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Desenho:

Este serd um estudo prospectivo, ndo randomizado para validagdo e avaliagéo da eficacia de fluxograma utilizado no tratamento do prolapso genital
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

O prolapso de 6rgédo pélvico € uma patologia muito prevalente e com altas taxas de recorréncia ap6s o tratamento cirrgico, o que acarreta grandes
gastos ao servico de salde e muito sofrimento as mulheres. A correcdo 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 é considerada o padrdo ouro no
tratamento do prolapso genital apical (10), mas apresenta tempo cirdrgico maior que a técnica vaginal. A grande maioria dos estudos para o
tratamento do prolapso uterino e de clpula vaginal, simplesmente compara duas técnicas distintas, sem levar em consideracéo o estagio do
prolapso apical e suas associagdes com os prolapsos de parede vaginal anterior e posterior, status clinico da mulher, idade, préatica sexual, e
preferéncias individuais. Outra limitacdo é, que as comparacdes séo limitadas a habilidade do cirurgido/pesquisador realizar determinada técnica
cirdrgica. Isso gera evidéncias cientificas que um tratamento cirtrgico € melhor que outro, o que pode ser verdade para um determinado grupo de
mulheres, mas pode ndo ser para outro. Ndo existe um fluxograma de tratamento do prolapso apical na literatura, onde néo exista a limitagao da
indicagdo do procedimento pela expertise do médico e, que leve em conta todos os aspectos citados acima. Isso é particularmente verdadeiro,
guando os autores da Ultima e principal reviséo 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. SituagGes como grau e tipo do prolapso, idade, historia clinica, vida sexual, desejo reprodutivo, antecedente
cirtrgico de corregéo do prolapso e recidivas, séo levadas em conta. O atendimento é multidisciplinar, com ginecologistas, enfermeiras, técnicas de
enfermagem, fisioterapeutas e, quando necessario, assistente social e psicéloga.

Introdugéo:

A International Continence Society (ICS) define prolapso genital como o descenso da parede vaginal anterior e/ou posterior, ou do apice da vagina
(tero ou cupula vaginal em mulheres apo6s 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 corregéo cirlrgica (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 saude (3). No Brasil, ndo
temos dados de quantas cirurgias séo feitas, pois a maioria delas ndo fazem parte da tabela SUS. Além dos gastos com o grande nimero de
cirurgias, em até 30 % (43-56%) dos casos operados ha recorréncia do prolapso (2, 3), 0 que causa mais gastos ao sistema de salde e muito
sofrimento a mulher. Sabe-se que aproximadamente 4,4% das mulheres submetidas a histerectomia apresentarao prolapso de clpula vaginal,
sendo 11% daquelas submetidas a esta cirurgia por via vaginal terdo prolapso de clpula (4). Um trabalho realizado no Brasil com populacédo
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 néo é o ideal para populagéo brasileira, pois foi realizada com uma populagéo indigena que tem habitos diferentes dos nossos, mas é a
Unica estimativa da grande prevaléncia desta patologia no Brasil (5).0s prolapsos genitais podem ser divididos em prolapsos de parede anterior,
posterior ou apical. O prolapso de cupula vaginal e o prolapso uterino séo defeitos apicais e sdo facilmente reconhecidos pelo exame pélvico.O
tratamento do prolapso apical pode ser conservador, através do uso de pessarios e cirlrgico. O uso de pessarios vaginais sdo indicados
principalmente em mulheres mais idosas, sem condi¢g6es de cirurgia ou em mulheres que estejam aguardando a cirurgia ou que ndo desejam passar
por procedimento invasivo, com melhora da qualidade de vida e baixa taxa de falha e abandono (6-8). No tratamento cirrgico do prolapso genital
temos trés principais objetivos: corrigir o defeito anatdmico, restabelecer a fungao sexual, restaurar ou manter as fungées intestinal e urinaria (9).
Existem diversas técnicas para correcéo do prolapso, que podem ser realizadas por via abdominal ou vaginal. As mais utilizadas séo a fixagdo ao
ligamento sacroespinhal por via vaginal, cirurgia de High McCall, por via vaginal, abdominal, laparoscépica ou robética e a fixagdo ao promontério
sacral, por via abdominal, laparoscépica e robética. Em artigo publicado pelo Grupo de Revisdo de Incontinéncia da Biblioteca Cochrane sobre
técnicas cirdrgicas para o tratamento do prolapso apical (10), demonstrou que a colpopexia sacral (abdominal, laparoscépica ou robética) para o
tratamento do prolapso apical € melhor que as técnicas vaginais, com menores taxas de sensacao subjetiva de prolapso, recidiva anatémica, taxa de
nova cirurgia e incontinéncia urinaria de esforgo, sendo o longo tempo cirdrgico a Unica desvantagens. Os autores ponderam que, mesmo assim,
mulheres idosas e/ou com
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alto risco clinico/cirargico poderiam se beneficiar mais da via vaginal. Ja para o tratamento do prolapso uterino, ndo foi demostrado superioridade da
colpopexia sacral em relacéo as outras técnicas cirdrgicas.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 estagio do prolapso no pré-operatério (11),
utilizando-se a classificagcdo 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 realizacé@o da colpopexia sacral abdominal, mais longa e
com a necessidade de uso de tela sintética, nos prolapsos estagio 2.A fixagao 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 fixa¢éo 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 extrusdo da malha na técnica vaginal (15-18).

