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As disfuncdes do assoalho pélvico (DAP) incluem a incontinéncia urinaria, o
prolapso de 6rgaos pélvicos (POP), a incontinéncia fecal ou anal, a dor pélvica cronica
e disfungéo sexual ou anorretal. (JELOVSEK; BARBER,2006) Nos Estados Unidos,
as desordens do assoalho pélvico sdo responsaveis por aproximadamente 300.000
procedimentos cirdrgicos por ano, representando custos anuais de um bilhdo de
dolares. (SUBAK, L. et al.,2001; BOYLES, S.H. et al.,2003;DeLANCEY, J.,
2005;SWIFT S.et al., 2005) No Reino Unido, representam 20% das pacientes em lista
de espera para cirurgia ginecoldgica e um custo anual de 600 milh6es de libras
esterlinas. (DeLANCEY, J. 2005) No Brasil, pelos dados do DATASUS, 2000, as
distopias pélvicas sdo responsaveis por cerca de 160 mil internacdes por ano em todo
0 territério nacional. (http://datasus.saude.gov.br/informacoes-de-
saude/tabnet/demograficas-e- socioeconomicas).

O POP (Fig.1) é uma disfuncdo do assoalho pélvico de alta prevaléncia,
podendo atingir cerca de 40% das mulheres, principalmente aquelas com idade mais
avancada, multiparas e da raca branca. (RORTVEIT, G. et al.,2007) Estima-se que o
POP acomete em torno de 22% das mulheres entre 18 e 83 anos, variando até 30%,
em mulheres na faixa etaria dos 50 a 89 anos (HORST, W.; SILVA, J., 2016) e
representa um grande desafio no ambito da salde publica mundial. O prolapso de
parede vaginal anterior € o mais comum, sendo responsavel por 80% dos
procedimentos cirdrgicos para o POP. (JULIATO,C. et al., 2016)

Embora ndo aumente a mortalidade, os sintomas decorrentes desta disfuncéo
podem afetar intensamente a qualidade de vida das mulheres, levando a um impacto
fisico, psicossocial e econdmico (SILVA, C. H. M, 2019). O aumento da expectativa
de vida esta intimamente associado com os fatores de risco relacionados ao
desenvolvimento do POP e os clinicos, ginecologistas, uroginecologistas,
enfermeiros, fisioterapeutas, devem estar cada vez mais preparados para se
depararem com as possiveis abordagens dessa patologia. (IBGE,2008).

O avango da medicina levou a redugdo da taxa de mortalidade e a
disseminacdo de meétodos contraceptivos, com diversas opc¢des e indicacoes,
facilitando a reducéo da taxa de natalidade para as mulheres que desejam evitar uma
gestacao indesejada. A ascenséo profissional e a participacdo da mulher no mercado
de trabalho conduziram muitas mulheres a procurar por um méetodo contraceptivo e

postergar a gestacao.
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Em decorréncia da diminuicdo da natalidade e mortalidade, com aumento da
expectativa de vida, o perfil demografico brasileiro vem se transformando desde 1970
(RODRIGUES, A. et al.,, 2009). Segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE) a populagdo brasileira esta passando por um processo de
envelhecimento, com predominancia de adultos e idosos. E estimado que em 2050 o
Brasil contard com aproximadamente nove milhées de mulheres com 80 anos ou mais

e consequentemente, surgirdo novos casos de POP (IBGE, 2008).

FIGURA 1. Imagem ilustrativa do Prolapso de 6rgéos pélvicos. (Arte elaborada por Burchianti L.C. e
producéo por Zeiger B.B.)

1.1 Prolapso de 6rgéos pélvicos

A International Continence Society (ICS) define POP como o deslocamento
caudal, parcial ou total de qualquer segmento ou 6rgdo peélvico de sua localizacéo
habitual, abrangendo a procidéncia da parede vaginal anterior e/ ou posterior, assim
como do apice da vagina (Gtero ou cupula vaginal quando histerectomizada). O
deslocamento das visceras no sentido caudal em direcdo ao hiato genital, ocorre

devido ao desequilibrio entre as for¢cas encarregadas de manter os 6rgaos pélvicos

Introducao



15

em sua posicdo normal e aquelas que tendem a empurra-los para fora da pelve
(ABRAMS,P. et al., 2002).

A fisiopatologia do POP é conhecida por ser multifatorial e se desenvolver
gradualmente ao longo dos anos. Essa distopia genital € resultante do desequilibrio
das forcas responsaveis pela sustentacéo e estatica pélvica que mantém o Utero e 0s
demais 6rgdos no interior da pelve. A manutencdo da anatomia depende de um
mecanismo neuromuscular, ligamentar e fascial do assoalho pélvico intacto.
(PETROS, P.,2011). LesbGes nesses tecidos podem ocasionar prolapso do
compartimento apical, anterior e/ou do compartimento posterior, o que leva ao
deslocamento de 6rgaos (bexiga, intestino, Gtero e cupula).(SILVA,C.H.M., 2018).

De acordo com DeLANCEY, J. (1992), o tipo de prolapso genital decorre do
compartimento e nivel acometidos. Para a melhor compreenséo da fisiopatologia, é
necessaria a compreensao de sua teoria que divide as estruturas que sustentam a

vagina em trés niveis (I, Il e Ill). (Fig. 2).

NiVEIS DE DELANCEY

FIGURA 2. Representagéo dos trés niveis integrados de suporte do assoalho pélvico. (Arte elaborada
por Burchianti L.C. e produ¢éo por Zeiger B.B.)
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e Nivel | — Terco superior da vagina

E suspenso pelo complexo ligamentar uterossacro-cardinal, que mantém o
cérvix e a vagina proximal acima do hiato genital, pela insercdo na parede pélvica
postero-lateral. Lesdes nessa regido propiciam o aparecimento do prolapso uterino ou

de cupula vaginal, nas mulheres histerectomizadas, associados ou ndo a enterocele.

e Nivel Il = Terco médio

E inserido lateralmente & fascia do arco tendineo e a fascia superior do
levantador do anus, via adventicia vesico-vaginal e retovaginal. Sustenta o tergo
médio da vagina. Lesdes nessa regido determinam prolapso das paredes vaginais:
anterior (PPVA) e/ou posterior (PPVP).

e Nivel lll — Terco inferior

Compreende a area de fusdo da vagina com as estruturas adjacentes. Funde-
se lateralmente ao musculo levantador do anus na sua porcéo distal, anteriormente a
membrana perineal e posteriormente ao corpo perineal. Lesdes nessa area,
dependendo de sua localizagdo predominante irdo propiciar a incontinéncia urinaria,
guando ocorrem anteriormente. Podem determinar a incontinéncia fecal ou de flatos
em consequéncia das lesdes posteriores, que atingem o corpo perineal.

E dificil estimar a exata prevaléncia do POP, uma vez que muitas mulheres néo
procuram o atendimento médico devido ao constrangimento e estigma da disfuncéo,
por ndo entenderem se pode ser uma doenca maligna e por sentirem medo do
tratamento. Algumas acreditam que os disturbios do assoalho pélvico fazem parte do
envelhecimento natural.

Estima-se, que 50% das mulheres desenvolverdo POP durante a sua vida, mas
apenas 10% a 20% procuram uma avaliagédo para a sua condi¢cdo. De acordo com as
pesquisas, aproximadamente 6% a 8% das mulheres relatam a sensacédo de
protuberancia vaginal, conhecida popularmente como “sensac¢éo de bola na vagina”.
(BARBER; MAHER, 2013). Porém, as pesquisas nao contabilizam as pacientes

assintomaticas, o que também dificulta estimar a prevaléncia da alteracao.
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OLSEN, A. et al. (1997), observaram que 11% das mulheres ao longo da sua
vida necessitam de uma correcao cirdrgica devido a esta disfuncao, associada ou ndo
a incontinéncia urinaria. Todavia, a cirurgia nédo € eficaz em todos os casos, visto que
30% das mulheres operadas requerem um novo procedimento cirargico devido a
recidiva do prolapso ou a complica¢cdes que surgem no seguimento.

A incidéncia e prevaléncia do POP aumenta de forma constante com a idade,
sendo o pico entre 60 e 69 anos. (SARTORI, M.G.F. et al.,1995). De acordo com
JACOMO, R. et al., (2011), 74,2% das pacientes encontram-se na pos-menopausa,
enquanto 25,8% na menecma, O que sugere uma associagdo com O
hipoestrogenismo.

Em estudo de NYGAARD, I. et al. (2008), verificou-se que a proporcao de
mulheres com pelo menos uma desordem do assoalho pélvico € de 9,7% para aquelas
com idades entre 20 a 39 anos; 26,5% nas mulheres entre 40 a 59 anos; 36,8%
naquelas entre 60 a 79 anos e 49,7% naqguelas com idade superior a 80 anos.

Os sintomas do POP podem ocorrer em qualquer momento da vida da mulher,
mas sao mais frequentes com o aumento da idade. No estudo de SWIFT, S. et al.
(2001), somente 2% das pacientes classificadas no estadio Il tinham queixa
importante de "bola na vagina", aumentando para 78% naquelas no estadio lll.

