apenas de respostas
autodeclaraveis e as instrucdes sobre o preenchimento estardo disponiveis na
tela do dispositivo, com a menor interferéncia externa possivel. Se,
eventualmente, a paciente apresentar quaisquer duvidas sobre o preenchimento
podera consultar o profissional presente na sala para auxiliar. Caso a participante
nao saiba ler, o profissional presente na sala lerd na integra as perguntas e

marcara as respostas para a paciente, sem fazer sugestdes sobre a resposta.

3.8.4 Técnica para realizar o pad test de uma hora

A realizacdo do exame sera feita conforme descrito por Paik et al. (2005).
Inicialmente sera solicitado que a paciente coloque um absorvente padronizado
com peso conhecido pelos pesquisadores em um local privado e adequado para
tal. A paciente sera orientada a ingerir 500 ml de 4gua e aguardar durante 15
minutos em repouso. Em seguida serd solicitado a paciente executar
determinadas atividades que simulem as atividades de vida diaria, a saber —
subir e descer uma escada por 15 minutos, sentar-se e levantar 10 vezes, tossir
10 vezes, pegar objetos no chéo por cinco vezes, caminhar rapido no mesmo
lugar por um minuto e lavar as mdos em agua corrente por um minuto). Apés a

realizacdo das atividades propostas, o absorvente sera retirado e pesado em
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uma balanca de precisdo de 0,0001g. A partir do pad test de uma hora sera
realizado a classificacdo das perdas, conforme descrito a seguir:

¢ Insignificante: até 1 g

e Leves:1,1a99¢g

e Moderadas: 10a49,9¢g

e Severas: acimade50(g

3.8.5 Técnica de aplicacdo do Laser de COzIntravaginal

Sera realizada a calibragcdo do aparelho em Dermal Optical Thermolysis
(DOT) poténcia de 40Watts, tempo de permanéncia 1.000 ps, espacamento de
1.000 pm, Stack 2 a 4 selecionado de acordo com o grau de atrofia sendo: Stack
2 (atrofia severa), Stack 3 (atrofia moderada) e Stack 4 (atrofia leve), no modo
Deka Pulse. A sequéncia a seguir sera adotada para realizacdo do
procedimento: Paciente na posic¢ao de litotomia, com anti-sepsia com clorexidina
aquosa 0,2% de toda éarea vestibular e remo¢do com solucéo salina 0,9% e
secagem com gaze seca. Introducdo do espéculo vaginal descartavel,
antissepsia com clorexidina aquosa 0,2%, limpeza com solucédo salina estéril
0,9% para remover o contetdo vaginal excedente com gaze. Apés avaliacdo do
comprimento vaginal, serd adaptado a o anel mensurador e introduzida a
ponteira 360°. Uma vez posicionada, iniciam-se 0s pulsos disparados pelo
médico que executa em cada area circunferencial, posicdo do probe 11 horas,
um disparo, rotacdo do probe para 12 horas, novo disparo. O probe é tracionado
0,5cm para a préxima area circunferencial a ser a ser tratada e realizado novo

disparo 11 e 12 horas. Esse procedimento é realizado de maneira sucessiva até
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gue todo o canal vaginal tenha sido tratado. A Figura 1 demonstra a sequéncia
a ser seguida para realizacdo do procedimento.

Em seguida, sera acoplado o probe 90° e realizada nova calibracdo do
dispositivo para o modo Incontinéncia Urinaria. Para pacientes com a mucosa
vaginal ressecada: poténcia de 20W, tempo de permanéncia 1.500 us, Dermal
Optical Thermolysis (DOT) spacing de 1000 um e Stack 4. Pacientes com a
mucosa vaginal Umida: poténcia de 20W, tempo de permanéncia 1.600 ps,
Dermal Optical Thermolysis (DOT) spacing de 800 um e Stack 5. Sem retirar o
anel previamente introduzido, insere-se cuidadosamente o probe 90°, iniciam-se
os pulsos disparados pelo médico que executa para cobrir o um terco superior
da circunferéncia do canal vaginal, posicdo do probe 11 horas, um disparo,
rotacdo do probe para 12 horas, novo disparo, as 13 horas, um novo disparo. O
probe é tracionado 0,5cm para a proxima area circunferencial a ser a ser tratada
e realizado novo disparo 11, 12 e 13 horas. Quando o probe encontra a regiao
periuretral, os disparos as 12 horas ndo serdo mais realizados, mantendo-se
apenas agueles as 11 e as 13 horas. Esse procedimento é realizado de maneira
sucessiva até que todo o terco superior do canal vaginal tenha sido tratado.

Por ndo haver inervagcdo somatica na mucosa vaginal, a aplicacédo
endovaginal ndo necessitara da aplicacdo de anestésicos tépicos. Retira-se o

espéculo vaginal.
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Figura 1 - Aplicagédo intravaginal da sonda 360 do Laser microablativo fracionario MonaLisa

Touch CO2

DEKA'

Legenda: A e B: Abertura do introito vaginal para insercdo do anel mensurador, B e C: Insercéo
da sonda do laser pelo anel mensurador, E e F: Disparos sequenciais do laser, demonstrado a
tracdo e a realizacdo de um novo disparo a cada marcacao da sonda.

Fonte: Deka Laser — Monalisa Touch

Na vulva, a aplicacdo sera limitada ao 6stio vaginal, fossa vestibular,
vestibulo, face interna de pequenos labios e meato uretral, sem incluir a face
externa dos pequenos labios, clitoris, prepucio do clitéris e labios maiores. Para
tal, sera realizada uma nova calibracdo do aparelho em DOT poténcia de 20
watts, tempo de permanéncia 1.000 us, espacamento de 1.000 ym, Stack 2 coma
ponteira vulvar. A regido vestibular ja se encontrara anestesiada pela aplicagéo

durante o exame especular realizado durante a avaliagdo inicial e higienizada.



29

Os pulsos seréo aplicados de maneira uniforme sem sobreposi¢cdo dos pontos
de aplicagéo.

As trés sessdes serdo realizadas com intervalo minimo de 30 e maximo
45 dias entre elas. As participantes submetidas a aplicacéo do laser receberdo
informagdes padronizadas (ANEXO VIII) com orientagbes de manter-se em
abstinéncia sexual durante trés dias, evitar uso de anti-inflamatérios néo
esteroidais e banhos de sauna por um periodo de trés dias. As pacientes também
serdo orientadas a entrar em contato imediato com o0s pesquisadores
responsaveis caso apresentem duavidas ou na ocorréncia de qualquer efeito

adverso ou complicagéo.

3.8.6 Controle de qualidade

Para garantir a padronizacdo das avaliacbes e aplicacbes todas as
sessbes com o Laser microablativo de CO:2 e todas as avaliacOes
clinico/ginecoldgicas serdo realizadas pela pesquisadora responsavel pelo
estudo. Além disso, o0 equipamento de laser sera constantemente submetido a
verificacdo e manutencgdes a fim de garantir o controle de qualidade da técnica
utilizada. O estudo urodinamico sera realizado na mesma clinica terceirizada,
seguido os mesmos procedimentos, e todos as pacientes terdo o exame laudado
pelo mesmo médico especialista. Outrossim, para evitar erros de tabulacdo de
dados, a coleta seré realizada através de uma plataforma online (Google Forms)
preenchido pela paciente ho momento da visita a unidade de saude para

realizacdo da intervencdo ou na consulta de seguimento clinico.
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3.9 TAMANHO AMOSTRAL

A base do calculo amostral foi realizada para identificar uma diferenca no
desfecho priméario (ICIQ-Ul) de 8 pontos com desvio padrdo de 3, visto que
estudos anteriores relataram uma melhora desse valor em uma populacao
semelhante apos a realizacdo da intervengcdo com Laser microablativo de CO:
em mulheres com incontinéncia urinaria (DABAJA et al., 2020; MACKOVA et al.,
2020; WANG et al., 2021).

O célculo amostral foi realizado no aplicativo G-POWER Verséo 3.1, que
a partir dos inputs estabelecidos no item anterior estimou um tamanho de efeito
de 2,66. O critério do calculo foi realizado para um estudo que identificara
diferenca média entre dois grupos dependentes, com uma taxa de erro do tipo 1

de 5% (a = 0,05) e um poder de 0,95 (1 - B =0,95), conforme demonstra a FiguraZ2.

Figura 2 - Distribuicdo central e ndo central relativa ao célculo amostral

critical t = 2,7764

Fonte: Autoria propria

Tendo em vista o grande tamanho de efeito estimado a partir da diferenca
no desfecho priméario observada no desfecho primario reportado pelos estudos

anteriores, foi estimado um N de 10 pacientes. O presente estudo ira realizar 3
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analises de subgrupos definidas a priori (Ver item ANALISE DE SUBGRUPO),
para tanto foi triplicado o tamanho amostral definido pelo célculo e serdo

incluidas 30 pacientes.

