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Detalhamento do Estudo

Resumo:

O prolapso de órgão pélvico é uma patologia muito prevalente e com altas taxas de recorrência após o tratamento cirúrgico, o que acarreta grandes
gastos ao serviço de saúde e muito sofrimento às mulheres. A correção do prolapso apical, pela técnica da colpopexia sacral abdominal, tem
excelentes resultados, menor taxa de recorrência e menos dispareunia, quando comparado com a cirurgia vaginal, e é considerada o padrão ouro no
tratamento do prolapso genital apical (10), mas apresenta tempo cirúrgico maior que a técnica vaginal. A grande maioria dos estudos para o
tratamento do prolapso uterino e de cúpula vaginal, simplesmente compara duas técnicas distintas, sem levar em consideração o estágio do
prolapso apical e suas associações com os prolapsos de parede vaginal anterior e posterior, status clínico da mulher, idade, prática sexual, e
preferências individuais. Outra limitação é, que as comparações são limitadas à habilidade do cirurgião/pesquisador realizar determinada técnica
cirúrgica. Isso gera evidências científicas que um tratamento cirúrgico é melhor que outro, o que pode ser verdade para um determinado grupo de
mulheres, mas pode não ser para outro. Não existe um fluxograma de tratamento do prolapso apical na literatura, onde não exista a limitação da
indicação do procedimento pela expertise do médico e, que leve em conta todos os aspectos citados acima. Isso é particularmente verdadeiro,
quando os autores da última e principal revisão 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 evidências científicas, muitas vezes enviesadas
pelos fatores descritos acima, o que dificulta, muitas vezes, uma tomada de decisão 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 limitações técnicas da equipe envolvida, já que
dispomos de todos os tratamentos. Situações como grau e tipo do prolapso, idade, história clínica, vida sexual, desejo reprodutivo, antecedente
cirúrgico de correção do prolapso e recidivas, são levadas em conta. O atendimento é multidisciplinar, com ginecologistas, enfermeiras, técnicas de
enfermagem, fisioterapeutas e, quando necessário, assistente social e psicóloga.

A International Continence Society (ICS) define prolapso genital como o descenso da parede vaginal anterior e/ou posterior, ou do ápice da vagina
(útero ou cúpula vaginal em mulheres após 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% necessitarão correção cirúrgica (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 saúde (3). No Brasil, não
temos dados de quantas cirurgias são feitas, pois a maioria delas não fazem parte da tabela SUS. Além dos gastos com o grande número de
cirurgias, em até 30 % (43-56%) dos casos operados há recorrência do prolapso (2, 3), o que causa mais gastos ao sistema de saúde e muito
sofrimento à mulher. Sabe-se que aproximadamente 4,4% das mulheres submetidas à histerectomia apresentarão prolapso de cúpula vaginal,
sendo 11% daquelas submetidas a esta cirurgia por via vaginal terão prolapso de cúpula (4). Um trabalho realizado no Brasil com população
indígena mostrou que 84,1 % das índias apresentavam prolapso genital, sendo 15,6 % no estágio 1, 63,9 % no estágio 2 e 0,8 % no estágio 3. Este
trabalho não é o ideal para população brasileira, pois foi realizada com uma população indígena que tem hábitos diferentes dos nossos, mas é a
única estimativa da grande prevalência desta patologia no Brasil (5).Os prolapsos genitais podem ser divididos em prolapsos de parede anterior,
posterior ou apical. O prolapso de cúpula vaginal e o prolapso uterino são defeitos apicais e são facilmente reconhecidos pelo exame pélvico.O
tratamento do prolapso apical pode ser conservador, através do uso de pessários e cirúrgico. O uso de pessários vaginais são indicados
principalmente em mulheres mais idosas, sem condições de cirurgia ou em mulheres que estejam aguardando a cirurgia ou que não desejam passar
por procedimento invasivo, com melhora da qualidade de vida e baixa taxa de falha e abandono (6-8). No tratamento cirúrgico do prolapso genital
temos três principais objetivos: corrigir o defeito anatômico, restabelecer a função sexual, restaurar ou manter as funções intestinal e urinária (9).
Existem diversas técnicas para correção do prolapso, que podem ser realizadas por via abdominal ou vaginal. As mais utilizadas são a fixação ao
ligamento sacroespinhal por via vaginal, cirurgia de High McCall, por via vaginal, abdominal, laparoscópica ou robótica e a fixação ao promontório
sacral, por via abdominal, laparoscópica e robótica. Em artigo publicado pelo Grupo de Revisão de Incontinência da Biblioteca Cochrane sobre
técnicas cirúrgicas para o tratamento do prolapso apical (10), demonstrou que a colpopexia sacral (abdominal, laparoscópica ou robótica) para o
tratamento do prolapso apical é melhor que as técnicas vaginais, com menores taxas de sensação subjetiva de prolapso, recidiva anatômica, taxa de
nova cirurgia e incontinência urinária de esforço, sendo o longo tempo cirúrgico a única desvantagens. Os autores ponderam que, mesmo assim,
mulheres idosas e/ou com
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Hipótese:

