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Resumo

O prolapso apical, que inclui o prolapso uterino ou de cupula vaginal, ¢ uma patologia
com alta prevaléncia, acarretando muito sofrimento as mulheres e muitos gastos ao
sistema de saude. Associado a isto, hd uma taxa de 30 % de recidiva das cirurgias
tradicionais. A colpopexia sacral abdominal ¢ tida como padrao ouro no tratamento do
prolapso genital apical, mas apresenta um maior tempo e risco cirurgico para a mulher,
principalmente as mais idosas. Objetivos: Validagao de um fluxograma para tratamento
do prolapso genital apical da mulher. Comparar a eficacia e a seguranga dos tratamentos
propostos para corre¢do do prolapso genital apical da mulher: pessario vaginal,
colpocleise, fixacdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia
sacral. Sujeitos e métodos: Este sera um estudo prospectivo ndo randomizado com
nimero superior a 353 mulheres com prolapso apical. Serdo incluidas mulheres do
ambulatorio de uroginecologia do CAISM/UNICAMP, com prolapso apical e que tenham
sido acompanhadas no pré e pds-operatorio pelos pesquisadores responsaveis, com tempo
de seguimento minimo de 12 meses. Os dados serdo compilados no prontuario médico do
CAISM/UNICAMP e em banco de dados. O célculo amostral com o objetivo de
estimagdo da concordancia entre os avaliadores do fluxograma para tratamento do
prolapso genital apical na mulher, fixando o nivel de significancia em 5% e o poder da
amostra em 80%, e considerando estimativas de moderada concordancia. Pelos
resultados, estimou-se que uma amostra minima de n=46 mulheres serd representativa
para estimar uma concordancia entre os avaliadores de 0.40. O célculo do tamanho
amostral para o objetivo de comparacdo dos valores médios do POP-Q e QV (qualidade
de vida) entre 2 grupos (colpopexia sacral e colpopexia sacroespinhal), fixando o nivel
de significancia em 5% e o poder da amostra em 80%. Pelos resultados, estimou-se que
uma amostra minima de n=254 mulheres Para o calculo do tamanho amostral para o
objetivo de comparagao dos valores médios do POP-Q entre 2 grupos (colpopexia sacral
e High McCall), em cada grau de prolapso (II, III e IV), fixando o nivel de significancia
em 5% e o poder da amostra em 80%. Pelos resultados, estimou-se que uma amostra
minima de n=226 mulheres (n=113 em cada grupo). Apos este estudo o poder da amostra
serd avaliado. Para verificar a homogeneidade entre os grupos, sera calculada a estatistica
de qui-quadrado e, para avaliar a cura objetiva de acordo com a classificagdo de POP-Q
e a cura subjetiva, através do questionario ICIQ-VS, sera realizada analise de variancia

com medidas repetidas.
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1. INTRODUCAO

A International Continence Society (ICS) define prolapso genital como o descenso da
parede vaginal anterior e/ou posterior, ou do 4pice da vagina (tero ou cupula vaginal em
mulheres apos histerectomia) (1). Estima-se que 15% a 30% das mulheres com mais de
50 anos apresentem prolapso genital (2) e que até os 80 anos, aproximadamente 11%
necessitardo correcao cirurgica (3). Nos Estados Unidos estima-se que aproximadamente
400.000 cirurgias sejam feitas anualmente devido a esta patologia, o que causa gastos
significativos para o sistema de satude (3). No Brasil, ndo temos dados de quantas cirurgias
sao feitas, pois a maioria delas nao fazem parte da tabela SUS.

Além dos gastos com o grande numero de cirurgias, em até 30 % (43-56%) dos
casos operados ha recorréncia do prolapso (2, 3), o que causa mais gastos ao sistema de
saide e muito sofrimento a mulher. Sabe-se que aproximadamente 4,4% das mulheres
submetidas a histerectomia apresentardo prolapso de ciipula vaginal, sendo 11% daquelas
submetidas a esta cirurgia por via vaginal terdo prolapso de cupula (4).

Um trabalho realizado no Brasil com populacao indigena mostrou que 84,1 % das
indias apresentavam prolapso genital, sendo 15,6 % no estagio 1, 63,9 % no estagio 2 e
0,8 % no estagio 3. Este trabalho ndo ¢ o ideal para populacao brasileira, pois foi realizada
com uma populacdo indigena que tem hdbitos diferentes dos nossos, mas ¢ a unica
estimativa da grande prevaléncia desta patologia no Brasil (5).

Os prolapsos genitais podem ser divididos em prolapsos de parede anterior,
posterior ou apical. O prolapso de cipula vaginal e o prolapso uterino sao defeitos apicais
e sao facilmente reconhecidos pelo exame pélvico.

O tratamento do prolapso apical pode ser conservador, através do uso de pessarios
e cirargico. O uso de pessarios vaginais sao indicados principalmente em mulheres mais
idosas, sem condicdes de cirurgia ou em mulheres que estejam aguardando a cirurgia ou
que nao desejam passar por procedimento invasivo, com melhora da qualidade de vida e
baixa taxa de falha e abandono (6-8). No tratamento cirurgico do prolapso genital temos
trés principais objetivos: corrigir o defeito anatdomico, restabelecer a funcdo sexual,
restaurar ou manter as fungdes intestinal e urinaria (9). Existem diversas técnicas para
correcdo do prolapso, que podem ser realizadas por via abdominal ou vaginal. As mais

utilizadas sdo a fixacdo ao ligamento sacroespinhal por via vaginal, cirurgia de High



McCall, por via vaginal, abdominal, laparoscopica ou robdtica e a fixagdo ao promontério
sacral, por via abdominal, laparoscdpica e robotica.

Em artigo publicado pelo Grupo de Revisdo de Incontinéncia da Biblioteca
Cochrane sobre técnicas cirirgicas para o tratamento do prolapso apical (10), demonstrou
que a colpopexia sacral (abdominal, laparoscopica ou robotica) para o tratamento do
prolapso apical ¢ melhor que as técnicas vaginais, com menores taxas de sensagao
subjetiva de prolapso, recidiva anatdémica, taxa de nova cirurgia e incontinéncia urinaria
de esfor¢o, sendo o longo tempo cirtirgico a unica desvantagens. Os autores ponderam
que, mesmo assim, mulheres idosas e/ou com alto risco clinico/cirurgico poderiam se
beneficiar mais da via vaginal. Ja para o tratamento do prolapso uterino, ndo foi
demostrado superioridade da colpopexia sacral em relacao as outras técnicas cirirgicas.

Um estudo retrospectivo comparou a colpopexia sacral abdominal, com a cirurgia
de High McCall vaginal, para o tratamento do prolapso apical, e comparou os resultados
estratificados por estdgio do prolapso no pré-operatdrio (11), utilizando-se a classificagao
de POP-Q (pelvic organ prolapso quantification system) (12). A cirurgia abdominal foi
melhor que a cirugia vaginal para os prolapsos estagio 3, mais foi igual, nos prolapsos
estagio 2. Os autores questionam a realizagao da colpopexia sacral abdominal, mais longa
e com a necessidade de uso de tela sintética, nos prolapsos estagio 2.

A fixagdo no ligamento sacroespinhal, por via vaginal, apresentou uma maior taxa
de recidiva do prolapso de parede anterior (13, 14). Quando comparamos a colpopexia
sacral abdominal, com tela, com a fixagdo sacroespinhal associada a tela em parede
vaginal anterior, para prevenir o prolapso nesse site, notamos equivaléncia entre as duas
técnicas, porém com taxa superior a 10% de extrusd@o da malha na técnica vaginal (15-

18).