3.10 FOLLOW-UP

As pacientes serdo acompanhadas no 1°, 2°, 3° 6° e 12° més apds a
inscricdo no estudo. As consultas para preenchimento dos questiondarios e para
a avaliagao clinica seréo realizadas imediatamente antes da intervengéo clinica
com Laser microablativo de CO2. Avaliacdes adicionais serdo realizadas com 6
e 12 meses apos a inscricdo da paciente no estudo. O estudo urodinamico sera
realizado no inicio do estudo (antes da primeira intervencdo) e 6 meses apos a
primeira sessao.

A Tabela 1 apresenta um cronograma do seguimento clinico dos pacientes e

detalha o que sera realizado em cada momento do periodo de follow-up.

Tabela 1. Cronograma de recrutamento, intervencoes, avaliacdes e coleta de dados

Periodo do Estudo

Recrutamento Avaliagado Inicial Intervengao Follow-up

Tempo T0 T1 T2 T3 6 meses 12 meses

Recrutamento
Aplicagao dos critérios
de elegibilidade X

Assinatura do TCLE X

Avaliagao Inicial
Consulta ginecoldgica X
Estudo urodinamico X

Intervengao
Laser microablativo de
CO, X X X

Avaliagoes X X X X X



32

Aplicacdo dos
guestionarios

Pad test de uma hora X X
Estudo urodindmico
de follow-up X

3.11 ANALISE ESTATISTICA

Os dados epidemioldgicos e caracteristicas clinicas serdo apresentados
de maneira descritiva em suas frequéncias relativas e absolutas. As variaveis
categoricas serdo comparadas pelo teste de Chi-quadrado. As numéricas seréo
apresentadas por média e desvio padrdo ou mediana e intervalo interquartil, a
depender de sua distribuicdo, para tanto elas serdo testadas quanto a sua
normalidade pelo teste de Shapiro-Wilk. Para fins de comparacédo, quando
normalmente distribuidas serdo comparadas pelo teste T Student para amostras
pareadas e quando ndo, serdo comparadas pelo teste ndo paramétrico de
Wilcoxon. Todos os testes serdo bicaudais, sendo considerado como
estatisticamente significativos valores de p < 0.05 dentro de um intervalo de

confianca de 95%.

3.12 ANALISES DE SUBGRUPO

Inicialmente, a pesquisadora objetivava realizar um estudo duplo cego,
randomizado, placebo controlado, alocando pacientes em um grupo Laser
microablativo de CO: vs. Laser placebo. No entanto, considerando-se o
momento de pandemia vivido atualmente, ndo seria eticamente correto alocar
metade das pacientes do estudo em um grupo para receber placebo e expb-las
a uma situacdo de mais de 5 visitas a um centro de saude para receber uma

terapia placebo. Além disso, mesmo a realizagédo do laser placebo envolve uma
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intervencdo invasiva, pois o procedimento realizado € Intravaginal. Deste modo,
optou-se por realizar uma coorte aberta e realizar analises de subgrupo que
contribuirdo com a literatura.

Dessa forma, o presente estudo também pretende avaliar o
comportamento e os efeitos do Laser microablativo de CO2 em determinados
subgrupos da populacdo incluida. Dessa forma com os fundamentos da
literatura, definiu-se determinadas caracteristicas da populacdo a qual terdo o
impacto do laser comparados entre sim.

A maior parte dos estudos que avaliaram o efeito do laser microablativo
de CO2 em mulheres com sintomas urinarios da sindrome geniturinaria da
menopausa incluiram apenas pacientes com IU de esforco (CONTE et al., 2017;
DABAJA et al., 2020; FISTONIC et al., 2016; MACKOVA et al., 2020; PERINO,
A et al.,, 2016; QUINN; DOMONEY, 2009; SINGH; HERWIJNEN; PHILLIPS,
2013). O presente estudo incluird pacientes com IU de esforco, bexiga hiperativa
e IU mista, dessa forma, esses grupos serdo comparados entre si com o objetivo
de verificar se ha maior beneficio da intervencéo para um tipo de incontinéncia
urinaria.

Pacientes obesas, que apresentam maior indice de massa corporal (IMC),
costumam apresentar maior flacidez tecidual, incluindo na musculatura pélvica,
como consequéncia, essas pacientes costumam apresentar sintomas mais
expressivos da IU (DABAJA et al., 2020; ELIA et al., 2019; GONZALEZ ISAZA
et al., 2018; PORTMAN; GASS, 2014b). Pelo efeito descrito do Laser na flacidez
tecidual, € necessario analisar o impacto do IMC nos resultados clinicos da
intervencédo, dessa forma, pretende-se comparar o subgrupo de pacientes que

apresentam obesidade com pacientes sem essa comorbidade. O subgrupo de
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pacientes sera determinado a partir de um ponto de corte de IMC maior que 30
kg/m?. A depender da distribuicdo de IMC das pacientes incluidas, pode-se
comparar o impacto do efeito em pacientes eutréficas com os diferentes graus
de obesidade, ou seja, obesidade grau 1: IMC entre 30.0 - 34.9 kg/m?; obesidade
grau 2: IMC entre 35.0 - 39.9 kg/m?; Obesidade grau 3 ou obesidade mérbida:
IMC igual ou superior 40 kg/m?.

Pacientes em uso de terapia de reposicdo hormonal com cremes
hormonais apresentam naturalmente uma mucosa vaginal mais trofica e imida
e o efeito local do estrogénio € uma medida adjuvante no tratamento da IUE
secundaria a SGM. Os estudos que testaram o efeito do Laser microablativo de
CO2 na sindrome geniturinaria da menopausa costumam atribuir como critério
de exclusdo pacientes que fizeram uso de reposicdo hormonal com cremes
vaginais nos ultimos trés meses. Atualmente, o efeito do laser por si sO ja esta
muito bem fundamentado, o que permite também incluir pacientes que estejam
em uso dessas terapias para avaliar uma eventual sinergia do tratamento. Deste
modo, o presente estudo também incluird pacientes que estejam em uso de
reposicdo hormonal tOpica e as pacientes serdo incentivadas a manter o
tratamento durante todo o periodo do estudo. Para tanto, sera realizada uma
analise de subgrupo comparando os desfechos clinicos em pacientes com ou

sem reposi¢cao hormonal topica.

3.13 QUESTOES ETICAS

Ha riscos para o sujeito ou para 0os demais participantes:
Y [INAO DI MiNIMO

Numero total de pacientes (sujeitos) a serem

incluidos:
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Total: 30; sexo feminino: 30; sexo masculino: 0.

O projeto:
Envolve: X pacientes || sujeitos (individuos saudaveis)
Tipo de estudo: || observacional intervencional

No caso o estudo é observacional:

| | retrospectivo  [X] prospectivo

|| coorte | transversal || longitudinal || caso-controle
No caso o estudo é intervencional:

|| ensaio clinico controlado: X randomizado [ | ndo-randomizado
Xlensaio clinico no-controlado

Propésito do estudo:

|| triagem || diagnéstico < tratamento

|| prevencéo || qualidade de vida

O projeto envolve coleta, armazenamento e analise de material biologico:
[ Isim XINAO
O projeto envolve qualquer equipamento, e/ou dispositivo, com a estrutura
associada do hospital ou posto de saude:
X sim I NAO

Areas tematicas especiais (que precisam ser aprovadas pelo CONEP):
1) O projeto envolve genética humana:
[ ] sIm > NAO

a) envio para o exterior de material genético ou qualquer material
biol6gico humano para obtencdo de material genético;

b) armazenamento de material biolégico ou dados genéticos humanos
no exterior e no Pais, quando de forma conveniada com instituicdes
estrangeiras ou em instituicdes comerciais;

c) alteracdes da estrutura genética de células humanas para utilizacéo in
Vivo;

d) pesquisas na area da genética da reproducédo humana
(reprogenética);

€) pesquisas em genética do comportamento; e
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f) pesquisas em que esteja prevista a dissociagao irreversivel dos dados
dos sujeitos de pesquisa.
2) O projeto envolve reprodugédo humana:
[ ]sIm XI NAO
3) O projeto envolve novas formas terapéuticas ou diagndsticas:
[ ]sIm XI NAO
novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos (fases I, 1l e Ill)
ou nao registrados no pais (ainda que fase V), ou quando a pesquisa for
referente a seu uso com modalidades, indicagbes, doses ou vias de
administracao diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego em
combinagdes.
4) O projeto envolve novos equipamentos, insumos e dispositivos
para a saude, ou ndo registrados no pais:
[ ] sim XI NAO
5) O projeto envolve novos procedimentos ainda ndo consagrados na
literatura:
[ ]sim X NAO
6) O projeto envolve populagdes indigenas:
[ Isim X NAO
7) O projeto envolve aspectos de biosseguranca:
[ ] sIM X NAO
Quando uma pesquisa com seres humanos envolver:
1. organismos geneticamente modificados (OGM),
2. células tronco embrionarias,
3. nos ambitos de experimentacdo, construcao, cultivo, manipulacéo,
transporte, transferéncia, importacéo, exportacdo, armazenamento, liberacéo
no meio ambiente e descarte
deve ser classificada como area teméatica especial biosseguranca.