O desenvolvimento do descenso genital esta associado a mdultiplos fatores,
sendo eles genéticos e ambientais. Quanto maior o estadio, maior a sintomatologia.
A queixa mais comum referida € “sensagao de bola na vagina” ou “sensacgao de peso”.
Com a inversado da parede vaginal, as mulheres experimentam grande desconforto
para caminhar ou sentar, obstipacdo intestinal, alteraces miccionais, ulceracdes
vaginais, infec¢des recorrentes do trato urinario e dificuldade ao coito.(CARRAMAO,S.
et al., 2009).

Em 2010, a ICS e a International Urogynecological Association (IUGA)
atualizaram a padronizacdo dos sintomas de prolapso. Consideraram como queixas
relacionadas aos prolapsos de 6rgaos peélvicos: abaulamento vaginal; pressao pélvica
ou supra pubica; sangramento, corrimento e infec¢des relacionados as ulceracoes;
necessidade de manobras manuais para possivel defecacdo ou miccdo e dor na
regido da coluna sacral.(CANDIDO et al., 2012; ABRAMS et al., 2002;HAYLEN et
al.,2016).

Sintomas urinarios, tais como disuria, polaciuria, urgéncia, incontinéncia,

retencdo urindria, isolados ou associados dependem da idade, duracdo e do estadio
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do prolapso. A infeccéo urinaria recorrente € também relatada. SARTORI, M.G.F. et
al. (1995) observaram que quanto maior o prolapso, menor a frequéncia de perda
urindria ao esforco, em consequéncia a angulacdo ou compressdo uretral pelo
prolapso acentuado.

Destacam-se como fatores de risco para o desenvolvimento do POP, a idade
acima de 60 anos, o indice de massa corpérea (IMC), a paridade, o tipo de parto
(principalmente partos vaginais operatérios), o aumento da presséo intra-abdominal
relacionado a obesidade, a constipacdo ou doencas pulmonares (doenc¢a pulmonar
obstrutiva croénica), as cirurgias prévias para correcdo de distopia genital, as
desordens do coladgeno como sindrome de Ehlers-Danlos, hipermobilidade articular,
sindrome de Marfan, a espinha bifida oculta e raca, (mulheres brancas e latinas tém,
respectivamente, 4,9 e 54 vezes mais chances de apresentar POP)
(CARTWRIGHT,R. et al., 2014)

Oriundas de familias com predisposicao ao prolapso tém risco de 2,58 vezes
de apresentar essa condi¢do (CARTWRIGHT,R. et al., 2014). Segundo RODRIGUES,
A. et al. (2009), a presenca de hereditariedade, de pelo menos um parto vaginal e
macrossomia fetal foram variaveis significantes dentre os fatores de risco analisados.

Estudo de QUIROZ L. et al. (2010) mostrou que mulheres com mais de 40 anos
e parto vaginal tem 9,73 vezes mais prolapso em estadio avancado. O parto vaginal é
considerado o maior fator de risco para as disfungbes do assoalho pélvico.
(DeLANCEY,2005). Isso ocorre devido a compressdo, estiramento e distensdo do
nervo pudendo, durante a passagem do feto pela pelve no trabalho de parto, conforme

descrito por Karram et al. (2016):

“De acordo com estudo de LIEN et al. (2004) que utilizaram técnicas
de imagem e engenharia para desenvolver um modelo biomecéanico
que descrevesse as alteracdes nos musculos levantadores do anus,
conforme a cabeca do feto desce através da vagina, o musculo
pubococcigeo medial alcangca um alongamento de 3,26, que
ultrapassa a mais alta proporcdo de alongamento, (1,5) observada
no musculo estriado de mulheres ndo gestantes, em 217%. Essa
suposicdo é respaldada por imagens de ressonancia magnética e
estudos de ultrassonografia tridimensional/quadrimensional que
revelam anormalidades nesta area em 20% a 36% das mulheres
primiparas apos o parto normal.” Apud WALTERS; KARRAM, 2016,
p.230-1.
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Apesar disso, o obstetra ndo deve indicar o parto cesarea apenas como fator
protetor das doencas do assoalho pélvico, uma vez que a gestacdo também é um fator
preditivo positivo para a ocorréncia dessas doengas independentemente do tipo de
parto. E importante que o obstetra indique a via de parto, reconheca as lesdes e as
trate em tempo habil. (RODRIGUES, A. et al.,2009).

O diagndstico do POP é realizado pelo exame fisico. A paciente deve estar em
posicdo ginecologica confortdvel ou em posi¢do ortostética, quando a extensdo do
prolapso visibilizado ndo € a mesma referida durante a anamnese. O examinador deve
reconhecer o ponto de maior prolapso por meio destas posi¢cdes ou pela manobra de
tracdo do ponto maximo. (BARACAT, E.C.; LIMA, G.R.,2005)

Sao solicitadas Manobras de Valsalva para avaliar o estadio e a localizacao do
prolapso, associado ou ndo a presenca de IUE. Conforme preconizado pela ICS, é
necessaria uma régua graduada em centimetros que pode ser feita manualmente,
através de uma espatula de Ayre ou abaixador de lingua com a escala desenhada em
centimetros pelo examinador (Fig. 3). Outra opcao é o histerdmetro e um espéculo
vaginal, que possa ser desarticulado para avaliar o prolapso vaginal na parede anterior
e posterior. (ABRAMS,P. et al., 2002)

FIGURA 3. Reégua graduada em centimetros. Fotografia de acervo pessoal do ambulatério de
Uroginecologia da Santa Casa de Misericordia de S&o Paulo.
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O comité multidisciplinar da ICS; American Urogynecologic Society (AUGS) e
Society of Gynecologic Surgeon (SGS), apés varias pequenas revisdes, publicou em
1996 a classificagcao de Bump (BUMP,R.C., et al., 1996) que criaram um consenso, a
fim de auxiliar na definicdo da descricdo do POP feminino e a disfuncdo do assoalho
pélvico. Sendo assim, a mais recente adicdo ao grupo de sistemas de implantacéo é
a Quantificacdo do Prolapso de Orgéos Pélvicos (POP-Q).

As medidas do POP-Q representam os pontos de maior prolapso das paredes
vaginais e da cupula vaginal, assim como medidas do hiato genital, corpo perineal e

comprimento vaginal total, representados numa tabela semelhante ao jogo da velha.
(Fig.4)

/'ﬁ/%;apa

‘J/ Aa Ba
; hg cp
Aa
Ap Bp D

FIGURA 4. Representacdo dos pontos de referéncia para o POP Q. Seis pontos (sendo eles: Aa:
parede vaginal anterior, Ba: ponto mais distal da parede anterior, C: apice, Hg: hiato genital, Cp: corpo
perineal, CVT: comprimento vaginal total, Ap: parede vaginal posterior, Bp: ponto mais distal da parede
posterior, e D: fornice posterior. Representagdo esquematica em forma de “jogo da velha” ou grade.
(Arte elaborada por Burchianti L.C. e produc¢do por Zeiger B.B.)

As seis medidas: Aa, Ba, C, Ap, Bp, D sao realizadas durante a manobra de
esforco. O meato uretral externo e a caruncula himenal que sdo os pontos de
referéncia, sdo considerados o ponto zero. Os pontos acima da carincula séo
expressos como negativos e abaixo da carincula como positivos. As medidas: Hg, Cp

e CVT séao medidas estaticas, realizadas sem a manobra de esforgo.
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Ponto Aa: localizado na linha média da parede anterior, a trés centimetros do
meato uretral externo (correspondendo a juncao uretrovesical). Por defini¢édo, o
valor descritivo da posi¢céo deste ponto s6 pode variar de -3 a +3.

Ponto Ba: representa o ponto de maior prolapso da linha média do segmento
vaginal, localizado entre o ponto Aa e a cupula vaginal. Portanto, por definicao,
este ponto € variavel, representando o local de maior prolapso da parede
anterior, e ndo pode estar entre o ponto Aa e o meato uretral externo. Na
auséncia de prolapso, encontra-se em -3.

Ponto C: representa o ponto mais distal do labio anterior do colo uterino ou a
posicéo da cicatriz da cupula vaginal em mulheres histerectomizadas.

Ponto D: representa a localizac&o do fornice vaginal posterior, no local exato da
fusdo da mucosa com o colo uterino, que € o local da insercédo dos ligamentos
uterossacros no anel pericervical. Este ponto ndo existe em mulheres
histerectomizadas e serve essencialmente para diferenciar o prolapso uterino da
hipertrofia do colo.

Ponto Ap: analogo ao ponto Aa na parede posterior; localizado na linha média, a
trés centimetros da caruncula himenal. Por definicdo, o valor descritivo da
posicdo deste ponto sO pode variar de -3 a +3.

Ponto Bp: analogo ao Ba na parede posterior; representa o ponto mais distal da
linha média do segmento vaginal localizado do ponto Ap a cupula vaginal.
Portanto, por definicdo é variavel, representando o local de maior prolapso da
parede posterior e ndo pode estar entre 0 ponto Ap e a caruncula himenal. Na
auséncia de prolapso, encontra-se em -3.