2. JUSTIFICATIVA

O prolapso de 6rgdo pélvico € uma patologia muito prevalente e com altas taxas
de recorréncia apds o tratamento cirirgico, o que acarreta grandes gastos ao servigo de

saude e muito sofrimento as mulheres.



A corre¢do do prolapso apical, pela técnica da colpopexia sacral abdominal, tem
excelentes resultados, menor taxa de recorréncia e menos dispareunia, quando comparado
com a cirurgia vaginal, e ¢ considerada o padrao ouro no tratamento do prolapso genital
apical (10), mas apresenta tempo cirtirgico maior que a técnica vaginal.

A grande maioria dos estudos para o tratamento do prolapso uterino e de cupula
vaginal, simplesmente compara duas técnicas distintas, sem levar em consideracdo o
estagio do prolapso apical e suas associagdes com os prolapsos de parede vaginal anterior
e posterior, status clinico da mulher, idade, pratica sexual, e preferéncias individuais.
Outra limitagdo ¢, que as comparagdes sao limitadas a habilidade do
cirurgido/pesquisador realizar determinada técnica cirirgica. Isso gera evidéncias
cientificas que um tratamento cirurgico ¢ melhor que outro, o que pode ser verdade para
um determinado grupo de mulheres, mas pode ndo ser para outro. Nao existe um
fluxograma de tratamento do prolapso apical na literatura, onde nao exista a limitacao da
indicacdo do procedimento pela expertise do médico e, que leve em conta todos os
aspectos citados acima. Isso € particularmente verdadeiro, quando os autores da ultima e
principal revisdo sobre o tema, concluem que determinado grupo de mulheres poderia se
beneficiar de um determinado tratamento, nesse caso a cirurgia vaginal, em detrimento
do outro, cirurgia abdominal, considerado gold standard (10). A maioria dos guidelines
publicados, apenas descrevem os tratamentos, vantagens e desvantagens, mostrando
evidéncias cientificas, muitas vezes enviesadas pelos fatores descritos acima, o que
dificulta, muitas vezes, uma tomada de decisdo adequada para determinado tipo de
problema envolvido.

No Setor de Medicina Pélvica e Cirurgia Reconstrutiva do CAISM/UNICAMP,
utilizamos um fluxograma para o tratamento do prolapso apical (figura 1). Através dele,
podemos propor, para a mulher, um tratamento personalizado, sem levar em conta
limitagdes técnicas da equipe envolvida, ja que dispomos de todos os tratamentos.
Situagdes como grau e tipo do prolapso, idade, histdria clinica, vida sexual, desejo
reprodutivo, antecedente cirirgico de corre¢do do prolapso e recidivas, sdo levadas em
conta. O atendimento ¢ multidisciplinar, com ginecologistas, enfermeiras, técnicas de

enfermagem, fisioterapeutas e, quando necessario, assistente social e psicologa.
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Figura 1: fluxograma para tratamento do prolapso genital apical na mulher.

3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVOS GERAIS

3.1.1 Validagdo do fluxograma para tratamento do prolapso genital apical da mulher.
3.1.2 Comparar a eficacia e a seguranga dos tratamentos propostos para corre¢do do
prolapso genital apical da mulher: pessario vaginal, colpocleise, fixagdo no ligamento

sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

3.2.1 Comparar a taxa de cura objetiva e subjetiva do pessario vaginal, colpocleise,
fixagdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral

3.2.2 Comparar a qualidade de vida das mulheres apos o tratamento do prolapso apical
através do pessario vaginal, colpocleise, fixacdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de
high McCall e colpopexia sacral

3.2.3 Avaliar as taxas de complica¢do imediatas e tardias do tratamento proposto

3.2.4 Comparar a taxa de recidiva de prolapso vaginal apos o tratamento proposto



3.2.5 Comparar o nimero de dias de internagdo e de retorno as atividades nas mulheres
submetidas a cirurgia

3.2.6 Comparar a taxa de incontinéncia urinaria antes e apds um ano do tratamento
realizado

3.2.7 Pesquisar a incidéncia de incontinéncia urindria de esfor¢o oculta no prolapso

genital apical estagios 3 e 4 com estudo urodinamico

4. HIPOTESES

4.1.1 As mulheres submetidas a insercdo de pessario vaginal, cirurgias de colpocleise,
fixagdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral terdo
iguais indices de cura objetiva do prolapso vaginal apical, superiores a 90%

4.1.2 A isercdo de pessario vaginal, cirurgias de colpocleise, fixacdo no ligamento
sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral apresentardo baixa morbidade.
As taxas de complicagdes, relacionadas a inser¢do de pessario vaginal, cirurgias de
colpocleise, fixagdao no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia
sacral tais como infecg¢ao, erosao e dor, serdao inferiores a 3%.

4.1.3 As mulheres submetidas a inser¢ao de pessario vaginal, cirurgias de colpocleise,
fixagdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral terdo
baixas taxas de recidiva.

4.1.4 Haverd melhora dos sintomas urinarios apos a inser¢do de pessario vaginal,
cirurgias de colpocleise, fixacdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e
colpopexia sacral

4.1.4 O estudo urodinamico sera eficaz no diagndstico da incontinéncia urinaria de

esfor¢o oculta nas mulheres com prolapso genital apical estagios 3 e 4

5. SUJEITOS E METODOS

5.1 Desenho do estudo

Este sera um estudo prospectivo, ndo randomizado.
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5.2 Tamanho amostral

Para o calculo do tamanho amostral do 1° objetivo (3.1.1 validagdo do fluxograma
para tratamento do prolapso genital apical da mulher) foi utilizado o método de estimagao
de concordancia ou correlagao, fixando o nivel de significancia alfa ou erro do tipo I em
5% (alfa=0.05) (ou intervalo de confianca de 95%) e o poder da amostra em 80% (ou erro
tipo II de 20% (beta=0.20)), segundo Hulley et al. (25), e usando valores de correlagao
moderada. O calculo amostral com o objetivo de estimagdo da concordancia entre os
avaliadores do fluxograma para tratamento do prolapso genital apical na mulher, fixando
o nivel de significancia em 5% e o poder da amostra em 80%, e considerando estimativas
de moderada concordancia. Pelos resultados, estimou-se que uma amostra minima de
n=46 mulheres sera representativa para estimar uma concordancia entre os avaliadores de
0.40. Para concordancias de menor magnitude (por exemplo, 0.30 ou 0.35), obtém-se
tamanhos amostrais maiores (n=84 e n=61, respectivamente).

Para o célculo do tamanho amostral dos demais objetivos foi utilizado o método
de comparacao de média das varidveis de interesse entre 2 grupos em um estudo analitico
com variavel quantitativa, fixando o nivel de significancia alfa ou erro do tipo I em 5%
(alfa=0.05) (ou intervalo de confianca de 95%), o poder da amostra em 80% (ou erro tipo
IT de 20% (beta=0.20)), segundo Hulley et al. (25), e usando os valores de média e desvio
padrdo das caracteristicas de interesse em cada grupo, obtidos de artigos de literatura. O
calculo do tamanho amostral para o objetivo de comparagao dos valores médios do POP-
Q e QV (qualidade de vida) entre 2 grupos (colpopexia sacral e colpopexia sacroespinhal),
baseando-se em dados de literatura (17), fixando o nivel de significancia em 5% e o poder
da amostra em 80%. Pelos resultados, estimou-se que uma amostra minima de n=254
mulheres (n=127 em cada grupo) sera representativa para comparacgao dos valores médios
do POP-Q e QV entre os 2 grupos (para Ap, Bp, Pb e ICIQ-OAB). Paro o célculo do
tamanho amostral para o objetivo de comparagdo dos valores médios do POP-Q entre 2
grupos (colpopexia sacral e High McCall), em cada grau de prolapso (II, III e IV),
baseando-se em dados de literatura (11), fixando o nivel de significancia em 5% e o poder
da amostra em 80%. Pelos resultados, estimou-se que uma amostra minima de n=226
mulheres (n=113 em cada grupo) sera representativa para comparacao dos valores médios
do POP-Q entre os 2 grupos (para Ba, C, Bp e TVL), em cada grau de prolapso (I, Il e
IV).
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5.3 Variaveis
5.3.1 Independente: prolapso genital do utero ou ctipula pela vagina e categorizado em

estagios 1, 2, 3 e 4, segundo a classificacdo de POP-Q (12)