8) O projeto envolve pesquisas coordenadas do exterior ou com
participacao estrangeira e pesquisas que envolvam remessa de
material bioldgico para o exterior:

[ ]sIm X NAO
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3.13.1 Riscos e Beneficios

Havera riscos minimos aos participantes pelo rigor nos critérios de
inclusédo, na aplicagéo das intervencoes e pelo cuidado no tratamento dos dados
clinicos dos pacientes.

Quanto a realizacdo do estudo urodindmico: Ha risco de desconforto
durante a realizacdo do exame e de constrangimento, que serdo minimizados
pela correta execucédo da técnica.

Quanto a realizacédo do pad test de uma hora: Ha o risco de desconforto
ao executar as tarefas solicitadas durante o teste, tais como subir escada,

levantar-se e sentar, além do constrangimento de perder urina durante a

realizacdo do exame. Para minimizar o risco, pacientes com quaisquer

condicdes que impossibilitem a realizacdo da tarefa serdo dispensadas do
exame, sem que sejam excluidas do estudo. Para minimizar o risco de
constrangimento a paciente ficara em uma sala sozinha para realizar as tarefas.

Quanto a aplicacéo do Laser: Ha risco de desconforto ou dor local, que
sera minimizado pela cuidadosa realizacdo do procedimento, bem como pela
interrupcdo imediata caso solicitado pela paciente. Destaca-se também o risco
de lesdo ou queimadura na mucosa vaginal, que sera minimizado pela utilizacédo
de protocolos de tratamento ja validados e com seguran¢ca demonstrada pela
literatura vigente.

Quanto a realizacdo do exame especular: Ha o risco de dor durante o
procedimento, que serd minimizado com a correta execucao da técnica. Ha o
risco de constrangimento da paciente pela posicdo ginecoldgica, que sera
minimizado com a presenca de apenas um profissional de satdo durante as

avaliacbes, bem como durante a realizacdo da intervencao.
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Quanto as informacdes individuais compartilhadas durante a pesquisa,
garante-se que todas as informacdes pessoais do participante serdo mantidas
em sigilo, garantindo o completo anonimato em relagdo aos dados.
Asseguramos ainda que os dados obtidos ser8o utilizados Uunica e
exclusivamente para fins de pesquisa e que seu anonimato serd preservado.
Para garantir o anonimato durante a divulgacdo dos resultados, sera utilizado
identificacdo numérica dos pacientes envolvidos, poupando sua identidade.

Os beneficios do estudo séo individuais e coletivos. Quanto aos
beneficios individuais, as pacientes inscritas terdo oportunidade de ser
submetidas a terapias que comprovadamente reduzem sintomas da sindrome
geniturinaria da menopausa, uma doenca que impacta no cotidiano das
pacientes de forma negativa. Além disso, as pacientes terdo o beneficio de
serem avaliadas rotineiramente durante 12 meses por medicos especialistas em
ginecologia com grande expertise na conducdo da sindrome geniturinaria da
menopausa.

Quanto aos beneficios coletivos, a descricdo da nao inferioridade da
radiofrequéncia em relagdo ao Laser de CO:2 permitird que inimeras outras
pacientes de diversos centros que atendem pacientes que sofrem com a
sindrome geniturinaria da menopausa se beneficiem de uma terapia mais
acessivel e mais disponivel. Beneficio esse que permitira alcancar e tratar um

maior numero de pacientes.

3.13.2 Demais consideracdes éticas

O presente estudo atendera as recomendacdes da Resolugédo 466/12 do

Conselho Nacional em Saude (CNS), e tera inicio apenas ap0s a aprovacao do
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Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Brasil. TAo logo aceito, os dados
presentes nesse relatorio serd submetido a plataforma Trial.gov, um registro
internacional de estudos randomizados que garantem a maior fidedignidade no
posterior reporte dos resultados encontrados.

Os voluntarios serdo previamente esclarecidos sobre os objetivos do
estudo e os procedimentos a que serdo submetidos, sendo que a sua
participacdo sera vinculada a assinatura do Termo de Consentimento Livre
Esclarecido (TCLE) (ANEXO 1). Sera solicitada, também, autorizacdo dos
diretores responsaveis pelos locais onde a pesquisa sera realizada. A
participagcdo da paciente ocorre de forma voluntaria, sendo sua desisténcia
permitida a qualquer momento e o0s resultados serdo entregues quando

solicitados.

4 COMUNICACAO E DIVULGACAO DOS DADOS

Apoés a finalizacdo do estudo e analise dos dados, serd submetido a
apresentacao formal a uma banca capacitada de qualificacdo e posterior defesa
de doutorado. O trabalho final sera entregue a Universidade Brasil e estara
disponivel para consulta publica no acervo da Universidade. Outrossim, o
mesmo resultara na publicacdo de um artigo cientifico em revista internacional
da area de ginecologia, climatério e uroginecologia, para que outros profissionais
tenham acesso aos dados e possam se beneficiar dos eventuais resultados que

serao encontrados.
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5 GESTAO DO ESTUDO

5.1 PAPEIS E RESPONSABILIDADES
Ao todo 8 pessoas serdo responsaveis pela aplicacdo e gestdo da

pesquisa.

A pesquisadora principal serd responsavel pelo custeio pessoal do
estudo, visto que ndo ha conflitos de interesse a declarar quanto a nenhuma das
tecnologias que serdo utilizadas no estudo. Serd responsavel também pela
realizacdo do exame fisico e ginecoldgico e mensuracdo das variaveis objetivas
a decorrentes do trabalho.

Uma médica ginecologista experiente e treinada para aplicacdo do laser.

Quatro académicos de medicina que auxiliardo no processo de coleta de
dados, aplicacéo dos questionarios e na tabulacao dos resultados do pad test de
uma hora.

Um meédico com especializacdo em urodinamica responsavel pela
realizacao e laudo do estudo urodinamico.

O orientador do estudo responsavel pela supervisdo geral da conducéo

do estudo.

5.2 CRONOGRAMA DO ESTUDO

ATIVIDADES INiCIO TERMINO
Escolha do tema Marco 2021 Marcgo 2021
Cumprimento de Disciplinas Abril 2021 Junho 2022

Revisado da Literatura Maio 2021 Outubro 2021
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Elaboracdo do Projeto de|Maio 2021 Outubro 2021
Pesquisa
Submissdo ao Comité de Etica | Dezembro 2021 Dezembro 2021
Inicio do projeto Fevereiro 2022 Abril 2023
Recrutamento de pacientes Fevereiro 2022 Marcgo 2022
Coletas dos dados Margo 2022 Margo 2023
Analise dos dados Abril 2023 Maio 2023
Pedido de qualificacdo e defesa | Junho 2023 Junho 2023
Finalizagao Julho 2023 Julho 2023
5. 3 RECURSOS FINANCEIROS
Material Permanente:
Descricao do Quantidade Valor unitario Valor total Fonte
material (un.) (R$) (R$)
Notebook 1 5.500,00 5.500,00 Prépria
Tablet 2 3.000,00 6.000,00 Prépria
Impressora 1 600,00 600,00 Prépria
Balanca de preciséo 1 200,00 200,00 Prépria
Total 12.300,00
Material de consumo:
Descricdo do material Quantidade Valor Valor total Fonte
(un.) unitario (R$)
Aluguel do Laser 3 2.000,00 6.000,00 Prépria
Monalisa Touch
Absorventes 8 2,00 16,00 Propria

descartaveis
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Espéculo descartavel 168 2,00 336,00 Propria
Anestésico topico 5 30,00 150,00 Propria
Degermante 10 10,00 100,00 Propria
Pacote de gases 50 3,90 195,00 Propria
Total 6.797,00
Servigos de terceiros — Pessoa juridica:

Descricdo do material Quantidade Valor unitario Valor Fonte

(un.) (R$) total

Estudo urodindmico 60 250,00 15.000,00  Propria
Total 15.000,00

Quadro resumo Propria Outros Sub-total
Material permanente 12.300,00 24.450,00
Material de consumo 6.797,00 - 6.797,00
Servicos de terceiros — pessoa  15.000,00 - 1.200,00
juridica

Total 34.097,00 34.097,00

6 RESULTADOS ESPERADOS

Apbs as intervencgdes clinicas com o Laser microablativo de CO:2 espera-

se que as pacientes apresentem melhora da incontinéncia urinaria, ou seja, que

apresentem uma reducéao da frequéncia em que vao ao banheiro e na quantidade

de urina perdida. Em termos objetivos, espera-se observar uma reducao no

score ICIQ-UI, uma reducéo do volume de urina perdido durante o pad test de

uma hora. Espera-se que esse impacto seja observado através de um novo

estudo urodindmico, que se refletirA com um aumento na pressao de perda aos
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esforgos, para pacientes com IUE, ou diminui¢cdo das contragdes nao inibidas do
detrusor, em pacientes com bexiga hiperativa. Outrossim, é esperado que todo
esse impacto se apresente também na melhora da qualidade de vida da
paciente. Em termos de analise de subgrupo, h& a hipétese que pacientes com
IUE serdo mais beneficiadas pela terapia, assim como aquelas que estdo em

uso de terapia de reposicao hormonal tépico.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado a participar como voluntario de um estudo. Este
documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus
direitos e deveres como participante e € elaborado em duas vias, uma que devera ficar

com Vvocé e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atencdo e calma, aproveitando para esclarecer suas duvidas.
Se houverem perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé poderd esclarecé-las
com o pesquisador. Se preferir, pode levar para casa e consultar seus familiares ou outras
pessoas antes de decidir participar. Se vocé ndo quiser participar ou retirar sua

autorizacgdo, a qualquer momento, ndo havera nenhum tipo de penalizacéo ou prejuizo.