4.1.1 As mulheres submetidas à inserção de pessário vaginal, cirurgias de colpocleise, fixação no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e
colpopexia sacral terão iguais índices de cura objetiva do prolapso vaginal apical, superiores a 90%4.1.2 A inserção de pessário vaginal, cirurgias de
colpocleise, fixação no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral apresentarão baixa morbidade. As taxas de
complicações, relacionadas à inserção de pessário vaginal, cirurgias de colpocleise, fixação no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e
colpopexia sacral tais como infecção, erosão e dor, serão inferiores a 3%.4.1.3 As mulheres submetidas à inserção de pessário vaginal, cirurgias de
colpocleise, fixação no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral terão baixas taxas de recidiva.4.1.4 Haverá melhora dos
sintomas urinários após a inserção de pessário vaginal, cirurgias de colpocleise, fixação no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e
colpopexia sacral4.1.4 O estudo urodinâmico será eficaz no diagnóstico da incontinência urinária de esforço oculta nas mulheres com prolapso
genital apical estágios 3 e 4

Objetivo Primário:

3.1.1 Validação do fluxograma para tratamento do prolapso genital apical da mulher.3.1.2 Comparar a eficácia e a segurança dos tratamentos
propostos para correção do prolapso genital apical da mulher: pessário vaginal, colpocleise, fixação no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high
McCall e colpopexia sacral.
Objetivo Secundário:

3.2.1 Comparar a taxa de cura objetiva e subjetiva do pessário vaginal, colpocleise, fixação no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e
colpopexia sacral 3.2.2 Comparar a qualidade de vida das mulheres após o tratamento do prolapso apical através do pessário vaginal, colpocleise,
fixação no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral3.2.3 Avaliar as taxas de complicação imediatas e tardias do
tratamento proposto3.2.4 Comparar a taxa de recidiva de prolapso vaginal após o tratamento proposto3.2.5 Comparar o número de dias de
internação e de retorno às atividades nas mulheres submetidas à cirurgia3.2.6 Comparar a taxa de incontinência urinária antes e após um ano do
tratamento realizado3.2.7 Pesquisar a incidência de incontinência urinária de esforço oculta no prolapso genital apical estágios 3 e 4 com estudo
urodinâmico
Metodologia Proposta:

Este será um estudo prospectivo, não randomizado para validação e avaliação da eficácia de fluxograma utilizado no tratamento do prolapso genital
apical feminino
Critério de Inclusão:

5.4.1.1 Mulheres sintomáticas com prolapso uterino ou de cúpula vaginal estágios 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 na menopausa.

Critério de Exclusão:

5.4.2.1 Mulheres com déficit cognitivo, que impossibilite a compreensão dos    questionários.5.4.2.2 Mulheres com ou em tratamento de câncer
ginecológico.5.4.2.3 Mulheres grávidas.
Riscos:

Todos os tipos de cirurgia tem riscos semelhantes que são sangramento intra-operatório,necessidade de transfusão,lesão de órgão (sistema
urinário,
digestivo ou vascular),dor,erosão da tela,infecção,sangramento vaginal,descarga vaginal,fístulas,dispareunia. No caso da mulher apresentar
algumaintercorrência, ela será atendida pela equipe médica do hospital CAISM, sempre sob supervisão do médico que a operou . No caso da
mulher apresentar alguma intercorrência em casa, ela deverá procurar o pronto atendimento do CAISM e pedir para informar os médicos envolvidos
nesta pesquisa. Se a senhora tiver algum destes problemas, a senhora será atendida pela equipe médica do hospital CAISM, sempre sob
supervisão do médico que operou a senhora. No caso da senhora apresentar alguma intercorrência em casa, a senhora deverá procurar o pronto
atendimento do CAISM e pedir para informar os médicos envolvidos nesta pesquisa.