Comprimento Vaginal Total (CVT): medida da distéancia da cardncula himenal a
cupula vaginal ou férnice vaginal posterior, no repouso, com reducdo do
prolapso.

Hiato Genital (HG): medida da distancia do meio do meato uretral externo a
farcula vaginal na altura das carunculas himenais.

Corpo Perineal (CP): medida da distancia do meio do anus a furcula vaginal na

altura das caruinculas himenais.
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Apoés a realizacdo das medidas, o prolapso € classificado em estadiamento

ordinal em quatro categorias de acordo com BUMP et al. (1996), conforme a seguir:

e Estadio 0: ndo ha descenso de estruturas pélvicas durante o esforco;

e Estadio I: Ponto de maior prolapso esta acima de -1,

e Estadio Il: Ponto de maior prolapso esta de -1 a +1;

e Estadio Ill: Ponto de maior prolapso esta abaixo de +1 e acima de CTV- 2;

e Estadio IV: Eversdo completa de todo o comprimento da vagina.

O tratamento do POP depende da sintomatologia e condi¢Bes fisicas da
paciente. Ele pode ser cirirgico ou conservador. Os tratamentos cirargicos podem ser
categorizados como reconstrutivos ou obliterativos.(HOFFMAN BL. et al., 2014) As
técnicas cirurgicas dos procedimentos obliterativos sdo: colpocleise de Lefort e
colpocleise completa, que consistem no fechamento do canal vaginal e sao indicadas
para mulheres que ndo apresentam mais desejo de funcéo sexual.

As técnicas reconstrutivas podem ser realizadas através da abordagem
abdominal, vaginal, laparoscoépica e robotica. Também podem utilizar sutura em tecido
nativo, enxerto biolégico ou com malha sintética de polipropileno. (LUNARDELLI et al.,
2009; DELROY et. al.,2013; UGIANSKIENE; DAVILA, et al., 2019). Recomenda-se
gue o sucesso do tratamento, seja definido pela auséncia dos sintomas, expectativa
da paciente e a compreensao sobre os riscos, complicagdes e taxas de recidivas.

Os tratamentos conservadores, consistem primeiramente na mudanca de estilo
de vida como: cessar o tabagismo, perder peso e atenuar os fatores que incidem no
aumento da pressdo abdominal. A fisioterapia do assoalho pélvico que visa ao seu
fortalecimento, apresenta diversos beneficios e melhora dos sintomas, porém

apresenta resultados mais satisfatérios nos estadios iniciais do POP (I e II).

1.2 Pessario vaginal

Os pesséarios vaginais sédo dispositivos descritos milenarmente na literatura,
com relatos desde 400 a.C. HipOcrates descreveu a redugdo da procidéncia vaginal

utilizando uma rom& embebida no vinho dentro da vagina.(LAMERS B. et
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al.,2011).Segundo HOFFMAN BL. et al.,2014, ja havia materiais para a contencao do
prolapso vaginal tais como: tecido, madeira, cera, metal, marfim, esponjas e cortica.
Os pessarios sdo utilizados nos Estados Unidos e Europa h4 mais de 70 anos (1937),
na época, produzidos de latex.(TEIXEIRA,A.S., 2011).

Atualmente, os pessarios vaginais sao dispositivos de uso ginecologico,
inseridos dentro da vagina com a funcdo de suporte e sustentacdo dos o6rgédos
pélvicos. Os dispositivos sao constituidos de borracha ou silicone, compostos inertes
para a mucosa vaginal, ndo alergénicos, com duracdo variavel de acordo com o
fabricante.

O tratamento com este material € uma medida terapéutica com poucas
contraindicacdes, que apresenta pequenas taxas de complicacdes e bons indices de
continuidade, com impacto na qualidade de vida, fungcéo sexual e imagem corporal, e
reducao significante dos sintomas do POP. (COELHO, S. et al., 2017).

O pessério ndo conduz a cura do POP, mas ao alivio imediato dos sintomas e
constitui uma alternativa de tratamento para as pacientes que ndo desejam submeter-
se a cirurgia ou que apresentam impossibilidade cirargica devido ao alto risco de
morbidade e mortalidade. A paciente também pode beneficiar-se desta forma de
tratamento enquanto aguarda a compensacao clinica para o procedimento cirargico
ou enquanto aguarda a oportunidade do Sistema Unico de Satide (SUS) para realizar
0 procedimento.

A American College of Obstetrician and Gynecologists (ACOG) e
American Urogynecologic Society (AUGS) recomendam que o pessario seja oferecido
para todas as mulheres com POP.

Apesar disso, a prescricdo do pessario vaginal, ainda é pouco divulgada no
Brasil e isso varia mundialmente de acordo com o pais, cultura, conhecimento e
pratica médica. O SUS ndo fornece gratuitamente o dispositivo e ndo ha informacdes
precisas sobre a prescrigcdo, acompanhamento e seguimento do uso do pessario. Em
termos de adeséo, de acordo com a IUGA, a América do Sul ficou em quarto lugar de
acordo com 49% dos entrevistados, em relagdo a oferta de pessarios vaginais. Em
contrapartida, a América do Norte apresentou maior representatividade em
87,5%.(KAMMERER-DOAK,D. et al., 2017)

Este dado corrobora com o estudo de FERNANDO R.J. et al., 2006, que mostra
a alta indicacdo de pessario vaginal por 85% dos ginecologistas gerais e 98% dos

uroginecologistas americanos.
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Dentre os paises europeus, a Holanda representa 69% de prescricdo do
pessario pelos ginecologistas com interesse em uroginecologia e 13% representam
protocolos para a prescricdo em seus departamentos. (VELZEL,J. et al.,2015). De
acordo com a pesquisa realizada no Brasil por COELHO, S. et al., (2019), metade dos
entrevistados (53,53%) eram entre 30 e 49 anos, formados em Ginecologia e
Obstetricia (80,24%) ou Uroginecologia (61,18%), no entanto, apenas 47,06%
ofereciam ou prescreviam essa forma de tratamento.

A razao mais frequente relatada pelos que nao prescreviam (52,94%) foi a falta
de experiéncia (90,56%) (COELHO, S. et al., 2019), o que mostra a necessidade de
um treinamento adequado, principalmente durante a residéncia médica, para a
indicacao, insercdo, seguimento e abordagem sobre as possiveis complicacbes
relacionadas com o pessario. As pacientes poderiam se beneficiar ndo somente do
tratamento médico, como multidisciplinar de enfermeiras e fisioterapeutas, para a
melhor compreensao sobre o manejo do uso do pessario, como a higienizacdo e
adaptacao do dispositivo em relacao a sua prépria anatomia.

O estudo de VASCONCELOS, C. et al. (2020) reitera a importancia da
implementacao de cursos de treinamento no intuito de encorajar médicos, enfermeiros
e fisioterapeutas a incluirem o pessario na sua pratica clinica para o tratamento das
doencas do assoalho pélvico. Embora no Brasil os dados sejam escassos devido a
pouca divulgacao do pessario, no estudo realizado no Reino Unido, os ginecologistas
foram responsaveis por manejar o pessario em 98,2%, seguidos pelos enfermeiros
(32,3%) e fisioterapeutas (2,2%). (BUGGE,C. et al., 2013).

As contraindicacdes do tratamento conservador com pessario sdo: infeccao
local, sensibilidade ao silicone ou latex (material do qual ele pode ser feito), ndo
conseguir remover ou reinserir o pessario nas mulheres sexualmente ativas, falta de
seguimento (uma vez que a erosdo ndo detectada e tratada pode colocar a paciente
em risco de desenvolver uma fistula). Dentre as principais complica¢des incluem-se:
a presenca de secrecao vaginal aumentada ou com odor, dor pélvica, se o tamanho
nao for adequado, expulséo, Ulceras, abrasfes, erosdes ou tecidos de granulacao.
(PETERSON, T.; HADDAD, J.M, 2015). Assim, a paciente deve ser orientada a manter
um acompanhamento médico adequado e informar ao seu médico sempre que houver
secrecdo vaginal com ou sem odor fétido, dor, queda do pessario, e/ou sangramento

vaginal.
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1.2.1 Método de indicacao do tamanho do pesséario

O modelo do pessario deve ser indicado de acordo com o tipo e estadio do
prolapso, trofismo vaginal, atividade sexual, cirurgias vaginais prévias e a
possibilidade de higienizar-se sozinha ou com ajuda de um cuidador, sendo assim,
um tratamento discutido em conjunto com a paciente. Os pessarios sdo desenvolvidos
para reestabelecer a posicao tépica das paredes vaginais através do mecanismo de
reducdo do prolapso, sendo ele uterino, prolapso de cupula vaginal, retoceles,
enteroceles e cistoceles, com ou sem incontinéncia urinaria. Apds escolher o modelo,
o médico devera avaliar o tamanho do pessario em diametro (que variam entre 56mm
e 100mm de diametro), para cada paciente.