Justificativa e objetivos:

O objetivo do estudo ao qual vocé foi convidada a fazer parte tem como objetivo
comparar o efeito de um tratamento para os sintomas urinarios (incontinéncia urinaria)
da Sindrome Geniturinaria da Menopausa (conjunto de sintomas que acometem as
mulheres apds a menopausa, tais como secura, queimacdo e coceira vaginal, podendo
apresentar também sintomas de incontinéncia urinaria). O tratamento que sera utilizado
tém eficacia comprovada e usados sdo usados pelos profissionais médicos e seus
consultorios. Esses resultados sdo importantes porque o0s sintomas da sindrome
geniturinaria da menopausa pode atrapalhar o dia a dia das mulheres no periodo da p6s

menopausa.

Procedimentos:

Sei que me encontro na menopausa, e que minha participacdo consiste em ser

submetida a 3 aplicacbes de laser de CO2 fracionado durante trés meses e atender as
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orientagdes que me serdo dadas. Durante esse tempo deverei comparecer a 5 consultas

com 0 pesquisador nas quais responderei as perguntas, realizarei exame ginecoldgico,

aplicacdo vaginal de Laser de CO2 fracionado.

O laser vaginal seré realizadas no ambulatério de patologia cervical do Hospital

Regional Dr. Antdnio Fontes por um médico ginecologista. Os procedimentos tem a

duracdo de 15 minutos e a aplicacdo intravaginal conta apenas com o desconforto da

insercdo do laser, a aplicacdo na regido externa da vagina apresentard dor minima pois

sera realizada anestesia topica, com uso de um creme anestésico. Apds a aplicacdo a

paciente podera retornas as atividades normais.

Desconfortos e riscos:

Vocé ndo deve participar deste estudo se apresentar alguma das condicdes abaixo:

Mulheres que receberam qualquer forma de terapia de reposi¢cdo hormonal

(sistémica ou local) nos altimos 6 meses;

Aquelas que fizeram uso de lubrificantes ou hidratantes vaginais ndo hormonais
no ultimo més;

Presenca de infecgdes genitais ativas (diagnostico clinico e colposcopico);
Pacientes com histérico de herpes genital que ndo aceitem realizar a profilaxia
com Aciclovir por via oral;

Mulheres que apresentaram retocolite ulcerativa, doenca de Crohn ou diarreia
decorrente de doenca intestinal, sorologia positiva para HIV, hepatite B, C e
condilomatose genital,

Imunossuprimidas, usuarias cronicas de corticosteroides, esclerodermia, doengas

do colageno ou neoplasia do trato geniturinario;
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e Portadoras de trombofilias ou usuérias cronicas de anticoagulantes ou
antiagregantes plaquetérios;

e Pacientes que apresentem prolapso vaginal de segundo ou terceiro grau de acordo
com o Pelvic Organ Prolapse Quantification System (POP-Q);

e Pacientes com historico de fotosensibilidade;

e Aquelas que realizaram tratamento prévio com Laser endovaginal de COz ou

Radiofrequéncia microablativa em qualquer periodo;

Os eventuais desconfortos referem-se principalmente ao exame ginecolégico e da
introducdo do aparelho que realizara o laser. O exame ginecologico é um procedimento
realizado nas consultas ginecoldgicas de rotina. O desconforto para introducdo do Laser

ou da Radiofrequéncia é semelhante ao exame ginecoldgico de rotina.

Em situacdes de desconfortos maiores, as mulheres poderdo entrar em contato
com a pesquisadora por meio de telefone pessoal. Todo suporte serd dado para que se

possa resolve o desconforto sem qualquer oneracéo.

Beneficios:

Com o laser microablativo de CO: havera beneficios no tratamento da sindrome
geniturinaria da menopausa, diminuindo dessa forma o desconforto vaginal como secura,
ardor, coceira vaginal e queixas urinarias, visto que ambas as terapias apresentam

evidéncias clinicas e comprovacao cientifica de sua eficacia.

Acompanhamento e assisténcia:
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Todo suporte sera fornecido as mulheres durante a apds o prazo da pesquisa no
que se refere ao objetivo do estudo. Isso inclui assisténcia as intercorréncias clinicas e

acesso direto as duvidas no momento em que precisar, pelos telefones de contato.

Sigilo e privacidade:

Vocé tem a garantia de que sua identidade sera mantida em sigilo e nenhuma
informacdo sera dada a outras pessoas que nao facam parte da equipe de pesquisadores.
Na divulgacdo dos resultados desse estudo, seu nome nao sera citado. Os resultados do

estudo poderdo fazer parte do prontuario médico.

Contato
Em caso de duvidas sobre o estudo vocé podera entrar em contato com a Dra.

Catarina Mesquisa Garcia Dalbem no celular (65) 99973-4623.

Consentimento livre e esclarecido:

Apos ter sido esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos e o incObmodo que esta possa acarretar, aceito
participar do estudo:

Nome da participante:

CPF ou RG da participante

(Assinatura do participante ou nome e assinatura do responsavel)

Data: / /
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Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucdo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboracdo do protocolo e na obtencdo deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma
copia deste documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP
perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando pertinente.
Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente
para as finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento dado pelo

participante.

(Assinatura do pesquisador)

Data: / /
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ANEXO Il - AVALIACAO GERAL

IDENTIFICACAO

1. Codigo de Identificacdo

PACIENTE - AVALIACAO CLINICA

2. Quantos anos a senhora tem?

3.  Quanto asua corou raca, a senhora se considera

Marcar apenas uma oval.

Branca
Preta
Amarela
Parda
Indigena
Né&o sabe

Prefiro ndo responder

4. A senhora fuma, ja fumou ou nunca fumou?

Marcar apenas uma oval.

Sim, fumo
Sim, ja fumei

N&o fumo e nunca fumei

https://docs.google.com/forms/d/1IEW9L6E-2NdtuDxMiTqU6lgzb_ENDBZY7EUT845cS0VM/edit
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Fuma atualmente

5. Quantos cigarros fuma por dia?

Fuma, mas parou

6. Ha quanto tempo vocé parou de fumar? (em anos)

AVALIACAO CLINICA 2

7. A senhora costuma tomar bebida alcdolica, ja tomou e ndo toma mais ou nunca
tomou?

Marcar apenas uma oval.
Tomo bebida alcéolica

Sim, j& tomei mas ndo tomo mais bebida alcoolica

Nunca tomei bebida alcoolica

Toma bebida alcoolica

8. Com que frequéncia a senhora costuma ingerir bebida alcéolica?

Marcar apenas uma oval.

Menos de 1 vez por més
Menos de 1 dia por semanal a
2 dias por semana

3 a 4 dias por semana

5 a 6 dias por semanaTodos 0s

dias

https://docs.google.com/forms/d/1IEW9L6E-2NdtuDxMiTqU6lgzb_ENDBZY7EUT845cS0VM/edit 2110
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AVALIACAO CLINICA 3

9. Asenhora pratica atividade fisica regularmente?

Marcar apenas uma oval.

Sim

Néo

Pratica atividade fisica

10. Com que frequéncia realiza atividades fisicas?

Marcar apenas uma oval.

Ocasionalmente (menos de uma vez por semana)
Semanalmente (uma vez por semana)

2 a 3 vezes por semana

4 a 6 vezes por semana

Diariamente

AVALIACAO CLINICA 4

11. Qual é a sua altura? (Exemplo: 1,83)

12.  Qual é o seu peso?

https://docs.google.com/forms/d/1IEW9L6E-2NdtuDxMiTqU6lgzb_ENDBZY7EUT845cS0VM/edit
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13.  Asenhoratem pressao alta (hipertensao arterial sistémica)?

Marcar apenas uma oval.

Sim

Néo

Paciente com hipertensdo arterial

14. Ha quanto tempo tem pressdo alta (hipertensao arterial sistémica)? (Ex: 10 anos)

15. A senhora esta tomando remédios para a pressdo arterial (hipertensao arterial
sistémica)?

Marcar apenas uma oval.