Benefícios:

A mulher terá o benefício de ser submetida a um dos tipos de cirurgia para prolapso da vagina ou do útero. Apesar disso, não há garantia da
cura completa ou de que não haja recidiva.

Metodologia de Análise de Dados:

Este será um estudo prospectivo não randomizado com número superior a 353 mulheres com prolapso apical. Após este estudo o poder da amostra
será avaliado.Para verificar a homogeneidade entre os grupos, será calculada a estatística de qui-quadrado e, para avaliar a cura objetiva de acordo
com a classificação de POP-Q (12) e a cura subjetiva, através do questionário ICIQ-VS (21), será realizada análise de variância com medidas
repetidas.

Desfecho Primário:

3.1.1 Validação do fluxograma para tratamento do prolapso genital apical da mulher.3.1.2 Comparar a eficácia e a segurança dos tratamentos
propostos para correção do prolapso genital apical da mulher: pessário vaginal, colpocleise, fixação no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high
McCall e colpopexia sacral.
Desfecho Secundário:

3.2.1 Comparar a taxa de cura objetiva e subjetiva do pessário vaginal, colpocleise, fixação no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e
colpopexia sacral 3.2.2 Comparar a qualidade de vida das mulheres após o tratamento do prolapso apical através do pessário vaginal, colpocleise,
fixação no ligamento sacroespinhal, cirurgia de high McCall e colpopexia sacral3.2.3 Avaliar as taxas

alto risco clínico/cirúrgico poderiam se beneficiar mais da via vaginal. Já para o tratamento do prolapso uterino, não foi demostrado superioridade da
colpopexia sacral em relação às outras técnicas cirúrgicas.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 estágio do prolapso no pré-operatório (11),
utilizando-se a classificação de POP-Q (pelvic organ prolapso quantification system) (12). A cirurgia abdominal foi melhor que a cirugia vaginal para
os prolapsos estágio 3, mais foi igual, nos prolapsos estágio 2. Os autores questionam a realização da colpopexia sacral abdominal, mais longa e
com a necessidade de uso de tela sintética, nos prolapsos estágio 2.A fixação 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 fixação sacroespinhal
associada a tela em parede vaginal anterior, para prevenir o prolapso nesse site, notamos equivalência entre as duas técnicas, porém com taxa
superior a 10% de extrusão da malha na técnica vaginal (15-18).
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Tamanho da Amostra no 353

Data do Primeiro Recrutamento: 09/07/2025

de complicação imediatas e tardias do tratamento proposto3.2.4 Comparar a taxa de recidiva de prolapso vaginal após o tratamento proposto3.2.5
Comparar o número de dias de internação e de retorno às atividades nas mulheres submetidas à cirurgia3.2.6 Comparar a taxa de incontinência
urinária antes e após um ano do tratamento realizado3.2.7 Pesquisar a incidência de incontinência urinária de esforço oculta no prolapso genital
apical estágios 3 e 4 com estudo urodinâmico

País de Origem do Estudo Nº de participantes da pesquisa

Países de Recrutamento

País

Sim 353BRASIL

Outras Informações

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

Não

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

grupo colpopexia sacral cirurgia de colpoxia sacral113

grupo colpopexia sacroespinhal cirurgia de colpopexia sacroespinhal120

grupo high mccall cirurgia de high mccall120

Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

353

O Estudo é Multicêntrico no Brasil?

Não

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Não

Identificação da Etapa Término (DD/MM/AAAA)Início (DD/MM/AAAA)

Cronograma de Execução

Revisão da literatura 31/08/202801/02/2028

Análise estatística 09/02/202904/01/2029

Redação do artigo 30/03/202905/02/2029

Coleta do dados 31/07/202816/07/2025

Pré teste dos instrumentos 03/07/202503/06/2025

Digitação dos dados 20/12/202801/08/2028

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

Papelaria R$ 100,00Custeio

Total em R$ R$ 100,00
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