Devido ao nimero de variaveis é importante ressaltar para a paciente, que a
indicacao do tamanho adequado do pessério é sempre por tentativas e erros, havendo
a necessidade de o profissional ser possuidor de tamanhos diferentes do dispositivo.
Portanto, o0 médico deve orientar a paciente que existe o risco do primeiro pessario
indicado nao ser o mais adequado, necessitando a indicagcdo de novo numero ou troca
do modelo a ser utilizado. A escolha do numero adequado do pessario depende da
histéria clinica, do toque vaginal, do trofismo vaginal e da perspicacia do examinador.

O exame consiste na avaliacdo do comprimento vaginal total (CVT), férnice
posterior e sinfise pubica com a paciente na posi¢do ginecolégica. O médico deve
realizar um toque com a abertura dos dedos indicador e médio horizontalmente. O
toque deve ser realizado entre a parede vaginal anterior atrds da sinfise pubica e a
parede vaginal posterior da cupula vaginal ou posterior ao colo uterino, avaliando

guantos centimetros aproximadamente ha entre os dois dedos.(BROWN, 1982)
(Fig.5).
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FIGURA 5. llustragéo da afericdo por meio do toque bi-digital
Fonte: ATNIP; O’'DELL, 2012.

Outro método que facilita a determinacdo do didametro que o pessario devera
apresentar para cada paciente € denominado Colpdmetro de Ranie (Fig. 6). Seu
mecanismo medidor € simples, visto que o instrumento se abre no fundo vaginal e
oferece uma escala para a leitura em centimetros, colocada junto ao cabo do
instrumento. (BROWN,R.E. 1982).

E recomendado preparo prévio da mucosa vaginal com aplicacéo de cremes a
base de estrogénio de baixa absorcdo como promestrieno ou estriol, nas mulheres,
na pés-menopausa e manutencao do uso apos a introdugéo do pessario.(BRITO,LG.
et al. 2019).

FIGURA 6. Colpdmetro de Ranie: escala visivel em centimetros
Fonte:http://www.pessarios.com.br/medidor-vaginal-colpometro-de-ranie
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1.2.2 Tipos de pesséarios vaginais

O pessério € de uso individual e pode ser indicado para todos os estadios
sintomaticos de POP (MCINTOSH L.,2005). O estadio do prolapso nao deve
representar um critério de selecdo ao seu uso por ndo influenciar no resultado
terapéutico. Ap6s um ano de uso, o indice de continuidade é de 50% a 80% e as taxas
de continuidade por mais de cinco anos variam de 14% a 48%. De acordo com
CUNDIFF, G. et al. (2007), a taxa de sucesso e de continuidade do uso do pessario
varia de 60% a 92%

Os dispositivos estéo disponiveis em varios modelos, formatos e tamanhos que
variam de acordo com a indicacdo para cada paciente. (Fig. 7). O POP consiste na
principal indicacdo ao uso de pessario, mas o dispositivo também pode ser indicado
para incontinéncia urinaria, flatos vaginais, prolapso na gestacdo e prolapso
neonatal.(THAKAR,R., 2014). Os indicados para POP sao divididos em dois tipos:
suporte e oclusivos, também conhecidos como aqueles que preenchem espago.

Os pessarios para suporte, como os em anel, anel com diafragma e Shaatz
usam o mecanismo elastico que repousa no férnice posterior e contra a porgcao
posterior da sinfise pubica. Os oclusivos incluem cubo, Gelhorn, Donut e Donut inflavel
que mantém sua posicdo ao gerar vacuo entre eles proprios e as paredes vaginais
(em forma de cubo); criando um didmetro maior que o hiato genital (em forma de rosca
como o Donut) ou utilizando ambos os mecanismos como o Gellhorn. (HOFFMAN BL.
et al., 2014). Os modelos de pessario mais utilizados séo o anel, seguido do Gelhorn
e do cubo respectivamente. (KOMESU, Y. et al., 2007; PATEL, M. et al., 2010;
CUNDIFF, G. et al.,2007)
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FIGURA 7. Tipos de pessarios utilizados nos estudos para o tratamento de POP

Fonte: http://www.medicalsoftware.com.br/Port/contents/pt-br/d40.html

Os pessérios vaginais também sdo associados ao aumento da frequéncia e
satisfacdo das atividades sexuais. (PATEL,M. et al., 2010). O dispositivo em anel sem
membrana (Fig. 8) € o mais utilizado por permitir a relacdo sexual durante o seu uso
e por reter menor quantidade de secrecao vaginal, qguando comparado aos oclusivos
(Gellhorn) ou com membrana. (MAO et al., 2019)

O pesséario em cubo € o menos utilizado, uma vez que apresenta maior
aderéncia a mucosa vaginal pelo seu mecanismo de vacuo com ocluséo total do canal
vaginal, facilitando a ocorréncia de Ulceras e secrecao vaginal, além de necessitar sua
remocao diaria para a higienizagdo e atividade sexual. (KUHN, A. et al.,2009) Os
oclusivos requerem maior cuidado durante a remocao pelo risco de lesdo da mucosa
vaginal e consequentemente € necessario maior seguimento médico para avaliacao
das possiveis complicacdes.

De acordo com o estudo multicéntrico transversal randomizado de CUNDIFF,
G. et al. (2007), ndo foram observadas diferencas entre os modelos anel e Gelhorn.
Ambos foram considerados igualmente eficazes na reducdo de sintomas relacionados
ao POP, assim como nos sintomas colorretais e urinarios obstrutivos.

Estudos mostram que a taxa de sucesso na colocacédo do pessario é de 65% a
86%, com alivio dos sintomas em mulheres que passaram por pelo menos uma

tentativa de tratamento cirdrgico. Devido ao risco de recidiva do POP nos
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procedimentos cirdrgicos, oferecé-lo como tratamento conservador inicial € de suma
importancia, uma vez que elas frequentemente o preferem a uma nova
cirurgia.(CLEMONS,J. et al., 2004). De acordo com LONE, F. et al. (2015), o uso do
pessario ndo apresentou resultados inferiores a correcao cirargica, mostrando-se
eficaz na resolucéo dos sintomas do POP.

As mulheres com POP queixam-se frequentemente de piora da qualidade de
vida associada a sintomas urinarios, intestinais e sexuais. Conforme DE
ALBUQUERQUE COELHO, S. et al., (2016), em sua revisdo sistematica, quatro
artigos mostraram que o pessario como forma de tratamento apresentou melhora de
todos esses sintomas. Todos os artigos desta revisdo comprovaram através de
questionarios validados que o uso do pessario vaginal esta associado a melhora da

qualidade de vida.

FIGURA 8. Pessario vaginal em anel sem membrana. Fotografia de acervo pessoal do ambulatério de
Uroginecologia da Irmandade Santa Casa de Misericordia de Sdo Paulo

1.2.3 Seguimento e fatores relacionados a falha do uso do pessario

Quando o procedimento cirdrgico nao puder ser contemplado ou a paciente ndo
tiver desejo cirdrgico, o pessario apresenta a vantagem de ser introduzido e retirado
pela propria paciente ou com a ajuda de um cuidador, equipe médica, enfermeira ou
fisioterapeuta. A paciente deve ser orientada, de forma que o tratamento conservador

com o modelo escolhido n&o influencie no seu convivio social, trabalho ou atividade
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sexual.(BARROS,C. et al., 2018). Portanto, muitas pacientes temem o tratamento por
desconhecerem e por se sentirem desamparadas.

O tempo que podera permanecer na vagina € variavel na literatura, portanto,
ndo ha consenso sobre a frequéncia de limpeza. De acordo com HOFFMAN BL. et
al.,2014, os pessarios poderdo permanecer semanalmente na vagina com excecao
do Cubo e do Inflatobal, que deverdo ser removidos diariamente para realizar a
higienizagdo, que consiste em lavar o dispositivo com 4gua e sabonete.

Segundo estudo de COSTA, S. et al. (2021), avaliando 83 pacientes que
usavam o pessario vaginal do tipo anel, a limpeza e monitoramento ao uso do pessario
foi realizada a cada seis meses. Nesse periodo ndo houve aumento da taxa de
complicagBes com o uso continuo do dispositivo. As queixas mais frequentes foram:
corrimento vaginal (26,5%), seguido de odor (13,3%).

Um estudo na Holanda demonstrou que intervalos de trés meses na limpeza,
assim como, de nove meses, nao influenciaram na gravidade dos efeitos colaterais
relacionados ao uso do pesséario. Nesse estudo, ndo houve evento adverso em
pacientes com uso continuo do dispositivo apds 12 meses. Ao comparar as queixas
aos trés e 12 meses de seguimento, ndo foram encontradas diferencas significantes
entre as pontuacdes antes e apds limpeza em relacdo a dor, corrimento vaginal e
irritacdo em todos os sintomas vaginais. (MELON J., 2020).

Alguns estudos demonstraram que as principais razdes para a descontinuidade
do tratamento com pesséario foram: falha em reter o pessario, desejo de cirurgia,
dificuldade em inserir ou remover, desconforto e aumento da secre¢do vaginal. De
acordo com o estudo de COELHO, S. et al. (2017), o fluxo vaginal foi confirmado em
84% das mulheres do grupo de estudo versus 62,2% do grupo controle; prurido foi
encontrado em 20% e 2,2%, respectivamente. A amostra foi constituida por 90
mulheres, com POP nos estadios Ill e IV, sendo o grupo de estudo constituido por 45
mulheres que utilizavam pessario e no grupo controle 45 pacientes que aguardavam
o procedimento cirurgico. As Ulceras vaginais foram encontradas apenas no grupo de
estudo em 20% delas e foi encontrada vaginose bacteriana em 31,1% das mulheres
versus 22,2% do grupo controle.