Sim

Néo

AVALIACAO CLINICA 5

16. A senhoratem diabetes (Diabetes mellitus)?

Marcar apenas uma oval.
Sim

Néo

Paciente com Diabetes Mellitus

17. Ha quanto tempo tem diabetes (Diabetes mellitus)?

https://docs.google.com/forms/d/1IEW9L6E-2NdtuDxMiTqU6lgzb_ENDBZY7EUT845cS0VM/edit 4/10
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18. A senhora esta tomando remédios para a diabetes (Diabetes mellitus)?

Marcar apenas uma oval.

Sim

Néo

AVALIACAO CLINICA 6

19. A senhora tem ou teve depressao?

Marcar apenas uma oval.

Tenho depressao
Tive depresséo no passadoN&o

tenho depresséo

Depressao atual

20. Asenhora esta tomando algum remédio para a depressdo?

Marcar apenas uma oval.
Sim

Néo

AVALIACAO CLINICA 7

21. Asenhoratem ou teve algum tipo de cancer (tumor maligno)?

Marcar apenas uma oval.
Sim

Néo

Teve ou tem alguma neoplasia

https://docs.google.com/forms/d/1IEW9L6E-2NdtuDxMiTqU6lgzb_ENDBZY7EUT845cS0VM/edit

ANEXO Il - AVALIAGAO GERAL

b/10



11/12/2021 11:20 ANEXO Il - AVALIAGAO GERAL

22.  Em qual parte do corpo a senhora teve cancer (tumor maligno)?

Marcar apenas uma oval.

Pele

Pulméo

Colo do atero

Utero

Ovério

Mama

Intestino (colo ou reto)

QOutro:

23. Ha quanto tempo vocé tem ou teve cancer?

HISTORIA GINECOLOGICA E OBSTETRICA

24.  Com que idade a senhora teve sua Ultima menstruacao?

25. Quantas vezes a senhora ja ficou gravida?

26. Quantos partos foram normais?

27. Quantos partos foram cesareas?

https://docs.google.com/forms/d/1IEW9L6E-2NdtuDxMiTqU6lgzb_ENDBZY 7EUT845cS0VM/edit 6/10
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28. Quantos abortos teve?

29. Asenhorajafez alguma das seguintes cirurgias ginecoldgicas? (pode marcar
mais de uma opcao)

Marque todas que se aplicam.

Ligadura tubaria (laqueadura tubaria)Retirada do
Gtero (histerectomia)
Retirada de um dos ovarios (ooforectomia unilateral)
Correcdo de bexiga caida (corregdo de cistocele) Plastica
de perineo (perineoplastia)
Cirurgia da mama

Outro:

SINTOMAS

30. A senhora apresenta secura vaginal no dia-a-dia?

Marcar apenas uma oval.
Sim

Néo

31. A senhora apresenta coceira vaginal no dia-a-dia?

Marcar apenas uma oval.

Sim

Néo

https://docs.google.com/forms/d/1IEW9L6E-2NdtuDxMiTqU6lgzb_ENDBZY7EUT845cS0VM/edit (/10
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32. A senhora apresenta queimacdo vaginal no dia-a-dia?

Marcar apenas uma oval.

Sim

Néo

33. Asenhora apresenta dor ou queimacdo ao urinar?

Marcar apenas uma oval.

Sim

Néo

34. Asenhora sente dor ao ter relacdes sexuais?

Marcar apenas uma oval.

Sim
Néo

N&o pratico mais relagdes sexuais

Abstinéncia sexual

35. Ha quanto tempo a senhora ndo tem relacdes sexuais? (especificar em anos ou
meses)

Tratamentos para os sintomas da menopausa

https://docs.google.com/forms/d/1IEW9L6E-2NdtuDxMiTqU6lgzb_ENDBZY 7EUT845cS0VM/edit 8/10
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36. Asenhorafez, faz ou nunca fez tratamento para a menopausa?
Marcar apenas uma oval.
Faco

Fiz no passado

Nunca fiz

37. Asenhorafaz, fez ou nunca fez tratamento com cremes vaginais com
hormdnios para o ressecamento vaginal?

Marcar apenas uma oval.

Faco
Fiz no passado

Nunca fiz

Usou creme com hormonios

38. Ha quanto tempo a senhora parou de fazer uso do creme vaginal com
hormonio?

Tratamentos para os sintomas da menopausa |l

39. A senhora faz, fez ou nunca fez tratamento com cremes vaginais hidratantes

(sem hormonios) para o ressecamento vaginal?

Marcar apenas uma oval.

Faco
Fiz no passado

Nunca fiz

Usou cremes hidratantes

https://docs.google.com/forms/d/1IEW9L6E-2NdtuDxMiTqU6lgzb_ENDBZY7EUT845cS0VM/edit
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40. Ha quanto tempo a senhora parou de fazer uso do creme vaginal hidratante
(sem hormonios)?

Tratamentos para os sintomas da menopausa llI
41. A senhora fez, faz ou nunca fez uso de reposicao hormonal (inclui adesivo,

comprimido ou implante)?

Marcar apenas uma oval.

Fago uso

Fiz uso no passadoNunca fiz

Usou TRH

42. Ha quanto tempo a senhora parou de fazer uso de reposicao hormonal?

Este contetido ndo foi criado nem aprovado pelo Google.

Google Formularios
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ANEXO 11l - QUESTIONARIO DE
INCONTINENCIA URINARIA (ICIQ-SF)

1. Codigo de Identificacao

2. Follow-up

Marcar apenas uma oval.

Basal

T1 (apds 30 dias da primeira sessdo) T2
(ap6s 60 dias da primeira sesséo) T3 (ap6s
90 dias da primeira sessdo) T4 (ap6s 180
dias da primeira sessdo) T5 (apds 12 meses

da primeira sessao)

QUESTlONARlO Muitas pacientes perdem urina algumas vezes. Estamos investigando quantas pessoas perdem
urina e o quanto isso as aborrece. Ficariamos agradecidos se vocé pudesse nos responder as
DE seguintes perguntas, pensando em como vocé tem passado, em média nas ULTIMAS QUADRO

INCONTINENCIA ~ SEMANAS.
URINARIA (ICIQ-
SF)

3. Com que frequéncia vocé perde urina?
Marcar apenas uma oval.

Nunca

Uma vez por semana

Duas ou trés vezes por semanaUma
vez ao dia

Diversas vezes ao diaO

tempo todo

https://docs.google.com/forms/d/10GxvUcCaR4R81dJR3J6BZ9ViOXDRDeLewMFBGVV_Onk/edit 12
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4. Gostariamos de saber a quantidade de urina que vocé pensa que perde
Marcar apenas uma oval.

Nenhuma
Pequena quantidade
Moderada quantidade

Grande quantidade

5. Em geral quanto que perder urina interfere em sua vida diaria? (escolha um
numero de 0 a 10, onde 0 significa que nao interfere em sua vida e 10 que
interfere muito)

Marcar apenas uma oval.

N&o interfere Interfere muito

6. Quando vocé perde urina? (assinale todas as alternativas que mais se aplicam a
VOCE)

Marque todas que se aplicam.

Nunca

Perco antes de chegar ao banheiroPerco

quando tusso ou espirro Perco quando

estou dormindo

Perco quando estou fazendo atividades fisicas Perco
quando terminei de urinar e estou me vestindoPerco sem
razdo obvia

Perco o tempo todo

Este contetido ndo foi criado nem aprovado pelo Google.

Google Formularios
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ANEXO |V - International Consultation

on Incontinence Questionnaire
Overactive Bladder (ICIQ-OAB)

Muitas pessoas sofrem eventualmente de sintomas urinarios. Estamos tentando descobrirquantas
pessoas tém sintomas urinarios, e quanto isso incomoda. Agradecemos a sua

participacdo ao responder

estas perguntas, para sabermos como tem sido o seu incbmodo durante as Gltimas O4semanas

1. Quantas vezes vocé urina durante o dia?

Marcar apenas uma oval.

1 a 6 vezes
7 a 8 vezes
9 a 10 vezes

13 vezes ou mais

2. 0 quanto isso incomoda vocé?

Marque um ntmero de 0 (ndo incomoda) a 10 (incomoda muito)

Marcar apenas uma oval.

https://docs.google.com/forms/d/1skWKKgbC71D9gJ6sSFaA400RQIi4Ss_ub4dKsCh2fuo/edit 13
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3. Durante a noite, quantas vezes, em média, vocé tem que levantar para urinar?

Marcar apenas uma oval.

Nenhuma vez1
vez

2 vezes

3 vezes

4 ou mais vezes

4. O quanto isso incomoda vocé?

Marque um ntimero de 0 (ndo incomoda) a 10 (incomoda muito)

Marcar apenas uma oval.

5.  Vocé precisa se apressar para chegar ao banheiro para urinar?

Marcar apenas uma oval.