5.3.2 Dependentes

5.3.2.1 Cura objetiva: avaliagdo do prolapso apical apos 12 meses do procedimento
cirargico de acordo com a classificagdo de POP-Q. As mulheres serdo consideradas
curadas se tiverem prolapsos menores ou iguais a estagio 2, com pontos C, Ba e Bp
menores ou iguais a -1 (19)

5.3.2.2 Cura subjetiva: avaliagdo da melhora do prolapso genital referido pela mulher
apos a cirurgia e categorizado em: piorado, inalterado, melhorado ou curado

5.3.2.3 Recidiva: descenso do colo uterino ou cupula vaginal apds o tratamento proposto,
no tempo acima de 12 meses de acordo com a classificagdo de POP-Q, usando-se os
pontos C, Ba e Bp, sendo estes maiores ou iguais a 0 (19)

5.3.2.4 Incontinéncia Urindria: presen¢a de perda urindria involuntaria referida pela
mulher antes e apos 1 ano da cirurgia, utilizando os critérios clinicos definidos pela
International Continence Society (20) e classificados como incontinéncia urindria aos
esforcos, urgéncia, incontinéncia de urgéncia, nocturia e enurese noturna

5.3.2.5 Incontinéncia Urindria de novo, definida como incontinéncia urinaria que aparece
apds a cirurgia € que a paciente ndao apresentava antes, sendo classificada em
incontinéncia urindria aos esfor¢os ou incontinéncia de urgéncia

5.3.2.6 Incontinéncia urindria de esforgo oculta, definida como incontinéncia urindria que
sO se manifesta apos redugao do prolapso

5.3.2.7 Qualidade de vida: avaliada imediatamente antes e apdés 6 e 12 meses do
procedimento, através de um questionario especifico para mulheres com distopias
genitais e que foi validado para lingua portuguesa, International Consultation
Incontinence Questionaire Vaginal Syntoms (ICIQ-VS) (21) e os resultados serdao
apresentados através de escores em nimeros absolutos

5.3.2.8 Complicagdes Imediatas:

5.3.2.8.1 Sangramento intra-operatério, avaliado por analise subjetiva do cirurgido em
pequeno, moderado e grande

5.3.2.8.2 Necessidade de transfusdo, definido como o uso de concentrados de hemacias

no intra-operatorio e categorizado em presente ou ausente
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5.3.2.8.3 Lesdo de orgdo (sistema urinario, digestivo ou vascular), categorizada em
presente ou ausente

5.3.2.9 Complicagdes tardias:

5.3.2.9.1 Dor, referido pela mulher no sitio cirirgico e categorizada em presente ou
ausente

5.3.2.9.2 Erosdo da tela, presenga de area de deiscéncia da parede vaginal, com exposi¢ao
da tela observada através de exame ginecologico e categorizada em presente ou ausente
5.3.2.9.3 Infeccdo, presenga de secrecdo purulenta observada no sitio cirtirgico durante
as revisoes e categorizado em presente € ausente

5.3.2.9.4 Sangramento vaginal, presenc¢a de sangramento vaginal referido pela mulher ou
observado pelo médico, sem outras causas ginecologicas e categorizado em presente ¢
ausente

5.3.2.9.5 Descarga vaginal, presenca de corrimento vaginal referido pela mulher ou
observado pelo médico, sem outras causas ginecologicas e categorizado em presente e
ausente

5.3.2.9.6 Fistulas, presenca de trajeto fistuloso observado pelo médico e confirmado por
exames de imagem e categorizado em presente e ausente

5.3.2.9.7 Dispareunia, presen¢a de dor durante a relagdo sexual referido pela mulher sem
outras causas ginecologicas e categorizado em presente e ausente ou ndo se aplica quando
a mulher nao referir relacao sexual

5.3.2.10 Tipo de anestesia, classificado em peridural, raquianestesia e geral

5.3.2.11 Namero de dias de internacdo, apresentado em numeros absolutos

5.3.2.12 Numero de dias necessarios para retorno as atividades, apresentado em nimeros

absolutos

5.3.3 Variavéis Descritivas

5.3.3.1 Idade, definida como niimero de anos que a mulher possui e coletada em numeros
absolutos

5.3.3.2 Paridade, nimero de gestacdes, partos e abortos que a mulher teve durante a vida
e coletados em numeros absolutos

5.3.3.3 Cirurgias prévias para o assoalho pélvico: presenca de cirurgias prévias realizadas

pela mulher e classificadas pelo tipo
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5.3.3.4 Comorbidades: avaliagdo de antecedentes morbidos, obtidos através de anamnese
e exame clinico e, quando necessario, exames laboratoriais e classificados em:
hipertensao, DPOC ou Diabetes Mellitus.

5.3.3.5 Menopausa, idade da ultima menstruagdo, categorizada em sim (data da ultima
menstruagao) ou nao

5.3.3.6 Tabagismo: vicio de fumar cigarros e classificado em positivo ou negativo
5.3.3.7 Método anticoncepcional: uso de algum método contraceptivo, em mulheres no
menacme

5.3.3.8 IMC, Indice de massa corporal, medido através do calculo da razdo entre o peso
e o quadrado da altura da paciente, classificando-o em baixo peso (<19.99), normal (20-
24.,99), sobrepeso (25-29,99), obesidade (30 - 39.99), obesidade morbida (>40)

5.3.3.9 Risco cirurgico pelo Sistema de classifica¢do de estado fisico ASA (anexo 7) (22-
24): ASA I: um paciente normal e sauddvel; ASA II: um paciente com doenca sist€émica
leve; ASA III: um paciente com doenca sistémica grave; ASA IV: um paciente com
doenca sistémica grave que ¢ uma ameaga constante a vida; ASA V: um paciente
moribundo que ndo se espera sobreviver sem a operacdo; ASA VI: um paciente com

morte cerebral declarada, cujos 6rgaos estao sendo removidos fins de doagao

5.4 Selecao de Sujeitos

Serdo convidadas para participar do estudo as mulheres frequentadoras do
ambulatorio de uroginecologia do CAISM/UNICAMP, com prolapso apical e com
indicacdo de tratamento. Todas as mulheres elegiveis serdo avaliadas quanto a possiveis
contraindicacdes a qualquer um dos procedimentos em analise: inser¢cao de pessario
vaginal, cirurgias de colpocleise, fixacdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high
McCall e colpopexia sacral e, caso tenham alguma contraindica¢do, ndo poderdo
participar do estudo (ver Critérios Inclusao e Exclusao).

O pesquisador responsavel apresentard os objetivos do estudo e, se a mulher
cumprir com critérios de inclusdo e aceitar os termos do consentimento livre e esclarecido
(Anexo 1), assinando-o, ela sera incluida. Os procedimentos cirirgicos ou de insercdo de
pessario, serdo realizados no periodo de 24 meses até completar o “n” necessario. O
tratamento proposto serd baseado no fluxograma do estudo (figura 1), ap6s avaliagdo de

trés médicos: 2 residentes e do professor responsavel pelo ambulatorio.
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5.4.1 Critérios de inclusdo
5.4.1.1 Mulheres sintomaticas com prolapso uterino ou de ciipula vaginal estagios 1, 2, 3
ou4.