A presenca do corpo estranho pessario pode ser um gatilho para a reacao
inflamatoria que leva a um processo de fluxo vaginal aumentado. No estudo de
COELHO, S. et al. (2017), de acordo com o protocolo do seu servico, 0 modelo de

pessario escolhido foi do tipo anel e a paciente deveria retird-lo para higienizacdo a
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cada trés meses na consulta ambulatorial. Também foi recomendado o uso de
estrogénio vaginal para todas as usuarias do dispositivo com a frequéncia de trés
vezes por semana.

No estudo de MICELI, A. et al. (2020), os autores indicaram que o pessario do
modelo anel, pode ser utilizado sem a retirada periddica para higienizacdo pelos
primeiros dois anos, o que justifica a reducao das visitas médicas. Apresentaram baixa
incidéncia de eventos adversos (27%) e alta porcentagem de adaptacdo ao método
(93,5%), e um total de 91,8% de mulheres mantiveram o uso do pessario até o final
do estudo. As principais causas de descontinuidade ao método foram: idade e historia
de incontinéncia urinaria de urgéncia.

N&o h& evidéncia sobre o tempo minimo ou ideal de seguimento apods a
inser¢éo do pessario vaginal, sendo variavel na literatura. As revisdes periddicas tém
como objetivo avaliar as possiveis complicacfes ou insatisfacdo ao seu uso, para que
o profissional possa corrigi-las. Na Holanda, a primeira avaliacdo médica ocorre entre
seis e 12 meses. No estudo de MAITO, J. et al. (2005), para as pacientes que
conseguem higieniza-los sozinhas, a primeira visita € agendada no periodo de quatro
a seis semanas e gquando elas estiverem adaptadas, as visitas poderao ser agendadas
a cada seis meses. Em contrapartida, quando as pacientes ndo conseguem manipula-
los sozinhas, as visitas de retorno poderdo ser agendadas a cada quatro a seis
semanas para limpeza e reinsercao dele.

No estudo de CLEMONS, J. et al. (2004), todas as mulheres retornavam para
seguimento em dois meses. Apds esse periodo, 92% das mulheres mostravam-se
satisfeitas. Quase todos os sintomas de prolapso desapareceram apos dois meses,
50% dos sintomas urinarios melhoraram, mas a incontinéncia oculta foi um efeito
colateral comum.

E importante ressaltar que as pacientes devem manter um seguimento
ambulatorial com o objetivo de identificar e corrigir possiveis complicacdes ou eventos
adversos, relacionados ao método conservador. Quando o prolapso € de estadio
avancado ou de longa duracao, lesdes ulceradas podem surgir no colo ou nas paredes
vaginais, geralmente devido a traumatismo. O sintoma relacionado é sangramento e
h& riscos de infeccdo e/ou desenvolvimento de fistulas caso as lesdes sejam
negligenciadas.

O uso de estrogénio topico para todas as usuarias de pessario parece diminuir

o risco de complicacdes e a taxa de descontinuidade ao uso é de 20%. (THAKAR,;
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STANTON, 2002). O tratamento da atrofia genital causada pela sindrome geniturinaria
na menopausa de acordo com a North American Menopause Society (NAMS), deve
ser pelo uso de estrogénio topico ao invés do sistémico. (NORTH AMERICAN
MENOPAUSE SOCIETY, 2013).

De acordo com BARROS, C. et al. (2018) em revisao da literatura, os fatores
mais apontados com relacdo a descontinuidade do pessario foram a dificuldade de
colocacgéo, observado em 12% dos casos (devido a falta de apoio familiar ou néo
conhecimento da anatomia) e desconforto vaginal, sendo a incontinéncia urinaria
observada em 10% dos casos. Em relacédo ao tempo médio das pesquisas, 50% dos
estudos foram realizados no periodo de seis meses, 28,57% em um ano e 21,42% em
trés meses. O estudo mostrou que quanto maior o tempo de seguimento, melhores
séo os resultados em relagdo ao controle e manejo das complicagoes.

A falha em reter o pessario € uma das principais causas de descontinuidade do
tratamento, com indices entre 25% e 59%. A expulsdo ocorre ao deslocamento parcial
ou total para fora da vagina em decorréncia da anatomia da paciente, somado a
pressao exercida pelo prolapso sobre o dispositivo. Define-se falha do uso relacionado
a queda, apos duas tentativas de reintroducdo, sem éxito, geralmente em até duas ou
trés semanas da insercdo. Dentre os principais fatores relacionados a falha em reter
0 pessario, destacam-se: prolapso posterior avancado; hiato genital alargado
relacionado aos traumas do parto; historia prévia de cirurgias vaginais que influenciam
na alteracdo da anatomia, como o encurtamento vaginal (< 6 cm) e IMC aumentado
gue contribui para 0 aumento da pressao intra-abdominal. (LAMERS, B. et al., 2011;
MAITO,J. et al., 2006)

1.3 Qualidade de vida

Para que o POP seja considerado um estado de doenca em determinado
individuo, os sintomas devem ser atribuiveis ao descenso do 6rgao pélvico, de forma
gue a reducéo cirargica ou nao cirargica proporcione alivio dos sintomas, restaure a
funcdo e melhore a qualidade de vida (QV).

Embora ndo haja um consenso sobre a definicdo da qualidade de vida, o

primeiro passo para o desenvolvimento do instrumento World Health Organization
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Quality of Life (WHOQOL, 1995) foi a busca da definicdo do conceito. Assim, segundo
a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), foi caracterizado por meio de consenso com
varios especialistas mundiais que a qualidade de vida é definida como: “a percepgao
do individuo de sua posi¢do na vida, no contexto da cultura e sistema de valores nos
quais ele vive e em relacdo aos seus objetivos, expectativas, padrbes e
preocupagdes.”

E um conceito amplo que pode variar de acordo com a cultura, religiosidade e
nivel socioecondmico do individuo e se inter-relaciona ao meio ambiente com
aspectos fisicos, psicoldgicos, nivel de independéncia, relacdes sociais e crencas
pessoais.(BERNSTEIN, 1972).

A saude mental de um individuo pode estar relacionada a sua qualidade de vida.
A OMS define saide mental como: "um estado de bem-estar no qual um individuo
percebe suas préprias habilidades, pode lidar com os estresses cotidianos, pode
trabalhar produtivamente e é capaz de contribuir para sua comunidade”. (World Health
Organization,2014). A saude mental é explicada a partir de sintomatologias
(emocionais, comportamentais), embora as causas apresentadas para problemas de
salde mental envolvam aspectos psicossociais, ambientais, espirituais, biomédicos e
genéticos. (GAINO,L. et al., 2018).

Existem diversos tipos de questionarios validados para avaliar a qualidade de
vida e questiondrios que avaliam os sintomas vaginais. Ambos apresentam
importancia no processo de acompanhamento das queixas, visto que a percepgao
subjetiva de melhora pela paciente deve ser tdo valorizada quanto a melhora objetiva
do POP. (MENDES,L. et al., 2020). As Pesquisas de Saude SF-36v2®, SF-12v2® e
SF-8 ™ medem os mesmos oito dominios de saude para adultos com 18 anos ou
mais. Eles fornecem pontua¢fes de resumo de componente fisico (PCS) com base
psicomeétrica e resumo do componente mental (MCS).

Dentre os questionarios de qualidade de vida que avaliam os sintomas vaginais
destacam-se: Pelvic Organ Prolapse/Urinary Incontinence Sexual Questionnaire
(PISQ-12), International Consultation on Incontinence Questionnaire (ICIQ-SF),
Incontinence Questionnaire Vaginal Symptoms (ICIQ-VS), Urinary Incontinence-
Specific Quality of Life Instrument (I-QOL), Index of Sexual Satisfaction (ISS), King's
Health Questionnaire (KHQ), McCoy Female Sexuality Questionnaire (MFSQ),
Prolapse Quality of Life Questionnaire (P-QOL), Pelvic Floor Impact Questionnaire

(PFIQ-7),Incontinence Impact Questionnaire (IIQ), Urinary Incontinence Specific
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Quality of Life Instrument (I-QOL). Cada instrumento tem uma acéo especifica para
cada DAP. Utilizamos no presente estudo o ICIQ-VS que avalia sintomas vaginais,
sexuais e qualidade de vida, sobretudo, relacionados ao POP e o0 SF-12v2® que avalia
a saude da paciente em relagédo a sua qualidade de vida.