Nunca Poucas
vezesAs vezes

Na maioria das vezesSempre

6. O quanto isso incomoda vocé?

Marque um ntimero de 0 (ndo incomoda) a 10 (incomoda muito)

Marcar apenas uma oval.

https://docs.google.com/forms/d/1skWKKgbC71D9gJ6sSFaA400RQIi4Ss_ub4dKsCh2fuo/edit

10

10

213
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7. Vocé perde urina antes de chegar ao banheiro?

Marcar apenas uma oval.

Nunca Poucas
vezesAs vezes

Na maioria das vezesSempre

8. 0 quanto isso incomoda vocé?

Marque um ntimero de 0 (ndo incomoda) a 10 (incomoda muito)

Marcar apenas uma oval.

Este contetido ndo foi criado nem aprovado pelo Google.

Google Formularios
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ANEXO V - INDICE DE GRAVIDADE DA
INCONTINENCIA URINARIA

Em relagdo as ultimas 4 semanas, gostariamos que vocé respondesse:

1. Com qual frequéncia vocé apresenta perda de urina?

Marcar apenas uma oval.

Menos de uma vez Algumas
vezes ao més Algumas vezes
na semanaTodos os dias e/ou

noites

2. Qual a quantidade de urina vocé perde cada vez?

Marcar apenas uma oval.

Gotas Pequeno
jato

Muita quantidade

Este contetido ndo foi criado nem aprovado pelo Google.

Google Formularios

https://docs.google.com/forms/d/1efljA2RzU9A _j2i9wT x2ysi-hCxem3weyU0fj8chmel/edit 11
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ANEXO VI - King's Health Questionnaire
(KHQ)

Gostariamos que respondesse as perguntas a seguir em relagdo as Ultimas 4 semanas

1. Como vocé descreveria sua saude no momento

Marcar apenas uma oval.

Muito boa
Boa
Regular
Ruim Muito

ruim

2. Quanto vocé acha que o seu problema de bexiga afeta sua vida?

Marcar apenas uma oval.

Nenhum pouco Um
pouco
Moderadamente

Muito

A seguir, estdo algumas das atividades diarias que podem ser afetadas por seu
problema de bexiga. Quanto o seu problema de bexiga afeta vocé? Nos

gostariamos que respondesse cada questdo, escolhendo a resposta que mais se
aplica a voceé.

https://docs.google.com/forms/d/1BTQEHIALjdfZvT6WA4EASosm3cyOp_CZAM_OnAo033e5s/edit 11
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3. Quanto o seu problema de bexiga afeta seus afazeres domésticos como limpar a
casa, fazer compras etc...?

Marcar apenas uma oval.

Nenhum pouco Um
pouco
Moderadamente

Muito

4. Quanto o seu problema de bexiga afeta seu trabalho ou suas atividades diarias
fora de casa?

Marcar apenas uma oval.

Nenhum pouco Um
pouco
Moderadamente

Muito

5. Seu problema de bexiga afeta suas atividades fisicas como andar, correr, praticar
esportes, fazer ginastica, etc...?

Marcar apenas uma oval.

Nenhum pouco Um
pouco
Moderadamente

Muito

https://docs.google.com/forms/d/1BTQEHIALjdfZvT6WA4EASosm3cyOp_CZAM_OnAo033e5s/edit 2/11
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6. Seu problema de bexiga afeta suas viagens?

Marcar apenas uma oval.

Nenhum pouco Um
pouco
Moderadamente

Muito

7. Seu problema de bexiga afeta sua vida social?

Marcar apenas uma oval.

Nenhum pouco Um
pouco
Moderadamente

Muito

8. Seu problema de bexiga limita seu encontro ou visita a amigos?

Marcar apenas uma oval.

Nenhum pouco Um
pouco
Moderadamente

Muito

9. Seu problema de bexiga afeta seu relacionamento com seu parceiro?

Marcar apenas uma oval.

Néo aplicavel
Nenhum pouco Um
pouco
Moderadamente

Muito

https://docs.google.com/forms/d/1BTQEHIALjdfZvT6WA4EASosm3cyOp_CZAM_OnAo033e5s/edit

3/11
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10. Seu problema de bexiga afeta sua vida sexual?

Marcar apenas uma oval.

N&o aplicavel
Nenhum pouco Um
pouco
Moderadamente

Muito

11. Seu problema de bexiga afeta sua vida familiar?

Marcar apenas uma oval.

N&o aplicavel
Nenhum pouco Um
pouco
Moderadamente

Muito

12.  Seu problema de bexiga faz com que vocé se sinta deprimida?

Marcar apenas uma oval.

Nenhum pouco Um
pouco
Moderadamente

Muito

https://docs.google.com/forms/d/1BTQEHIALjdfZvT6WA4EASosm3cyOp_CZAM_OnAo033e5s/edit 4/11
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13.  Seu problema de bexiga faz com que vocé se sinta ansiosa ou nervosa?

Marcar apenas uma oval.

Nenhum pouco Um
pouco
Moderadamente

Muito

14.  Seu problema de bexiga faz vocé sentir-se mal consigo mesma?

Marcar apenas uma oval.

Nenhum pouco Um
pouco
Moderadamente

Muito

15.  Seu problema de bexiga afeta seu sono?

Marcar apenas uma oval.

Nunca As
vezes
Frequentemente O

tempo todo

16.  Vocé se sente esgotada ou cansada?

Marcar apenas uma oval.

Nunca As
vezes
Frequentemente O

tempo todo

https://docs.google.com/forms/d/1BTQEHIALjdfZvT6WA4EASosm3cyOp_CZAM_OnAo033e5s/edit
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Vocé faz alguma das seguintes coisas? E se faz, quanto?

17.  Vocé usa forros ou absorventes para se manter seca?
Marcar apenas uma oval.

Nunca As
vezes
Frequentemente O

tempo todo

18.  Vocé toma cuidado com a quantidade de liquido que bebe?

Marcar apenas uma oval.

Nunca As
vezes
Frequentemente O

tempo todo

19. Troca suas roupas intimas quando elas estdo molhadas?

Marcar apenas uma oval.

Nunca As
vezes
Frequentemente O

tempo todo

https://docs.google.com/forms/d/1BTQEHIALjdfZvT6WA4EASosm3cyOp_CZAM_OnAo033e5s/edit

6/11
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20. Preocupa-se com a possibilidade de cheirar a urina?

Marcar apenas uma oval.

() Nunca As
() vezes

(") Frequentemente O

() tempo todo

21.  Fica envergonhada por causa do seu problema de bexiga?

Marcar apenas uma oval.

() Nunca As
() vezes

(") Frequentemente O

() tempo todo

Gradue, conforme a figura abaixo a intensidade dos sintomas a seguir nos ultimos 30 dias em uma
Escala escala de 0 a 10 onde 0 indica auséncia de sintoma e 10 indica a pior sensagdo possivel. escreva o
Visual numero correspondente em centimetros.

Analdgica
de
Sintomas

22. Ir ao banheiro para urinar muitas vezes

https://docs.google.com/forms/d/1BTQEHIALjdfZvT6W4EASosm3cyOp_CZAM_OnAo33e5s/edit /111
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23. Levantar a noite para urinar

! MODERADAY

24.  Um forte desejo de urinar e dificil de segurar

ODERADZ

25. Vontade forte de urinar, com perda de urina antes de chegar ao banheiro

w=E—

https://docs.google.com/forms/d/1BTQEHIALjdfZvT6W4EASosm3cyOp_CZAM_OnAo33e5s/edit 811
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26.  Urinar na cama, a noite, durante o sono

27.  Perda de urina que ocorre durante a realizacdo de esforgo fisico como tossir, espirrar,
correr etc...

https://docs.google.com/forms/d/1BTQEHIALjdfZvT6W4EASosm3cyOp_CZAM_OnAo33e5s/edit 911
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28.  Perda de urina durante a relacao sexual

| MODERADASE

g |

29. InfeccOes urindrias frequentes

30. Dor na bexiga

w=E— MODERADASE

https://docs.google.com/forms/d/1BTQEHIALjdfZvT6W4EASosm3cyOp_CZAM_OnAo33e5s/edit 101
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31. Dificuldade para urinar

! MODERADAY

Este contetido ndo foi criado nem aprovado pelo Google.

Google Formularios

https://docs.google.com/forms/d/1BTQEHIALjdfZvT6W4EASosm3cyOp_CZAM_OnAo33e5s/edit 11n
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ANEXO VII - IFSF — indice da Funcdo Sexual Feminina

ANEXO VII - IFSF - indice da Funcao
Sexual Feminina

1. Codigo de Identificacao da Paciente

2. Follow-up

Marcar apenas uma oval.

Basal

T1 (apds 30 dias da primeira sessdo) T2

(ap6s 60 dias da primeira sessdo) T3 (apds

90 dias da primeira sessdo) T4 (apés 180

dias da primeira sessdo) T5 (apds 12 meses

da primeira sessdo)

IFSF -
indice da
Funcao
Sexual
Feminina

IFSF - indice
da Funcao
Sexual
Feminina

Instrugdes: Estas perguntas sdo sobre seus sentimentos e respostas sexuais nas ultimas 4
semanas.