5.4.1.2 Mulheres que aceitem e assinem voluntariamente o termo de consentimento livre

esclarecido (TCLE) (anexo 1).

5.4.2 Critérios de exclusao

5.4.2.1 Mulheres sem prolapso apical.

5.4.2.2 Mulheres com déficit cognitivo, que impossibilite a compreensdo dos
questionarios.

5.4.2.3 Mulheres com ou em tratamento de cancer ginecoldgico.

5.4.2.4 Mulheres gravidas.

5.5 Tratamento, técnicas, testes ou exames

5.5.1 Consulta e exame ginecologico

Anamnese geral e especifica sobre o motivo da consulta com coletas de
informacdes sobre as queixas principais e secundérias. A paciente serd arguida sobre os
sintomas de prolapso dos 6rgdos pélvicos e sintomas urinarios. Apds a cirurgia a paciente
serd questionada sobre as mesmas queixas relatadas previamente e seu grau de satisfacao
com a tratamento realizado. Os dados coletados serdo os seguintes: idade, paridade,
presenca de comorbidades clinicas, tabagismo, queixa de perda de urina aos esforgos,
urgéncia miccional com ou sem incontinéncia de urgéncia e nocturia. Elas responderdo o
questiondrio ICIQ-VS (21). O exame ginecoldgico serd realizado no momento da
introducdo no estudo e nas consultas de retorno e serd realizada a classificacdo do
prolapso pela técnica de POP-Q em todas as visitas (12). Nas consultas de retorno sera
realizado exame especular para observacdo de eventual exposi¢do de tela na mucosa

vaginal, presenca e caracteristica da secre¢ao vaginal e presenga de sangramento.



15

5.5.2 Cirurgias realizadas ou colocacdo de pessario vaginal/Tipo e descricio da
técnica

5.5.2.1 Colocagao pessario vaginal

Com a paciente em posi¢do ginecoldgica, apoés o prolapso ter sido avaliado pela
classificacdo de POP-Q (12), o pessario selecionado ¢ introduzido cuidadosamente na
vagina. O profissional da saude avaliara se ele estd bem ajustado e se ndo estd causando
desconforto na mulher. A paciente ¢, entdo convidada a deambular, para avaliar se o
dispositivo nao causa dor ou se ele ndo se desloca.

5.5.2.2 Fixacao no ligamento sacroespinhal

Paciente admitida em sala, consciente e orientada; confirmada sua identificagdo;
avaliacdo e procedimento anestésico; paciente em posicao ginecoldgica; degermagao
abdominal e vaginal, seguida de colocacdo de placa de cautério; antissepsia, ebrocacao
vaginal, colocacao de campos esterilizados, seguido de sondagem com sonda vesical de
demora; histerectomia vaginal quando indicada; abertura longitudinal da mucosa vaginal
posterior, dissec¢do romba digital de ambas as fossas isquioretais, esquerda e direita e
passagem de um ponto de fio de PROLENE 0 no ligamento sacroespinhal direito e um
no esquerdo, através de visualizacao direta usando valvulas de Breiski para exposigao,
seguido da fixagdo dos pontos do ligamento sacroespinhal na clpula vaginal ou
ligamentos uterossacros, nas mulheres que tiverem seu utero preservado; fechamento da
mucosa vaginal posterior com fio de VICRYL 0; hidrodisseccdo da parede vaginal
anterior, usando 20ml de solucdo de xilocaina 2% vasoconstritor, diluida em 250ml de
solucdo fisioldgica; abertura longitudinal da mucosa vaginal anterior, abaixo do colo
vesical (abaixo do baldo da sonda vesical de Folley) superiormente e até 1cm da ctipula
vaginal ou colo uterino, inferiormente e dissec¢ao da fascia vésico-vaginal bilateralmente
até ambos os arcos tendineos: plicatura da fascia vésicovaginal; fechamento da mucosa
vaginal anterior com fio de VICRYL O0; realizacdio dos ndés nos ligamentos
sacroespinhais; perinorrafia se necessdrio; enviado material para exame
anatomopatologico, nos casos de histerectomia vaginal.

5.5.2.3 Colpopexia sacral

Paciente admitida em sala, consciente e orientada; confirmada sua identificagdo;
avaliacdo e procedimento anestésico; paciente em posi¢do semi-ginecoldgica;
degermacao abdominal e vaginal, seguida de colocagdo de placa de cautério; antissepsia,

ebrocagdo vaginal, colocagdo de campos esterilizados, seguido de sondagem com sonda
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vesical de demora; abertura de pele e tecido celular subcutdneo a bisturi, incisdo a
Phannenstiel; abertura de aponeurose de musculos reto-abdominais com eletrocautério;
digito divulsao de musculos reto-abdominais; celiotomia parietal longitudinal a tesoura;
inventario de cavidade: utero, ovarios, trompas e abdome superior; abertura de peritonio
de promontoério sacral com tesoura, com afastamento do sigmoide lateralmente e
prolongamento da abertura inferiormente até fundo de saco posterior, medialmente ao
ligamento uterossacro direito e apos identificagdo do ureter direito; dissec¢ao do
promontério sacral com exposi¢ao do ligamento longitudinal e dos vasos pré-sacrais;
abertura transversal do peritonio em fundo de saco posterior e dissec¢ao do espago reto-
vaginal até altura do corpo perineal; pincamento, disseccdo com tesoura de peritonio
visceral anterior, com descolamento e rebaixamento vesical e dissec¢ao do espago vésico-
vaginal, até colo vesical; pingamento; histerectomia subtotal, nas mulheres com tutero;
separado tela de POLIPROPILENO em Y, com fixa¢dao da borda anterior e inferior da
tela com um ponto com fio de PROLENE 0 em parede vaginal anterior, na transi¢ao
vésicovaginal; fixacdo da borda anterior e superior da tela com um ponto com fio de
PROLENE 0, na regido anterior colo uterino; fixa¢ao da borda posterior e superior da tela
com um ponto com fio de PROLENE 0, na regido posterior e superior do colo uterino;
fixacdo da borda posterior e inferior da tela com um ponto com fio de PROLENE 0, em
parede vaginal posterior, no colo vesical; ajuste da extremidade superior da tela, sem
tensdo, em promontdrio sacral e, fixagdo da mesma, no ligamento longitudinal anterior
do sacro, com um ponto com dupla passagem de fio de PROLENE 0; retirado excesso de
tela superior; revisdo da hemostasia; fechamento de peritonio sacral e vesical, com
completa peritonizacdo da tela, com fio de VICRYL 0; lavagem da cavidade com soro
fisiologico 0,9% morno; contagem e conferéncia de compressas; revisdao de hemostasia
de ligaduras; aproximag¢do de musculos reto-abdominais com pontos simples com fio
VICRYL 0 e revisao de vasos perfurantes; sutura de aponeurose com pontos continuos
com fio VICRYL 0; aproximacao de tecido celular subcutaneo com pontos simples com
fio VICRYL O0; sutura da pele com pontos simples com fio NYLON 4-0; curativo
compressivo; realizacdo de perineorrafia quando necessario; enviado material para exame
anatomopatologico, nas mulheres que foram submetidas a histerectomia.