O POP em estadios avancados, afeta intensamente a qualidade de vida e
saude mental de inUmeras mulheres, uma vez que ha alteracdo na funcionalidade e
impacto na aparéncia fisica. O uso do pessario vaginal € uma estratégia importante
de tratamento conservador que vem sendo bastante utilizada, uma vez que as permite
realizar suas atividades sem limitacdes, restaura a autoimagem e autoconfianca,
aumenta a satisfacao de viver e apresenta um impacto positivo na qualidade de vida

dessas mulheres. (http://www.repositorio.ufc.br/handle/riufc/43598)

Outra vantagem reservada ao uso do pessario nas mulheres jovens € a
possibilidade de manter o desejo reprodutivo, sem que elas precisem ser submetidas
a um procedimento cirdrgico. Caso seja necessaria intervencao cirirgica, 0 pessario
podera proporcionar alivio dos sintomas enquanto aguardam pelo procedimento. Além
disso, em periodos de pandemia, o0 pessério representa uma alternativa para mulheres
gue ndo podem se beneficiar do tratamento cirdrgico.

Baseado na perspectiva de atendermos grande namero de pacientes com POP
gue apresentam distUrbios relacionados a qualidade de vida, uma vez que pessario
demonstrou altos indices de sucesso e satisfacdo, interessamo-nos em desenvolver
0 presente estudo que visa a avaliacdo do impacto do seu uso na qualidade de vida e
saude mental de mulheres com POP em estadios avancados. Acreditamos que as
pacientes gue se submetem a esse tratamento conservador, podem se beneficiar com
bons resultados relacionados a melhora da qualidade de vida, sem correrem riscos
dos procedimentos cirdrgicos.
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2.1 Objetivo geral

Avaliar o impacto do uso de pessario vaginal, na qualidade de vida de mulheres

portadoras de POP em estadios avancados.

2.2 Objetivos especificos

1. Avaliar a eficcia e satisfacdo do uso de pessério vaginal e estabelecer a
sensacgédo de acolhimento em relacéo a equipe multidisciplinar.

2. ldentificar fatores associados a melhora da saude mental antes e apos o
uso do pesséario vaginal.

3. Avaliar os fatores associados ao tamanho do pessario em mulheres com
POP estadios Il e IV.

4. Identificar os principais motivos para descontinuar o tratamento e fatores
associados a falha de retencao do pessario vaginal.

5. Avaliar a queixa de incontinéncia urinaria de urgéncia e de esforco antes

e apos 0 uso do pessério vaginal.

Obijetivo
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3.1. Casuistica

Trata-se de estudo observacional prospectivo longitudinal, multicéntrico,
desenvolvido no Setor de Uroginecologia do Departamento de Ginecologia do Hospital
Ipiranga (novembro de 2017 a maio de 2019), e no Setor de Uroginecologia e Cirurgia
Vaginal do Hospital Central da Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Sé&o
Paulo, no periodo de julho de 2019 a janeiro de 2021. Seguimento minimo de seis
meses.

Como se trata de dispositivo de uso individual e permanente, com tamanhos
variaveis, recomendamos aquisi¢cao, pelas proprias pacientes, do modelo anel sem
membrana, pela empresa que fosse financeiramente mais viavel para a paciente,
afirmativamente sem conflito de interesses.

Ao todo, 88 participantes finalizaram as duas etapas do estudo, sendo 40
mulheres no Hospital Ipiranga e 48 mulheres na Irmandade Santa Casa de
Misericordia de Sao Paulo. Dentre as 97 mulheres que corresponderam aos critérios
de inclusdo, nove pacientes (9,3%) descontinuaram do estudo e foram excluidas por
nao concluirem o periodo minimo requisitado para adaptacdo do dispositivo ao
primeiro retorno médico (30 dias) e apds duas tentativas de reinser¢cao do pessario,
guando houve falha de retencdo. (Fluxograma Fig. 15) A eficacia do pessario foi
definida pelas mulheres que se sentiram satisfeitas com o pessario e permaneceram

no tratamento durante o periodo minino de seis meses.

3.1.1 Critérios de incluséo:

» Concordancia em participar do estudo e responder 0s questionarios antes e
apos seis meses;
» Presenca de prolapso de 6rgaos pélvicos estadios Il e IV,

» Na&o utilizar o pessario previamente ao estudo.

Casuistica e Método
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3.1.2 Critérios de excluséao:

Pacientes alérgicas ao silicone (material inerte do pessario);

Pacientes portadoras de distarbio cognitivo que ndo permitisse o0
entendimento sobre os tratamentos ou compreensdo dos questionarios de
gualidade de vida;

Portadoras de neoplasia uterina ou ovariana;

Pacientes que se negaram a comprar 0 pessario.

3.1.3 Critérios de descontinuidade:

Perda de seguimento ambulatorial no periodo minimo de seis meses, apés
duas tentativas de contato telefbnico;

Falha em reter o pesséario, apo6s duas tentativas de reinsercdo e
impossibilidade de compra de outro tamanho;

N&o se adaptar ao pessario no periodo minimo de 30 dias.

3.1.4 Tamanho e avaliacdo de poder amostral:

O presente estudo contou com avaliacdo de duas populagdes distintas:

mulheres em estadio Il e IV de prolapso vaginal atendidas no Hospital Ipiranga e na

Santa Casa de S&o Paulo. Umavez iniciado o estudo, todas as mulheres que

apresentavam as caracteristicas referidas nos critérios de incluséo, foram convidadas

a participar do estudo. Na inexisténcia de um teste de tamanho amostral Unico, optou-

se pela avaliacédo post hoc do poder amostral e considera-se o processo de selecéo

de participantes de conveniéncia.

Para o teste de poder amostral Post Hoc, considerou-se 0s seguintes

parametros: tamanho de efeito (f2) de 0,15; alfa de 0,05; tamanho amostral total de 88

participantes, e modelos de regressao linear com até cinco variaveis preditoras (idade,

multiparidade, estadio, POP-Q: hiato genital e comprimento vaginal total), observou-
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se um poder de 90,2%, ou seja, o parametro global da amostra foi adequado para os

testes realizados.

3.2. Método

Apébs aceitarem participar da pesquisa e assinarem o termo de consentimento
livre e esclarecido (TCLE) (anexo lll), foram aplicados os questionarios traduzidos e
validados para a lingua portuguesa: ICIQ-VS (TAMANINI et al., 2008) (anexo 1V) e
SF-12 v2, (SILVEIRA et al., 2013) (anexo V) pessoalmente na primeira consulta e
apos seis meses. Os questionarios foram aplicados pela pesquisadora, médicos
residentes e enfermeira especializada na higiene dos pessarios, que realizavam as
guestdes de forma oral, uma vez que as pacientes idosas apresentavam dificuldade
para realizar a leitura sozinhas.

Para o questionario SF12 versédo 2, instrumento da OMS para avaliagdo de
qualidade de vida em diferentes dominios é definido que, quanto maior a pontuacao,
melhor o estado de saude avaliado em oito componentes especificos. Para interpretar
o questionario ICIQ VS, instrumento para avaliacdo de sintomas vaginais, sexuais e
qualidade de vida em relacdo ao POP, quanto menor a pontuacgéo, maior a melhora no
dominio especificado, avaliado em trés componentes.

ApOs entrevista com 0s questionarios, realizamos uma avaliacdo subjetiva com
trés perguntas realizadas: ficaram satisfeitas com o tratamento? Aprovam e
recomendam para outras pacientes com 0 mesmo diagndéstico? Sentiram-se
acolhidas com as equipes médica e de enfermagem? No estudo complementar da
Santa Casa, essas mesmas perguntas foram realizadas somadas a mais duas: se
houve piora ou perda urinéria apos o0 uso do pessario; se a paciente conseguia se
higienizar sozinha ou com a ajuda de um cuidador.

O prolapso foi categorizado em estadios pelo método de POP-Q. Além dos
questionarios de qualidade de vida e avaliacdo subjetiva, era aplicado um questionério
sociodemogréafico com questbes como: idade, estado civil, comorbidades, tipo de
parto e paridade, sendo mais amplo na Irmandade Santa Casa de Misericordia de S&ao

Paulo. Foram analisadas as seguintes variaveis:
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e Exame de POP-Q mediante padronizacédo da ICS (Bump 1996).
e |dade (anos)

e Estado civil

e IMC

e Comorbidades (diabetes, hipertensao, dislipidemia)
e Paridade

e Tipo de parto

e Peso do maior recém-nascido

e Episiotomia médio lateral direita

e Menopausa

e Terapia Hormonal

e Caso positivo, por quanto tempo?

3.2.1 Indicacdo do tamanho do pessario, higienizagcdo e seguimento

O uso de estrogénio local foi prescrito para todas as pacientes que utilizaram
pessario, exceto para uma que apresentava cancer de mama. O tamanho do pessério
foi indicado para todas as pacientes através do toque bi-digital do examinador médico,
que avaliou a distancia entre a borda inferior da sinfise pubica e parede vaginal
posterior, onde deve ser inserido 0 pessario.