Por favor, responda as seguintes perguntas da forma mais clara e honesta possivel. Suas
respostas serdo mantidas em completo sigilo. As defini¢cdes (explicagdes) que seguem sdo
aplicadas para responder o questionario:

Atividade sexual: pode incluir caricias, estimulagdo sexual preliminar, masturbagdo e coito
vaginal.

Relagdo sexual é definida como a penetragdo (entrada) do pénis na vagina.Estimulagdo sexual:
inclui estimulagdo sexual preliminar com o parceiro, auto- erotismo (masturbagdo) ou fantasia
sexual.

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.

https://docs.google.com/forms/d/198RrkuHuH6990JtiroNERNTDVLei_h4Z0DvAHX75fO Aledit 1/9
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3. 1- Durante as ultimas 4 semanas, com que freqiiéncia vocé sentiu desejo ou
interesse sexual?

Marcar apenas uma oval.

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

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

Marcar apenas uma oval.

Muito alto
Alto
Moderado
Baixo

Muito baixo ou nenhum

A excitagdo sexual é uma sensagdao com aspectos fisicos e mentais. Pode aparecer uma sensagao
de calor ou de vibragdo na genitalia, lubrificagdo (umidade), ou contragdes musculares.

IFSF - indice
da Funcao
Sexual
Feminina

https://docs.google.com/forms/d/198RrkuHuH6990JtiroNERNTDVLei_h4Z0DvAHX75fO Aledit 219
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5. 3 - Durante as ultimas 4 semanas, com que freqiiéncia vocé se sentiu excitada
durante o ato ou atividade sexual?

Marcar apenas uma oval.

Sem atividade sexual Sempre

Ou quase sempre

Muitas vezes (mais da metade do tempo)

Algumas vezes (metade do tempo)

Poucas vezes (menos do que a metade do tempo)Nunca

Ou quase nunca

6. 4 - Durante as Ultimas 4 semanas, como vocé classificaria seu nivel (grau) de
excitacao sexual durante a atividade sexual?

Marcar apenas uma oval.

Muito alto
Alto
Moderado
Baixo

Muito baixo ou nenhum

7. 5 - Durante as ultimas 4 semanas, qual foi seu grau de confianca sobre sentir-se
excitada durante a atividade sexual?

Marcar apenas uma oval.

Sem atividade sexual
Altissima confianca Alta
confianca Moderada
confiancaBaixa confianca

Baixissima confianca ou nenhuma confianca

https://docs.google.com/forms/d/198RrkuHuH6990JtiroNERNTDVLei_h4Z0DvAHX75fO A/edit 3/9
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8. 6 - Durante as Ultimas 4 semanas, com que freqiiéncia vocé ficou satisfeita com

seu nivel (grau) de excitacao durante a atividade sexual?

Marcar apenas uma oval.

Sem atividade sexual Sempre

Ou quase sempre

Muitas vezes (mais da metade do tempo)

Algumas vezes (metade do tempo)

Poucas vezes (menos do que a metade do tempo)Nunca

Ou quase nunca

9. 7 - Durante as Ultimas 4 semanas, com que freqiiéncia vocé ficou lubrificada

("molhada”) durante a atividade sexual?

Marcar apenas uma oval.

Sem atividade sexual Sempre

Ou quase sempre

Muitas vezes (mais da metade do tempo)

Algumas vezes (metade do tempo)

Poucas vezes (menos do que a metade do tempo)Nunca

Ou quase nunca

10. 8 - Durante as ultimas 4 semanas, qual foi o grau de dificuldade para ficar

lubrificada ("molhada”) durante a atividade sexual?
Marcar apenas uma oval.

Sem atividade sexual Extremamente
dificil ou impossivelMuito dificil
Dificil Pouco

dificilNada

dificil

https://docs.google.com/forms/d/198RrkuHuH6990JtiroNERNTDVLei_h4Z0DvAHX75fO Aledit
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11. 9 - Durante as Ultimas 4 semanas, com que freqiiéncia vocé manteve sua
lubrificacao até o final da atividade sexual?

Marcar apenas uma oval.

Sem atividade sexual Sempre

Ou quase sempre

Muitas vezes (mais da metade do tempo)Algumas
vezes (metade do tempo)

Poucas vezes (menos do que a metade do tempo)Nunca

Ou quase nunca

12. 10 - Durante as ultimas 4 semanas, qual foi o grau de dificuldade para manter
sua lubrificacao até terminar a atividade sexual?

Marcar apenas uma oval.

Sem atividade sexual Extremamente
dificil ou impossivelMuito dificil
Dificil Pouco

dificilNada

dificil

13. 11 - Durante as ultimas 4 semanas, na atividade sexual ou quando sexualmente
estimulada, com que freqiiéncia vocé atingiu o orgasmo (climax)?

Marcar apenas uma oval.

Sem atividade sexual Sempre

Ou quase sempre

Muitas vezes (mais da metade do tempo)Algumas
vezes (metade do tempo)

Poucas vezes (menos do que a metade do tempo)Nunca

Ou quase nunca

https://docs.google.com/forms/d/198RrkuHuH6990JtiroNERNTDVLei_h4Z0DvAHX75fO A/edit 5/9
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14. 12 - Durante as ultimas 4 semanas, na atividade sexual ou quando sexualmente
estimulada, qual foi o grau de dificuldade para atingir o orgasmo (climax)?

Marcar apenas uma oval.

Sem atividade sexual Extremamente
dificil ou impossivelMuito dificil
Dificil Pouco

dificilNada

dificil

15. 13 - Durante as ultimas 4 semanas, qual foi o grau de satisfacao com sua
habilidade de chegar ao orgasmo (climax) durante a atividade sexual?

Marcar apenas uma oval.

Sem atividade sexual Muito
satisfeita Moderadamente
satisfeitalndiferente
Moderadamente insatisfeitaMuito

insatisfeita

16. 14 - Durante as Ultimas 4 semanas, qual foi o grau de satisfacao com a
quantidade de envolvimento emocional entre vocé e seu parceiro durante a
atividade sexual?

Marcar apenas uma oval.

Sem atividade sexual Muito
satisfeita Moderadamente
satisfeitalndiferente
Moderadamente insatisfeitaMuito

insatisfeita

https://docs.google.com/forms/d/198RrkuHuH6990JtiroNERNTDVLei_h4Z0DvAHX75fO A/edit 6/9
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17. 15 - Durante as Ultimas 4 semanas, qual foi o grau de satisfacao na relacao
sexual com seu parceiro?

Marcar apenas uma oval.

Sem atividade sexual Muito
satisfeita Moderadamente
satisfeitalndiferente
Moderadamente insatisfeitaMuito

insatisfeita

18. 16 - Durante as Ultimas 4 semanas, de forma geral, qual foi o grau de satisfacao
com sua vida sexual?

Marcar apenas uma oval.

Sem atividade sexual Muito
satisfeita Moderadamente
satisfeitalndiferente
Moderadamente insatisfeitaMuito

insatisfeita

19. 17 - Durante as ultimas 4 semanas, com que freqiiéncia vocé sentiu desconforto
ou dor durante a penetracao vaginal?

Marcar apenas uma oval.

N&o houve tentativa de penetracdoSempre ou

quase sempre

Muitas vezes (mais da metade do tempo)

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

Nunca ou quase nunca

https://docs.google.com/forms/d/198RrkuHuH6990JtiroNERNTDVLei_h4Z0DvAHX75fO Aledit (/9
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20. 18 - Durante as Ultimas 4 semanas, com que freqiiéncia vocé sentiu desconforto
ou dor apos a penetracao vaginal?

Marcar apenas uma oval.

N&o houve tentativa de penetragdoSempre ou

quase sempre

Muitas vezes (mais da metade do tempo)

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

Nunca ou quase nunca

21. 19 - Durante as Ultimas 4 semanas, como vocé classificaria seu grau (nivel) de
desconforto ou dor durante ou apods a penetracao vaginal?

Marcar apenas uma oval.

N&o houve tentativa de penetragdoAltissimo
Alto

Moderado

Baixo

Baixissimo ou nenhum

Pergunte a paciente como ela gradua a satisfagao sexual nos ultimos 30 dias em uma escala de 0 a 10,

onde 1 indica nenhuma satisfagdo sexual e 10 o maximo de satisfagdo sexual. Escreva a mensuragao em
. ~ centimetros
Satisfacao

Sexual

https://docs.google.com/forms/d/198RrkuHuH6990JtiroNERNTDVLei_h4Z0DvAHX75fO Aledit
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22. Satisfacao Sexual

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Este contetido ndo foi criado nem aprovado pelo Google.