5.5.2.4 Cirurgia de High McCall

Paciente admitida em sala, consciente e orientada; confirmada sua identificagdo;

avaliagdo e procedimento anestésico; paciente em posicdo ginecoldgica; degermacao
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abdominal e vaginal, seguida de colocagdo de placa de cautério; antissepsia, ebrocacdo
vaginal, colocagdo de campos esterilizados, seguido de sondagem com sonda vesical de
demora; abertura de fundo de saco posterior; identificado ligamentos uterossacros;
preensdo dos ligamentos terossacros com pingas de Allis, acima da espinha esquiatica;
passagem de um ponto de PROLENE 0, mais superior e, VICRYL 0, mais inferior, em
cada ligamento uterossacro; fixagdo dos pontos do tterossacro na ctipula vaginal posterior
e colo uterino ou na cupula vaginal anterior e posterior, nas mulheres submetidas a
histerectomia vaginal; hidrodissec¢do da parede vaginal anterior, usando 20ml de solugao
de xilocaina 2% vasoconstritor, diluida em 250ml de solucdo fisioldgica; abertura
longitudinal da mucosa vaginal anterior, abaixo do colo vesical (abaixo do balao da sonda
vesical de Folley) superiormente e at¢ lecm da cupula vaginal ou colo uterino,
inferiormente e dissec¢do da fascia vésico-vaginal bilateralmente até ambos os arcos
tendineos: plicatura da fascia vésicovaginal; fechamento da mucosa vaginal anterior com
fio de VICRYL 0; realizagdo dos nds nos ligamentos sacroespinhais; perinorrafia se
necessario; enviado material para exame anatomopatoldgico, nos casos de histerectomia
vaginal.

5.5.2.5 Cirurgia de colpocleise

Paciente admitida em sala, consciente e orientada; confirmada sua identificagdo;
avaliacdo e procedimento anestésico; paciente em posicao ginecoldgica; degermagao
abdominal e vaginal, seguida de colocacdo de placa de cautério; antissepsia, ebrocacao
vaginal, colocacao de campos esterilizados, seguido de sondagem com sonda vesical de
demora; histerectomia vaginal, quando indicada; hidrodisseccdo da parede vaginal
anterior e posterior, usando 20ml de solugdo de xilocaina 2% vasoconstritor, diluida em
250ml de solucdo fisioldgica; abertura longitudinal da mucosa vaginal anterior, abaixo
do colo vesical (abaixo do baldo da sonda vesical de Folley) superiormente e até 1cm da
cupula vaginal ou colo uterino, inferiormente e dissec¢do da fascia vésico-vaginal
bilateralmente até ambos os arcos tendineos: ressec¢do da mucosa vaginal anterior;
abertura da mucosa vaginal posterior com exposicdo da fascia retovaginal; ressec¢do da
mucosa vaginal posterior; plicatura da fascia vésicovaginal com a retovaginal, com fio
de VICRYL 0, até completa obliteragdao do canal vaginal; fechamento da cupula vaginal
com fio de VICRYL 0; miorrafia alta dos musculos elevadores do anus e perinorrafia;

enviado material para exame anatomopatoldgico, nos casos de histerectomia vaginal.
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5.5.3 Questionario de Qualidade de Vida

As mulheres serao orientadas a responderem o questionario de qualidade de vida,
na admissdo no estudo, ou seja, antes da cirurgia e nas consultas de retorno com 6 e 12
meses. O questionario que serd utilizado sera o ICIQ-VS (International Consultation on
Incontinence Questionnaire — Vaginal Symptoms) que ¢ um dos questionarios
desenvolvidos pelo grupo do ICIQ para avaliagdo de sintomas vaginais (ICIQ Study
Group). Este questionario avalia disfun¢des do assoalho pélvico juntamente com questoes
sexuais. E composto de 14 questdes, divididas em trés dominios independentes. O
dominio de sintomas vaginais (VSS) tem escore que varia de zero a 53, o dominio da
questdo sexual (SMS) tem escore de zero a 58 ¢ o dominio de qualidade de vida (QoLS)

escore de zero a 10 (21).

5.6 Acompanhamento

As mulheres do ambulatério de uroginecologia de quarta e quinta-feira a tarde
com prolapso genital apical sintomético estagio 1, 2, 3 ou 4 serdo convidadas a participar
do estudo. Todas as mulheres que aceitem participar do estudo e que cumpram os critérios
de inclusdo e exclusao serdo submetidas a realizagdo da classificagao do prolapso através
da técnica de POP-Q e serdo submetidas ao exame fisico e ginecologico, com inspecao
do contetido vaginal. Sera realizado o preenchimento da ficha desenhada para estudo
(anexo 2) e do questionario de qualidade de vida (anexo 3).

Nas mulheres com indicagao, sera agendada uma data para realizacao da cirurgia.
As mulheres deverdo proceder a internacdo 2 dias antes da cirurgia. O médico responsavel
pela cirurgia devera preencher uma ficha de intercorréncias desenhada para o estudo
(anexo 5). A mulher terd alta do hospital com retorno agendado para 40 dias, 6 meses e 1
ano. Nestes retornos, a mulher serd questionada sobre os sintomas do prolapso e de
incontinéncia urindria, respondera ao questionario de qualidade de vida (anexo 3) e sera
submetida ao exame fisico e ginecoldgico, com realizagdo da classificagdo de POP-Q

(anexo 4), com inspecao do contetido vaginal.

5.7 Seguimento
As mulheres serao orientadas a comparecer a internacao 2 dias antes da cirurgia e

a retornar no ambulatorio em 1, 6 ¢ 12 meses apds a cirurgia. No caso de falta ou perda
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de seguimento, sera tentando contato telefonico por 3 vezes e, no caso de insucesso, sera

tentado envio por carta.

5.8 Critérios de descontinuac¢ao de seguimento
As mulheres que ndo comparecerem as consultas serdo descontinuadas do estudo

apos 3 tentativas de contato por telefone e/ou carta, porém, terdo seguimento garantido

no Ambulatério de Uroginecologia do CAISM/UNICAMP, caso desejem.

6. CONTROLE DE QUALIDADE

Todas as mulheres serdo operadas pela equipe de uroginecologia ou sobre a
supervisao dele.
Os dados serdo duplamente digitados no banco de dados para minimizacgdo dos

€IT0S.

7. ANALISE DE DADOS

Este serd um estudo prospectivo ndo randomizado com numero superior a 353
mulheres com prolapso apical. Apos este estudo o poder da amostra sera avaliado.

Para verificar a homogeneidade entre os grupos, serd calculada a estatistica de
qui-quadrado e, para avaliar a cura objetiva de acordo com a classificagdo de POP-Q (12)
e a cura subjetiva, através do questiondrio ICIQ-VS (21), sera realizada analise de

variancia com medidas repetidas.

8. ASPECTOS ETICOS

O projeto devera ser aprovado pelo comité de pesquisa e pelo comité de ética da
Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP. Ser4d mantido o sigilo das informagdes e

as pacientes serdo identificadas apenas por niameros.
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Todas as mulheres deverdo assinar o termo de consentimento livre e esclarecido.
O projeto devera ser aprovado pelo comité de pesquisa e pelo comité de ética da
Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP. Serd mantido o sigilo das informagdes e
as pacientes serdo identificadas apenas por numeros. Serdo respeitados os principios
contidos na Resolug@o 406/12 do Conselho Nacional de Satde de 2012. e os principios
éticos propostos Declaragao de Helsinki, de 2000.

9. ORCAMENTO

Tentaremos financiamento do projeto pela FAPESP. Caso o financiamento ndo seja

aprovado, os custos da pesquisa serdo arcados pelo pesquisador.
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12. ANEXOS

Anexo 1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Validacao de fluxograma para tratamento do prolapso genital apical na mulher.