A higienizacdo do pessario vaginal (com agua e sabonete neutro) era
recomendada a cada 15 dias. O ambulatério de Uroginecologia do Hospital Ipiranga
apresenta uma equipe de enfermagem especializada que realiza a limpeza do
dispositivo para as pacientes com dificuldade de manuseio, nesse periodo estipulado.
O ambulatério da Santa Casa de S&o Paulo ndo dispde de equipe especializada em
enfermagem nos cuidados com o pessario, portanto as pacientes com dificuldade de
manipulacdo, sdo orientadas a retornar a cada 30 dias, com equipe meédica que
promove acolhimento e treinamento para que a paciente e/ou cuidador possam ter
autonomia de higienizacdo. As pacientes sem dificuldade de manipulagdo sao
orientadas a retornar a cada 60 dias para seguimento e ap0s a primeira insercao do

pessario, as pacientes deveriam retornar apés 30 dias em ambos 0s centros.
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3.2.2 Introducéo do pessario vaginal

A insercdo do pessario vaginal era realizada com a mulher em posi¢cdo de
litotomia, confortavelmente (Fig.9). Aplicava-se o gel lubrificante no introito vaginal e
na borda do pessario. O dispositivo em forma de anel sem membrana (Fig.10) no
tamanho adequado para a paciente, era dobrado formando um “8” (Fig.11) a fim de
diminuir o seu didmetro. Quando o pessario é introduzido pelo médico, a mao nao
dominante abre e afasta os labios vulvares (Fig.12), enquanto a mao dominante insere
o anel verticalmente, empurrando-o no sentido cranial em direcéo ao férmice porterior.
O mesmo procedimento pode ser realizado pela prépria paciente. (Fig.13)

Ao atingir a parede vaginal posterior, 0 anel deve sofrer uma rotagéo a fim de
permanecer no sentido horizontal e ser ajustado em relacdo a sinfise pubica, paredes
posterior e laterais da vagina. O mesmo procedimento pode ser realizado pela prépria
paciente, na posicao de litotomia ou nhaquela em que se sentir mais confortavel.

No final do procedimento, o pessario deveria sustentar o POP (Fig.14). Apés
colocar o dispositivo, 0 médico solicitava a paciente que realizasse a manobra de
Valsalva e posteriormente, em posi¢cdo ortostatica, observava sua caminhada e
manobras de agachamento, a fim de avaliar sua reagéo a ele ou uma possivel queda,
caso o dispositivo fosse pequeno. Apés a insercédo adequada, a paciente ndo deveria
sentir o dispositivo e estaria apta para realizar as atividades normais, além de tossir,
caminhar, urinar e andar sem dificuldade ou dor. O médico ensinava a paciente ou ao

cuidador como retirar e reintroduzir o pessario.

FIGURA 9. Paciente em posicdo confortavel de litotomia
Imagem llustrativa da paciente em posicéo de litotomia. (Arte elaborada por Burchianti L.C. e producao

por Zeiger B.B.)
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A

FIGURA 10. Pessario vaginal em anel sem membrana
Imagem llustrativa do pessario vaginal em anel. (Arte elaborada por Burchianti L.C. e produgdo por
Zeiger B.B.)

FIGURA 11: Pessario vaginal em forma de 8
Imagem llustrativa do pessario vaginal em anel em formato de “8” (Arte elaborada por Burchianti L.C.
e producgédo por Zeiger B.B.)
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FIGURA 12: Abertura dos grandes labios com a m&o nao dominante pelo médico
Imagem llustrativa do médico afastando os labios vulvares. (Arte elaborada por Burchianti L.C. e

producéo por Zeiger B.B.)

FIGURA 13: Abertura dos grandes labios para insercao do pessario pela propria paciente
Imagem llustrativa da paciente afastando os labios vulvares. (Arte elaborada por Burchianti L.C. e

producéo por Zeiger B.B.)
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FIGURA 14: Pessario vaginal introduzido sustentando o POP
Imagem llustrativa do pessério sustentando o POP. (Arte elaborada por Burchianti L.C. e produg¢édo por
Zeiger B.B.)

3.3 Anédlise Estatistica:

Para a descricdo das caracteristicas das mulheres participantes do presente
estudo foi realizada a apresentacdo de médias e desvio-padrdo para variaveis
quantitativas, com tendéncia a distribuicdo normal e mediana com intervalo interquartil
para variaveis ndo paramétricas. Variaveis qualitativas foram descritas segundo
frequéncia absoluta e relativa. Os testes t de Student, Mann Whitney e Exato de Fisher
foram aplicados respectivamente considerando as caracteristicas das variaveis de
interesse, permitindo a avaliagcéo do perfil das mulheres, segundo local do estudo.

Para verificar o impacto do uso do pessario na funcionalidade e qualidade de
vida de mulheres com prolapso de 6rgaos pélvicos estadio Ill e 1V, analisou-se a
diferenca média entre as pontuacdes em escores especificos (ICIQ-VS) e escore
genérico para avaliacdo de qualidade de vida (SF12 — V2), respectivamente. Desta
forma, apresentou-se em tabelas os valores médios para comparacao pré e pés uso
de pessario, utilizando teste t de Student pareado. A avaliacdo dos resultados dos
centros de estudo foi possivel por meio do teste t de Student ou Mann-Whitney,

considerando a distribuicdo das variaveis.
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Teste exato de Fisher foi aplicado para verificar a satisfacdo com uso do
pessario e acolhimento da equipe multiprofissional e para avaliar a relacéo entre a
queda do pessario (falha de retencéo) e desisténcia do estudo.

Modelos de regressao linear ndo ajustado e ajustado foram propostos para
avaliar:

1) fatores associados a melhora do componente de saude mental entre mulheres que
participaram de todas as etapas do estudo;

2) fatores associados ao nimero do pessério escolhido.

A analise ndo ajustada avalia os fatores de maneira dissociada. Aqueles fatores com
p valor<0,20 foram testados para composicdo do modelo ajustado, que aponta 0s
fatores independentemente associados aos desfechos de interesse. No modelo final,
permanecem as variaveis estatisticamente significantes e variaveis de controle.

Por fim, procedeu-se analise qualitativa baseada no grau de satisfacdo das
mulheres, que utilizaram o método pessario para tratamento de POP estadio Il e IV.
A analise foi realizada baseada em duas perguntas. A primeira referia-se sobre a
satisfacdo em relacdo ao tratamento realizado, a segunda se a paciente indicaria o
tratamento para outras pessoas na mesma situacao.

Considerou-se nivel de significancia de p<0,05. Todos as analises foram

realizadas no software estatistico Stata, versao 15.1.

3.4 Aspectos éticos:

Projeto aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Hospital Ipiranga
sob numero CAAE 77037317.4.0000.5488 (versao 1 e 2) (anexo |) e Irmandade Santa
Casa de Misericérdia de Sdo Paulo, como hospital coparticipante na plataforma Brasil
sob numero CAAE 77037317.4.2001.5479 (anexo Il)
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No presente estudo, 97 mulheres corresponderam aos critérios de incluséo

(42 do centro Hospital Ipiranga e 55 do centro Santa Casa). Houve perda de

seguimento de 9 (9,3%) mulheres, por ndo permaneceram na pesquisa pelo periodo

minimo de seis meses, uma vez que nao se adaptarem ao pessario vaginal. (Fig. 15)

Amostra Hospital Ipiranga

Amostra Santa Casa

R 42 Mulheres participantes do estudo

55 Mulheres participantes do estudo

02 desisténcias do
tratamento

40 Mulheres que seguiram com o
tratamento com pessdrio por pelo
menos seis meses

48 Mulheres que seguiram com o
tratamento com pessario por pelo
menos seis meses

FIGURA 15: Fluxograma do estudo multicéntrico

| 07 desisténciasdo |
tratamento

No estudo, 17 (17,5%) mulheres apresentaram queda do pessario nas

primeiras quatro semanas de tratamento. Os motivos para 9,3% das mulheres

descontinuarem o tratamento foram: queda do pessario (77,8%), desejo cirargico

(11,1%) e piora da IUE (11,1%). (Tab. 1)

TABELA 1. Caracteristicas relacionadas ao tratamento
com pessério entre mulheres atendidas no ambulatorio de
uroginecologia que faziam uso de pessario atendidas no
Hospital Ipiranga e no Hospital Santa Casa. S&o Paulo,

2021.
n %

Relato de queda do pessariot!

Né&o 80 825

Sim 17 175
Descontinuidade do tratamento - pessario
Né&o 88 90,7
Sim 9 93
Motivos para descontinuar o tratamento
Queda do pessario 7 77,8
Desejo cirargico 1 111
Piora IUE? 1 111

1Queda foi considerada a falha em reter o pessario nas primeiras 4 semanas de tratamento, apds

duas tentativas de reinsercdo
IUE- incontinéncia urinaria de esforgo

Resultados



49

A meédia etaria das participantes foi de 71 anos (+7,3). Observou-se média
4,45(x4,6) gestacOes, sendo que o tipo de parto mais recorrente foi o parto vaginal
(82,5%) e 10 casos de gestacOes gemelares. Na tabela 2 é possivel observar o
percentual de mulheres que tiveram parto vaginal, cesarea, fércipe e aborto. Esse
percentual é superior a 100% uma vez que a maioria das mulheres tiveram mais de
uma gestacao e, por vezes, mais de um tipo de parto.