Hipotese:

4.1.1 As mulheres submetidas & insercéo de pessério vaginal, cirurgias de colpocleise, fixa¢&o 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 insercédo 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 insercéo de pessario vaginal, cirurgias de colpocleise, fixagdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e
colpopexia sacral tais como infecc¢ao, erosao e dor, seréo inferiores a 3%.4.1.3 As mulheres submetidas a inser¢éo de pessario vaginal, cirurgias de
colpocleise, fixacdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral teréo baixas taxas de recidiva.4.1.4 Haverad melhora dos
sintomas urinérios apos a insercéo de pessario vaginal, cirurgias de colpocleise, fixagdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e
colpopexia sacral4.1.4 O estudo urodinamico sera eficaz no diagnéstico da incontinéncia urinaria de esforgo oculta nas mulheres com prolapso
genital apical estagios 3 e 4

Objetivo Primario:

3.1.1 Validagao do fluxograma para tratamento do prolapso genital apical da mulher.3.1.2 Comparar a eficacia e a seguranca dos tratamentos
propostos para corregao do prolapso genital apical da mulher: pessario vaginal, colpocleise, fixagdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high
McCall e colpopexia sacral.

Objetivo Secundario:

3.2.1 Comparar a taxa de cura objetiva e subjetiva do pessario vaginal, colpocleise, fixacdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e
colpopexia sacral 3.2.2 Comparar a qualidade de vida das mulheres ap6s o tratamento do prolapso apical através do pessario vaginal, colpocleise,
fixacdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral3.2.3 Avaliar as taxas de complicacdo imediatas e tardias do
tratamento proposto3.2.4 Comparar a taxa de recidiva de prolapso vaginal ap6s o tratamento proposto3.2.5 Comparar o numero de dias de
internacdo e de retorno as atividades nas mulheres submetidas a cirurgia3.2.6 Comparar a taxa de incontinéncia urinaria antes e apés um ano do
tratamento realizado3.2.7 Pesquisar a incidéncia de incontinéncia urinaria de esforgo oculta no prolapso genital apical estagios 3 e 4 com estudo
urodindmico

Metodologia Proposta:

Este serd um estudo prospectivo, ndo randomizado para validagdo e avaliagéo da eficacia de fluxograma utilizado no tratamento do prolapso genital
apical feminino
Critério de Incluséo:

5.4.1.1 Mulheres sintomaticas com prolapso uterino ou de cupula vaginal estagios 1, 2, 3 ou 4.5.4.1.2 Mulheres que aceitem e assinem
voluntariamente o termo de consentimento livre esclarecido 5.4.1.3 Mulheres com idade superior a 18 anos, no menacme ou ha menopausa.