Pesquisadores responsavel:
Dr. Edilson Benedito de Castro

Numero do CAAE:

Vocé estd sendo convidado a participar de uma pesquisa. Este documento,
chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos como
participante da pesquisa e ¢ elaborado em duas vias, assinadas e rubricadas pelo
pesquisador e pelo participante/responsavel legal, sendo que uma via devera ficar com
vocé e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atenc¢do e calma, aproveitando para esclarecer suas davidas.
Se houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera esclarecé-las com
o pesquisador. Se preferir, pode levar este Termo para casa e consultar seus familiares ou
outras pessoas antes de decidir participar. Nao haverd nenhum tipo de penalizagdao ou
prejuizo se vocé ndo aceitar participar ou retirar sua autorizacdo em qualquer momento.

Justificativa e objetivos:

Para Senhora que nos procurou porque estd com queixa de algum tipo de
desconforto na vagina ou na barriga por causa de uma saliéncia ou bola na vagina, sera
proposto um tratamento e sera explicado como serd o tratamento, suas vantagens € riscos.
Estamos estudando esses tratamentos. Participando do estudo, a Senhora podera ser
submetida a uma cirurgia pela barriga ou pela vagina, ou colocar um anel vaginal para
corrigir a bola que esta na parte de baixo.

Nenhum dos tratamentos que vamos propor para a Senhora, ¢ experimental e
todos ja foram estudados. Participando ou ndo desse estudo, o tratamento que serd
proposto para a Senhora serd o mesmo.

Procedimentos:
Participando do estudo vocé estd sendo convidado a: se submeter a um dos

tratamentos que realizamos no nosso servi¢o, para o tratamento do prolapso genital,
também conhecido como bola na vagina. A Senhora precisard preencher um questionario,
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o que deve levar em torno de 5 a 10 minutos. Participando ou nio do estudo, a Senhora
devera retornar conosco, para reavaliacdo do tratamento, ap6s 1 més, 6 meses e 1 ano.
Participando ou ndo do estudo, realizaremos um exame ginecoldgico para avaliar suas
queixas, antes e depois do tratamento.

Desconfortos e riscos:

Vocé nao deve participar deste estudo se ndo conseguir responder o questionario,

ndo apresentar queixa de bola na vagina ou estiver em tratamento de algum tipo de cancer.

Pode ser que vocé ndo se adapte a algum dos tratamentos propostos, podendo

mudar para outro tipo de tratamento, caso vocé deseje e caso ndo exista nenhuma

contraindicacdo médica. Realizaremos seu tratamento, cirirgico ou nao com todo

cuidado, obedecendo as melhores regras médicas para minimizar os riscos € otimizar o
sucesso do tratamento.

A chance de vocé melhorar do seu problema de bola na vagina com a cirurgia é
superior a 90%, porém existem riscos, como sangramento aumentado, infeccao,
perfuracdo do intestino e da bexiga, porém esse risco ¢ inferior a 3%. Com a colocacao
do anel na vagina, as chances de cura e da Senhora se adaptar ¢ superior a 70%, porém
existe a necessidade de retirada do anel a cada 6 meses ou menos, para limpeza. Também
existe risco de sangramento, corrimento, infeccdo e perfuracdo do intestino e bexiga,
porém esses riscos sdo menores que a cirurgia.

Beneficios:

A senhora ndo terd nenhuma vantagem financeira ao ter seus dados avaliados
pelo Dr. Edilson, porém os resultados da sua colaboracdo, ao ter os seus dados de
prontuario avaliados, ajudara no futuro a outras mulheres que tenham o mesmo problema
que vocé teve, ou seja, a bola na vagina, a ter um tratamento mais seguro e eficaz.

A senhora nao tera nenhum beneficio direto com a pesquisa.

Acompanhamento e assisténcia:

Participando ou ndo da pesquisa, vocé tem o direito a assisténcia integral e gratuita
devido a danos diretos e indiretos, imediatos e tardios, pelo tempo que for necessario. O
seu acompanhamento, participando ou nao da pesquisa, sera realizado no Hospital da
Mulher nos ambulatorios da UNICAMP, apés 1, 6 € 12 meses do tratamento realizado,
ou com intervalos menores, caso haja necessidade. Mesmo ap0os a pesquisa terminar, a
Senhora tem direito de acompanhar o problema que foi tratado no nosso servigo.

Sigilo e privacidade:

Vocé tem a garantia de que sua identidade serd mantida em sigilo e nenhuma
informacao sera dada a outras pessoas que ndo fagam parte da equipe de pesquisadores.
Na divulgagao dos resultados desse estudo, seu nome nao sera citado.

Os resultados do tratamento constarao no seu prontuario, ¢ a Senhora tem direito
de acessa-los, sempre que desejar.
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Ressarcimento e Indenizacio:

A Senhora ndo tera nenhum tipo de ressarcimento financeiro na pesquisa.
Vocé terd a garantia ao direito a indenizacdo diante de eventuais danos
decorrentes da pesquisa.

Tratamento dos dados:

Esta pesquisa prevé o armazenamento dos dados coletados em repositorio de
dados, em local virtual de acesso publico, com o objetivo de possivel reutilizagao,
verificacdo e compartilhamento em trabalhos de colaboracao cientifica com outros grupos
de pesquisa.

Sua identidade ndo serd revelada nesses dados, pois os dados sO serdo
armazenados de forma andnima (isto €, os dados ndo terdo identificac¢do), utilizando
mecanismos que impegam a possibilidade de associagdo, direta ou indireta com vocé.
Cabe ressaltar que quem compartilhar os dados também ndo tera possibilidade de
identificacdo dos participantes de quem os dados se originaram. Sendo assim, ndo havera
possibilidade de reversdo da anonimizagao.

Contato:

Em caso de duvidas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com o
pesquisador:

Dr Edilson Benedito de Castro

E-mail: edilson.castro@uol.com.br

-Hospital da Mulher/UNICAMP

Enderego: Rua Alexander Fleming, sem nimero, Cidade Universitaria — Bardo Geraldo
— Campinas — Sao Paulo

Telefone: 019 3521 9306

Em caso de denuincias ou reclamacdes sobre sua participacio e sobre questdes éticas do
estudo, vocé podera entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da UNICAMP, de segunda a sexta-feira, das 08:00hs as 11:30hs e das 13:00hs as
17:30hs a Rua: Tessalia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP; telefone
(19) 3521-8936 ou (19) 3521-7187; e-mail: cep@unicamp.br

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

O papel do CEP ¢ avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas
envolvendo seres humanos. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), tem
por objetivo desenvolver a regulamentagdo sobre prote¢do dos seres humanos envolvidos
nas pesquisas. Desempenha um papel coordenador da rede de Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs) das instituigdes, além de assumir a fungdo de 6rgao consultor na area de
ética em pesquisas


mailto:cep@unicamp.br
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Consentimento livre e esclarecido:

Apos ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos € o incomodo que esta possa acarretar,
aceito participar:

Nome do (a) participante da pesquisa:

Data:

/ / :
(Assinatura do participante da pesquisa ou nome e assinatura do seu responsavel legal)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolugdo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboragdo do protocolo e na obtengdo deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma
via deste documento ao participante da pesquisa/responsavel legal. 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 da pesquisa.

Data:

/ / .
(Assinatura do pesquisador)
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Anexo 2: Ficha de coleta de dados pré-operatoria

Validacao de fluxograma para tratamento do prolapso genital apical na mulher.

1. Idade:

2. Racga:
0
0

J
J

AVALIACAO PRE-OPERATORIA

Ficha de coleta de dados N°

Branca
Parda
Negra
Outra
3. Antecedentes:
a) Paridadee G P C A FV

b) Cirurgias prévias:

L
[]
[
]
J

Histerectomia total vaginal.

HTA.

Histerectomia subtotal.