Google Formularios

https://docs.google.com/forms/d/198RrkuHuH6990JtiroNERNTDVLei_h4Z0DvAHX75fO A/edit 919



UNIVERSIDADE BRASIL w

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: O USC DO LASER DE CO2 MICROABLATIVC FRACIONADO NO TRATAMENTO
DOS SINTOMAS URINARIOS DA SINDROME GENITURINARIA DA MENOPALUSA:
UMA COORTE PROSPECTIVA

Pesquisador: CATARIMNA MARIA MESQUITA GARCIA DALBEM
Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 55003522.9.0000.5494

Instituigio Proponente: UNIVERSIDADE BRASIL

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Humere do Parecer: 5.292.046

Apresentagio do Projeto:
Trata-se de analize de resposta ao parecer pendente n® 1875587 emitide pelo CEP em 03/02/2022. Ver
campo “Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes” para o parecer desta versdo.

Objetivo da Pesguisa:
Trata-ze de analize de resposta ao parecer pendente n® 1875587 emitide pelo CEP em 03/02/2022. Ver
campeo “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes” para o parecer desta versdo.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:
Trata-ze de analise de resposta ao parecer pendente n® 1875587 emitide pelo CEP em 03/02/2022. Ver

campo “Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes” para o parecer desta versdo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-ze de analise de resposta ao parecer pendente n® 1875587 emitido pelo CEP em 03/02/2022. Ver
campo “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes” para o parecer desta versdo.

Enderego: Rua Carcfina Fonseca, 235, t2meo, Secretaria Académica, Sala 2

Bairro:  ITAQUERA CEP: DB.230-030
UF: 5P Municipio: SAD PAULD
Tebefone: 1143582224 Fa:  (112070-D000 E-mail: comite etica spi@universidadebrasi.edu br

Piginz 0 de O



UNIVERSIDADE BRASIL 'W.

|, S P o Pt

Contnuagio do Parecer 5202 046

Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
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2} No item "Desenho do estudo” (projeto brochura & na plataforma), acrescentar que o
projeto fard uma coleta de participantes por conveniéncia.

Resposta: Prezade Membro do Comité, a nossa amostra ndo & uma amostra de conveniéncia.
Especificamos em nosso projeto o calculo amostral baseado nos dados apresentados em estudos clinicos
antenores. Visto isso, optamos por manter do modo gue foi colocado inicialmente.

ANALISE: Atendida.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

1) Termos de apresentagdo obrigatoria:
a) Curriculo Lattes - O projeto sera realizado por 8 pessoas e ha somente 5 curriculos apresentados.

Resposta: Realizei a atualizagdo dos curriculos, incluindo agora as 8 pessoas que participario do projeto.
ANALISE: Atendida

2) Termo de Consentimento Livre & Esclarecido (TCLE):

a) Ajustar TCLE, colocando todas as informagdes contidas no modelo gue consta no site

da Universidade (hitps funiversidadebrasid.edu brfportal’pg. php?pg=comite-de-etica-em-pesquisa).
Resposta: Realizel a adequagdo da minha versdo do TCLE, adaptando-o para que

contenha todas informagdes contidas no modele proposto pela Universidade Brasil.

ANALISE: Atendida

3) Colocar todas as informagdes contidas na metodelogia do projeto brochura na plataforma Brasil.

Resposta: Prezado membro do Comité, infelizmente exizte um limite maximo de caracteres a serem
incluidos na plataforma Brasil, desse modo, ndo & possivel incluir todas as informagdes

Enderego: Rua Carolina Fonseca, 235, reo, Secretaria Académica, Sala 2
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confidas na brochura. Fiz algumas adaptagdes para conseguir incluir o
maxime de informagbes possiveis. De antemfo, dou minha autorizac3o para
disponibilizag&o publica da brochura.

AMALISE: Atendida

4) Ajustar cronograma.

Resposta: Ajustei e atualizei o cronograma.
ANALISE: Atendida

&) Realizar a medig&o de peso e altura no momento da coleta de dados {ajustar no projeto
da plataforma e no brochura), para que ndo haja erro nas informagdes e futuras classificagdes do IMC, visto

gue no projeto esses dados =80 auto-relatados.

Resposta: Prezado parecerista, fiz o ajuste sugerido. Concordo que a medida do IMC sera

uma variavel importante em nosso estudo & 0 mesmo deve ser aferido e ndo auto-relatado.

Messa versdo atualizada do projeto cologuei as seguintes frases, para tomar mais claro

que iremos afenr as medidas:

indice de Massa Corporal (IMC) — calculado a partir da divisdo do peso pelo gquadrado da altura, a ser
mensurade pelo pesgquisador na primeira consulta de avaliag8o clinica.

Todas as pacientes serfo submetidas também a uma consulta ginecoldgica completa a ser realizado pela
pesquisadora principal do estudo, que envolvera além de uma anamnese ¢ exame fisico detalhado, a
realizag@o do exame ginecoldgico com exame especular, durante essa consulta sera mensurado o peso & a
altura pelo pesguisador responsavel para o calculo do indice de Massa Corporal {IMC).

AMALISE: Atendida

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Ressalta-z2 gue cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatorios parciais e final da pesquisa, por
meio da Plataforma Brasil, via notificag8o do tipo “relatoric” para que sejam devidamente apreciadas no
CEP, conforme Norma Operacional CNS n? 0D1/13, item X1.2.d.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

S

oo i

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagso
Informagoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 080272022 Aceito
do Projeto ROJETO 1B7SSET.pdf 16:16:48
Projeto Detalhade / | BROCHURA pdf 08022022 [CATARINA MARIA Aceito
Brochura 16:15:53  |MESQUITA GARCIA
Investigador DALBEM
Outros CARTA_RESPOSTA pdf 08/02/2022 [CATARINA MARIA Aceito

16:14:14 |MESQUITA GARCIA
DALBEM
TCLE [ Termos de | ANEXO _|_TCLE. pdf 080272022 [CATARINA MARIA Aceito
Assentimento / 16:11:53  |MESQUITA GARCIA
Jusfificativa de DALBEM
Auséncia
Declaragfio de CURRICULOS pdf 080272022 [CATARINA MARIA Aceito
Pesquisadores 16:11:22 |MESQUITA GARCIA
DALBEM
Cronograma CRONOGRAMA pdf 08022022 [CATARINA MARIA Aceito
15:57:02 |MESQUITA GARCIA
DALBEM
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO. pdf 05012022 [CATARINA MARIA Aceito
18:45:30  |MESQUITA GARCIA
DALBEM
Cutros CARTA_DE_AMUEMNCIA. pdf 050172022 [CATARINA MARIA Aceito
18:44:12 |MESQUITA GARCIA
DAL BEM
Qrgamento ORCAMENTO. pdfi 050112022 [CATARINA MARIA Aceito
18:33:23 |MESQUITA GARCIA
DALBEM

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Mio
540 PAULO, 15 de Marco de 2022
Aszsinado por:
SILVIA CRISTINA NUNEZ
(Coordenador(a))
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Governo do Estado de Mato Grosso

SES - Secretaria de Estado de Saude
Hospital Regional de Caceres Dr. Anténio Fontes

CARTA DE ANUENCIA

Eu, ONAIR AZEVEDO NOGUEIRA, Administrador Hospitalar CRA/MT 05394 e FBAH 04637,
Diretor Administrativo do Hospital Regional de Cdceres Dr. Anténio Fontes situado em Caceres -
Mato Grosso declaro estar ciente e de acordo com a realizagdo da pesquisa intitulada “O USO DO
LASER DE CO2 MICROABLATIVO FRACIONADO NO TRATAMENTO DOS SINTOMAS URINARIOS DA
SINDROME GENITURINARIA DA MENOPAUSA: UMA COORTE PROSPECTIVA”, sob responsabilidade
da pesquisadora CATARINA MARIA MESQUITA GARCIA DALBEM, nas dependéncias deste

departamento, o qual possui as condi¢des necessarias para sua realizagdo.

A aceitagdo estd condicionada a autorizagdo de um Comité de Etica em Pesquisa
credenciado pelo CONEP, pelo periodo de execugdo previsto no referido projeto e ao
cumprimento pelo(a)(s) pesquisador(a)(s) dos requisitos da Resolugdo 466/12 e suas
complementares, comprometendo-se com a confidencialidade dos dados e materiais coletados,

utilizando-os exclusivamente para os fins da pesquisa.

Apos aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa, as salas do Ambulatério de Patologia

Cervical serdo disponibilizadas sob agendamento prévio.

Cdceres, 09 de Dezembro de 2021.

et
Onair A, ﬁuelra

Administrador Hospitalar CRA/MT 05394
Diretor Administrativo HRCAF

4 .

) i “/ /e
(L)(\ (_““..,\‘_ (‘."""v' {(,7:4-1/1; fta Sl (/l 1
— 7 5

CATARINA MARIA MESQUITA GARCIA DALBEM

Av. Getulio Vargas, n? 1.670 - Bairro Santa |zabel
Fone: 65 3706-2300 Caceres - Mato Grosso
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