Critério de Excluséo:

5.4.2.1 Mulheres com déficit cognitivo, que impossibilite a compreenséo dos questionarios.5.4.2.2 Mulheres com ou em tratamento de cancer
ginecolégico.5.4.2.3 Mulheres gravidas.
Riscos:

Todos os tipos de cirurgia tem riscos semelhantes que sdo sangramento intra-operatorio,necessidade de transfusao,lesdo de 6rgao (sistema
urinario,

digestivo ou vascular),dor,erosdo da tela,infecgdo,sangramento vaginal,descarga vaginal,fistulas,dispareunia. No caso da mulher apresentar
algumaintercorréncia, ela sera atendida pela equipe médica do hospital CAISM, sempre sob supervisédo do médico que a operou . No caso da
mulher apresentar alguma intercorréncia em casa, ela devera procurar o pronto atendimento do CAISM e pedir para informar os médicos envolvidos
nesta pesquisa. Se a senhora tiver algum destes problemas, a senhora sera atendida pela equipe médica do hospital CAISM, sempre sob
supervisdo do médico que operou a senhora. No caso da senhora apresentar alguma intercorréncia em casa, a senhora devera procurar o pronto
atendimento do CAISM e pedir para informar os médicos envolvidos nesta pesquisa.

Beneficios:

A mulher tera o beneficio de ser submetida a um dos tipos de cirurgia para prolapso da vagina ou do Gtero. Apesar disso, ndo ha garantia da
cura completa ou de que néo haja recidiva.

Metodologia de Andlise de Dados:

Este serd um estudo prospectivo ndo randomizado com nimero superior a 353 mulheres com prolapso apical. Apos este estudo o poder da amostra
sera 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 classificacdo de POP-Q (12) e a cura subjetiva, através do questionario ICIQ-VS (21), sera realizada analise de variancia com medidas
repetidas.

Desfecho Primario:

3.1.1 Validagao do fluxograma para tratamento do prolapso genital apical da mulher.3.1.2 Comparar a eficacia e a seguranca dos tratamentos
propostos para corregao do prolapso genital apical da mulher: pessario vaginal, colpocleise, fixagdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high
McCall e colpopexia sacral.

Desfecho Secundario:

3.2.1 Comparar a taxa de cura objetiva e subjetiva do pessario vaginal, colpocleise, fixagcdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e
colpopexia sacral 3.2.2 Comparar a qualidade de vida das mulheres ap6s o tratamento do prolapso apical através do pessario vaginal, colpocleise,
fixacdo no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral3.2.3 Avaliar as taxas
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de complicagdo imediatas e tardias do tratamento proposto3.2.4 Comparar a taxa de recidiva de prolapso vaginal apés o tratamento proposto3.2.5
Comparar o nimero de dias de internacgdo e de retorno as atividades nas mulheres submetidas a cirurgia3.2.6 Comparar a taxa de incontinéncia
urinaria antes e ap6s um ano do tratamento realizado3.2.7 Pesquisar a incidéncia de incontinéncia urinaria de esforgo oculta no prolapso genital
apical estagios 3 e 4 com estudo urodinamico

Tamanho da Amostra no 353
Data do Primeiro Recrutamento: 09/07/2025

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL 353

Qutras Informacbes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?
N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengao neste centro de
pesquisa:

353

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
grupo colpopexia sacral 113 cirurgia de colpoxia sacral
grupo colpopexia sacroespinhal 120 cirurgia de colpopexia sacroespinhal
grupo high mccall 120 cirurgia de high mccall

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveréa retencdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugéo

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

Reviso da literatura 01/02/2028 31/08/2028

Andlise estatistica 04/01/2029 09/02/2029

Redacéo do artigo 05/02/2029 30/03/2029

Coleta do dados 16/07/2025 31/07/2028

Pré teste dos instrumentos 03/06/2025 03/07/2025

Digitac&o dos dados 01/08/2028 20/12/2028

Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Papelaria Custeio R$ 100,00
R$ 100,00
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