Colporrafia anterior e perineorrafia.
Outras

4. Comorbidade:

HAS

DM

DPOC
Hipotireoidismo
Outras

5. Menopausa:

]
(]

J
tJ

[ Sim
[1 Nao

6. Terapia hormonal:

[l Sim
(1 Nao

7. Tabagismo:

[0 Sim
[1 Nao

8. Sintomas urinarios: ( ) sim ( ) ndo
Se sim, qual?

N O B B O

IUE

Incontinéncia de urgéncia
Noctlria

Enurese noturna
Urgéncia Miccional



9. Atividade sexual: ( ) sim ( ) ndo
Se sim, possui:
"1 Dispareunia
'] Sem queixas

10.POP-Q (QUANTIFICACAO DO PROLAPSO)

Aa Ba C
Parede ant Parede ant Cérvix ou clipula
gh pb tvl
Hiato genital Corpo perineal Comprimento vaginal total
Ap Bp D
Parede post Parede post Fundo saco posterior

Prolapso (estagio):
Parede anterior:
Parede posterior:
Apical:

11.Indicacao procedimento

Colpocleise (O)
Sacroespinhal (SE)
High McCall (HM)
Colpopexia sacral (CS)
Pessario (P) Qual:

(0 O I O B B
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Anexo 3: Questionario de qualidade de vida

Validacao de fluxograma para tratamento do prolapso genital apical na mulher.

QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA.

Ficha de coleta de dados N°

ICIQ-VS EM PORTUGUES

LI T ]

Numero Inicial

QUESTIONARIO DE SINTOMAS VAGINAIS

Muitas pessoas apresentam sintomas vaginais de vez em quando. Estamos tentando descobrir
quantas pessoas apresentam sintomas vaginais e quanto isso as incomoda. Ficariamos agradecidos

se vocé pudesse responder as seguintes perguntas, pensando em como vocé tem passado, em
média, nas ULTIMAS QUATRO SEMANAS

Por favor, escreva a data de hoje: [:l D El D D [:l

DIA MES ANO

Por favor, escreva sua data de nascimento: l:l I:I [l D D El

DIA MES ANO



32

1a. Vocé percebe uma dor em pressao ou peso nunca _Jo

. C e : yiiarey .
no seu abdémen inferior (pé da barriga)? oeaslondimerits |:| 1

asvezes |:| 2
na maior parte do tempo [ s

o tempo todo |:| 4
1b. Quanto isso incomoda vocé?

Por favor, circule um namero de 0 (nada) a 10 (muito)

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito

2a. Vocé percebe que sua vagina esta dolorida?

nunca [0

ocasionalmente |:] 1
asvezes |:| 2
na maior parte do tempo E] 3
o tempo todo |:| 4
2b. Quanto isso incomoda vocé?
Por favor, circule um nimero de 0 (nada) a 10 (muito)

o 1. 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito

Ja. Vocé sente que tem uma redugao de sensibilidade ou de jeito nenhum [ o

amortecimento na sua vagina ou em volta dela ? .
g muito pouco |:| 1

moderadamente |:| 2

muito |:| 3

3b. Quantoisso incomoda vocé?
Por favor, circule um nimero de 0 (nada) a 10 (muito)

o 1 2 3 4 5 B 7 8 9 10
nada muito

Prolapso (bexiga caida) € um problema comum que afeta a sustentacao normal dos érgaos
pélvicos, e que resulta na descida ou “queda” das paredes vaginais ou dos préprios 6rgaos
pélvicos. Isto pode incluir a bexiga, o intestino e o Utero. Os sintomas sdo geralmente piores em
pe ou fazendo forca (por exemplo: carregar peso, tossir, fazer exercicios) e geralmente melhoram
ao deitar e relaxar.

O prolapso pode causar varios problemas. Nos estamos tentando descobrir quantas pessoas
apresentam prolapso e quanto isto as incomoda. Ficariamos agradecidos se vocé pudesse
responder as seguintes perguntas, pensando em como vocé tem passado, em média, nas

ULTIMAS QUATRO SEMANAS.



4a. Vocé sente sua vagina muito frouxa ou larga? de jeito nenhum |:| 0

um pouco 51

moderadamente |:’2

muito I:]S

4b. Quanto isso incomoda vocé?
Por favor, circule um nimero dz 0 (nada) a 10 (muito)

c 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

nada muito
5a. Vocé percebe um “caro¢o” ou uma “bola” descendo nunca 0
na sua vagina? ocasionalmente

as vezes
na maicr parte do tempo
¢ tempo todo

000

5b. Quanto isso incomoda vocé?
Por favor, circule um namero de 0 (nada) a 10 (muito)

6 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

nada muito
6a. Vocé sente um “carogo” ou “bola” saindo de sua vagina nunca o
de forma que vocé possa senti-la ou ve-la fora dela? .
ocasionalmente l:l 1
as vezes l:l 2
na maior parte do tempo |:| 3
o tempo todo l:l 4
6b. Quanto isso incomoda vocé?
Por favor, circule um namero de 0 (nada) a 10 (muito)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito
7a. Vocé sente que sua vagina é muito seca? nunca ___Jo
ocasionalmente :l 1
as vezes :l 2
na maior parte do tempo :l 3
o tempo todo l:l 4
7b. Quanto isso incomoda vocé?

Por favor, circule um namero de 0 (nada) a 10 (muito)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito
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Vocé tem que colocar o dedo na sua vagina para
8a. q g P nunca |:| 0

ajudar a evacuar (fazer coc9)? ocasionalmente |:| 1

as vezes |:| 2

na maior parte do tempo |:| 3
o tempo todo |:| 4

8b. Quanto isso incomoda vocé?
Por favor, circule um namero de 0 (nada) a 10 (muito)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito

9a. Voceé sente que sua vagina € muito apertada? nunca |:| 0

ocasionalmente |_| 1
asvezes |:| 2

na maior parte do tempo |:| 3
o tempo todo |:| 4

9b. Quanto isso incomoda vocé?
Por favor, circule um namero de 0 (nada) a 10 (muito)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito

Questoes sexuais

Ficariamos agradecidos se vocé pudesse responder as seguintes perguntas, pensando em como

vocé tem passado, em média, nas ULTIMAS QUATRO SEMANAS.

& i ?
10. Atualmente vocé tem vida sexual? e |:| 0

nao, por causa dos meus sintomas vaginais |:| 1

- . - nao por outros motivos |:| 2
Se NAQ, por favor va para a questao 14.
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11a. Seu problema de vagina interfere na sua vida sexual? dejeitonenhum [__Jo
um pouco |:| 1
moderadamente |:| 2
muito |:| 3
11b. Quanto isso incomoda vocé?
Por favor, circule um niimero de 0 (nada) a 10 (muito)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito
12a. Vocé sente que seu relacionamento com seu de jeito nenhum |:| 0
parceiro é afetado pelos sintomas vaginais? um pouco |:| 1
moderadamente |:| 2
muito |:| 3
12b. Quanto isso incomoda vocé?
Por favor, circule um namero de 0 (nada) a 10 (muito)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito

13. Quanto voce acha que sua vida sexual tem sido prejudicada pelos seus sintomas
vaginais?

Por favor, circule um nimero de 0 (nada) a 10 (muito)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito

Ficariamos agradecidos se vocé pudesse responder as seguintes perguntas, pensando em como
vocé tem passado, em média, nas ULTIMAS QUATRO SEMANAS.

14. Em geral, quanto seus sintomas vaginais interferem na sua vida diaria?

Por favor, circule um nimero de 0 (nada) a 10 (muito)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito

Muito obrigado por ter respondido essas questoes.



Anexo 4: Ficha de coleta de dados pos-operatoria
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Validacao de fluxograma para tratamento do prolapso genital apical na mulher.

AVALIACAO POS-OPERATORIA

Ficha de coleta de dados N°

12.Data da cirurgia: ~ /  / Data do retorno: ___/
13. Tempo até o retorno:
14.Cirurgia realizada

(]

O o000 oooogooogoogoo-o

HSTA

HSTL

HTA

HTV

Anexectomia bilateral
Cervicopexia sacral abdominal
Cervicopexia sacral laparoscopica
Colpopexia sacral abdominal
Colpopexia sacral laparoscopica
High McCall

Fixacao sacroespinhal
Perineorrafia

Sling

Cistoscopia

15. Complicagdes tardias:

[

O 0Oo0oogd

Sangramento vaginal
Corrimento vaginal
Fistulas

Dipareunia

Dor local

Infeccao

Erosao da tela/pessario

16.Sintomas urinarios: ( ) sim ( ) ndo

Se sim, qual?

1 IUE

Incontinéncia de urgéncia
Nocturia

Enurese noturna
Urgéncia Miccional

(I I A I A

/



Incontinéncia Urinaria De novo ( ) sim ( ) ndo
Se sim, qual?
7 TUE
"1 Incontinéncia de urgéncia

17. Atividade sexual: ( ) sim ( ) ndo
Se sim,

"1 Dispareunia
'] Sem queixas

18.Impressao subjetiva:
'] Piora
] Melhora
] Curado
'] Inalterado

19.POP-Q (QUANTIFICACAO DO PROLAPSO)

Hiato genital

Corpo perineal

Aa Ba C
Parede ant Parede ant Cérvix ou ctpula
gh pb tvl

Comprimento vaginal total

Ap

Parede post

Bp

Parede post

D

Fundo saco posterior

Prolapso (estagio):

Parede anterior:
Parede posterior:
Apical:
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Anexo 5: Ficha de Avaliacio Intra-operatoria

Validacio de fluxograma para tratamento do prolapso genital apical na mulher.

AVALIACAO INTRA-OPERATORIA

Ficha de coleta de dados N°

1.Horério Inicio da Cirurgia
2. Horério Final da Cirurgia
3. Duragdo da Cirurgia
4. Tipo de anestesia

'] peridural

[l raquianestesia

0 geral
5. Tipo de cirurgia

1 HSTA
HSTL
HTA
HTV
Anexectomia bilateral
Cervicopexia sacral abdominal
Cervicopexia sacral laparoscopica

Colpopexia sacral laparoscopica
High McCall

Fixac¢do sacroespinhal
Perineorrafia

N

U

0

U

U

U

'] Colpopexia sacral abdominal
0

U

U

U

71 Sling
U

Cistoscopia

6.Complicagdes intra operatorias:
(] Sangramento aumentado
[0 Necessidade de transfusao

1] Lesao de o6rgaos



o Sistema urinario
o Sistema digestivo

o Vascular
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Anexo 6: Ficha de Indicacio Cirurgica
Validagao de fluxograma para tratamento do prolapso genital apical na mulher.

Dados da paciente:

-Idade:

-Menopausa:

-Desejo reprodutivo:

-ASA:

-Deseja manter capacidade sexual coital:
-POP-Q:

-Recidiva de cirurgia de POP:

-Via vaginal acessivel:

-Via abdominal acessivel:

Indicacdo cirurgica.

Ficha de coleta de dados N°
1-Avaliador 1 ( )

il Colpocleise (O)

il Sacroespinhal (SE)

il High McCall (HM)

il Colpopexia sacral (CS)

il Pessario (P) Qual:

2-Avaliador 2 ( )



il Colpocleise (O)

il Sacroespinhal (SE)

il High McCall (HM)

il Colpopexia sacral (CS)

il Pessario (P) Qual:

3-Avaliador 3 ( )

M Colpocleise (O)

il Sacroespinhal (SE)

il High McCall (HM)

0 Colpopexia sacral (CS)

il Pessario (P) Qual:

4-Avaliador 4 ( )

il Colpocleise (O)

il Sacroespinhal (SE)

il High McCall (HM)

il Colpopexia sacral (CS)

0 Pessario (P) Qual:

5-Avaliador 5 ( )
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il Colpocleise (O)

il Sacroespinhal (SE)

0 High McCall (HM)

il Colpopexia sacral (CS)
il Pessario (P) Qual:
-RESULTADO:

Falha primeira indicacgao:

il Colpocleise (O)

il Sacroespinhal (SE)

il High McCall (HM)

il Colpopexia sacral (CS)
0 Pessario (P) Qual:
Motivo:

6-Avaliador 1 ( )

M Colpocleise (O)

il Sacroespinhal (SE)

il High McCall (HM)
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il Colpopexia sacral (CS)
il Pessario (P) Qual:
7-Avaliador 2 ( )

il Colpocleise (O)

il Sacroespinhal (SE)

il High McCall (HM)

il Colpopexia sacral (CS)
0 Pessario (P) Qual:
8-Avaliador 3 ( )

il Colpocleise (O)

il Sacroespinhal (SE)

il High McCall (HM)

il Colpopexia sacral (CS)
il Pessario (P) Qual:
9-Avaliador 4 ( )

M Colpocleise (O)

il Sacroespinhal (SE)

il High McCall (HM)
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il Colpopexia sacral (CS)

il Pessario (P) Qual:

10-Avaliador 5 ( )

il Colpocleise (O)

il Sacroespinhal (SE)

il High McCall (HM)

il Colpopexia sacral (CS)

0 Pessario (P) Qual:

-RESULTADO:
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Anexo 7: Risco ciridrgico pelo Sistema de classificacdo de estado fisico

ASA

Classificagao EF da ASA Definigao

ASA | Um paciente normal e
saudavel

ASAII Um paciente com doencga
sistémica leve

ASAIII Um paciente com doenga
sistémica grave

ASA IV Um paciente com doencga

sistémica grave que € uma
ameacga constante a vida

Exemplos para adultos,
incluindo, mas ndo se
limitando a:

Saudavel, ndo fumante,
nenhum ou uso minimo de
alcool

Apenas doengas leves, sem
limitag6es funcionais
significativas. Os exemplos
incluem (mas néo se limitam
a): fumante atual, ingesta
social de alcool, gravidez,
obesidade (30 < IMC < 40),
diabetes/hipertensao bem
controlada, doenga pulmonar
leve

Limitagoes funcionais
significativas; uma ou mais
doengas moderadas a graves.
Os exemplos incluem (mas
ndo se limitam a): diabetes ou
hipertensao mal controlada,
DPOC, obesidade mérbida
(IMC 2 40), hepatite ativa,
dependéncia ou abuso de
alcool, marca-passo
implantado, redugéao
moderada da fragao de
ejecado, doenga renal em
estagio terminal submetido a
dialise programada
regularmente prematuro com
PCA < 60 semanas, histoérico
(> 3 meses) de IM, AVC, AIT
ou DAC/stents.

Os exemplos incluem (mas
nao se limitam a): IM, AVC,
AIT ou DAC/stents recentes (<
3 meses), isquemia cardiaca
continua ou disfungao valvar



ASAV

ASA VI

Um paciente moribundo que
nao se espera sobreviver sem
a operagao

Um paciente com morte
cerebral declarada,
cujos orgaos estao
sendo removidos para
fins de doagao

46

grave, reducgao grave da
fracao de ejecao, sepse,
coagulacao intra vascular
disseminada, doenga renal
aguda ou em estagio terminal
nao submetidos a dialise
regularmente programada

Os exemplos incluem (mas
nao se limitam a): ruptura de
aneurisma
abdominal/toracico, trauma
maci¢o, sangramento intra
craniano com efeito de
massa, isquémico
mesentérica devido a doenga
cardiaca significativa ou
disfuncao de multiplos
orgaos/sistemas
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