Houve maior porcentagem de mulheres casadas (39,2%) e apenas 16,5%
refiram ser sexualmente ativas por motivos de viuvez (28,9%), idade, problemas com
0 parceiro ou pelo fato de o prolapso ser avancado.

Considerando diabetes, hipertensdo arterial e dislipidemia, 56 mulheres
apresentavam uma ou mais das doencas referidas, sendo que 46,4% da amostra tinha
diagndstico de Hipertenséao arterial e 22,7% apresentavam Diabetes Mellitus (Tab. 2).
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TABELA 2. Caracteristicas de mulheres atendidas no
ambulatério de uroginecologia que faziam uso de
pessario frequentadoras do Hospital Ipiranga e do
Hospital Santa Casa. S&o Paulo, 2021.

N %
Total 97 100
Caracteristicas demograficas e de
paridade
Idade (Média, £dp?) 71,0 7,3
Estado civil
Casada 38 39,2
Divorciada 11 11,3
Vilva 28 28,9
Solteira 5 5,2
Né&o informou 8 8,2
NUmero de gestacdes (Média, £dp?) 445 146
Mulheres com gestacdes gemelar 10 10,3
Tipo de Partos?
Vaginal 80 82,5
Cesarea 26 26,8
Forcipe 14 14,4
Aborto 26 26,8
Mulheres sexualmente ativas
Né&o 81 83,5
Sim 16 16,5
Comorbidades e Distribuicdo de doencas mais
frequentes
Relato de comorbidades®
Né&o 41 42,3
Sim 56 57,7
Hipertenséo arterial
Né&o 52 53,6
Sim 45 46,4
Diabetes mellitus
N&o 75 77,3
Sim 22 22,7

Ldp £ desvio padrdo
2 Mulheres com ao menos um dos partos com as caracteristicas reportadas

3 Comorbidade foi considerado ao ter duas ou mais doencas, entre elas
hipertenséo, diabetes e dislipidemia

O tratamento conservador do POP utilizando o pessario apresentou eficacia

de 90,7%, com elevado indice de satisfagdo com o tratamento entre as participantes

do estudo (75,3%) (Fig.16).
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Eficacia do tratamento do POP com uso
do pessario

=sSim = Nio

Sente-se satisfeita com o tratamento com
pessario?

= Nio ®Sim

FIGURA 16. Eficacia e indice de satisfagdo com o uso do pessario para tratamento do POP entre 97

mulheres participantes do estudo. S&o Paulo, 2021

Identificou-se nos dois centros, que as pacientes se sentiam acolhidas pelas

equipes médicas e de enfermagem. (Fig.17)
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FIGURA 17: Comparacdo entre percentual de satisfacdo com o uso do pessario e percepcdo de
acolhimento da equipe multiprofissional de pacientes participantes do estudo, segundo centro de

pesquisa. S&o Paulo, 2021.

Frente aos resultados do ICIQ-VS e do SF-12 V2, foi observada melhora da
gualidade de vida nos diferentes dominios apds o inicio do tratamento com pessario
na amostra total em todos os componentes avaliados, considerando amostra de
ambos os hospitais (Tab. 3). Houve maior percentual de melhora para aspectos
relacionados a funcionalidade vaginal e qualidade de vida (avaliados pelo primeiro

instrumento), saude mental e emocional, avaliados pelo SF-12 (Fig. 18).
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TABELA 3. Distribuicdo e comparagdo da pontuacdo média e mediana dos componentes dos
escores de funcionalidade sexual e vaginal relacionada ao prolapso e qualidade de vida pré e pés
uso de pessario e percentual de mulheres que apresentaram melhora dos indicadores. Sao Paulo,
2021.

Tempo de tratamento Pré-pessario 6 meses apds

Intervalo Intervalo % mulheres
Componentes Mediana interquartil Mediana interquartil com melhora p valor
Questionarios ICIQ-
VS
Sintomas vaginais! 15 (12;18) 0 0;3) 91,8 <0,001
Sintomas sexual* 11 (7,5;15,5) 0,5 (0;6,5) 78,6 0,002
Qualidade de vida? 9,2 1,7 1,4 2,9 92,8 <0,001
Questionario SF-12
Fungdo fisicat 0 (0;50) 100 (100;100) 70,9 <0,001
Fisicot 25 (25;75) 100 (93,7;100) 74,4 <0,001
Dor? 62,1 +34,8 92,5 +20,9 53,0 <0,001
Salde Geral* 25 (0;25) 84 (61;100) 74,1 <0,001
Vitalidade! 25 (25;50) 75 (37,5;100) 54,7 0,001
Funcdo socialt 50 (25;100) 100 (100;100) 63,0 <0,001
Emocionalt 25 (25;75) 100 (93,7;100) 77,0 <0,001
Salde Mental? 35,9 25,4 78,0 +25,6 80,0 <0,001

IMediana, intervalo interquatil e realizado teste Mann-Whitney
2Média, + desvio padrao e realizado teste t de Student

91,8 92,8
78,6 770 800
74,4 74,1 !
70,9

63,0

53,0 54,7 I
Sintomas  Sintomas Qualidade Funcéo Fisico Dor Salde Vitalidade Funcdo Emocional Salde
vaginais  sexuais!  de vida fisica Geral social Mental

FIGURA 18: Percentual de mulheres que apresentaram melhora nos indicadores apés inicio do
tratamento com o pessario (n=88).

1Sintomas sexuais: apenas 16 mulheres apresentavam respostas apos inicio do tratamento.
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A melhora dos indicadores de saude mental foi relevante no presente estudo.
Dessa forma, investigaram-se quais os fatores associados a essa melhora. Por meio
da Tabela 4 € possivel notar que quanto mais jovem a mulher, maior foi a melhora
no aspecto de salude mental. Outros dominios do questionério de SF 12 V2 também
estiveram associados a melhora do dominio de saude mental, sendo que, quanto
menor a pontuacéo inicial, ou seja, maiores as queixas e sintomas relatados, melhor
o incremento no dominio salde mental apos a intervencao.

A melhora na funcionalidade dos sintomas vaginais, avaliada nas dimensdes
de sintomas vaginais e sexuais do ICIQ-VS, também estiveram associadas a
melhora da saude mental.

Fatores independentemente associados a melhora da salde mental em
mulheres sob tratamento de distopia genital foram: idade, menores pontuacdes nos
dominios de dor, saude fisica e vitalidade do SF-12, e melhora dos indicadores de
sintomas vaginais e de qualidade de vida (ICIQ-VS).

De modo similar, quanto menores as pontua¢des nos dominios de funcdo
fisica, dor e vitalidade, observados antes do inicio do tratamento, maior o beneficio
promovido pelo uso do pesséario, na melhora da qualidade de vida. Quando
considerados sintomas vaginais e de qualidade de vida pela escala ICIQ-VS, nota-
se que a melhora desses sintomas ap6s uso do pessario (diferenca negativa entre
pré e pos pessério, indica melhora dos indicadores ICIQ-VS) implica na melhora do
dominio de saude mental. Assim como, quanto melhor a qualidade de vida apés o
uso do pessario, hd também uma melhora expressiva do dominio saude mental
avaliado pelo SF-12.

O modelo final apresentou um R2 (coeficiente de determinacéo) de 56%, o que
indica que as variaveis escolhidas para compor o modelo explicam 56% da

variabilidade média da melhora do dominio de saude mental. (Tab. 4)
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TABELA 4. Fatores associados a melhora do dominio de satde mental entre mulheres em uso de pessario por
pelo menos 6 meses. Sao Paulo, 2021.

Modelo néo ajustado

Modelo ajustadot

Coef IC 95% Coef IC 95%
Idade -1,01  (-1,94;-0,08) -0,68  (-1,33;-0,02)
Ter alguma doenca cronica 1,44  (-13,20;16,09) 3,65 (-6,75;14,05)
Outros dominios SF - valores pré-pessario
Dom. Saude geral anterior ao uso do pessario -0,36  (-0,64;-0,09) 0,11 (-0,11;0,33)
Dom. Funcéo fisica anterior ao uso do pessario -041  (-0,57;-0,26) -0,16  (-0,32;-0,001)
Dom. Dor fisica anterior ao uso do pessario -0,37 (-0,56;-0,18)  -0,20 (-0,37;-0,03)
Dom. Fisico anterior ao uso do pessario -0,43  (-0,61;-0,24)
Dom. Vitalidade anterior ao uso do pessario -0,43  (-0,66;-0,20) -0,21  (-0,42;-0,01)
Dom. Emocional anterior ao uso do pessario -0,47  (-0,66;-0,27)
Dom. Funcdo social anterior ao uso do pessario -0,19  (-0,37;-0,001)
ICIQ-SV - Diferenca pré e pds
Sintomas vaginais -3,82  (-4,80;-2,83) -140  (-2,63;-0,18)
Qualidade de vida -553  (-7,52;-354) -3,76  (-5,77;-1,76)

1 R2 do modelo ajustado = 0.56
Nota: em negrito, resultados com p valor<0,05

Devido a diferenca temporal na conduc¢édo dos estudos, foi possivel aumentar

a investigacdo de alguns topicos relacionados a questdes de paridade e uso do
pessario nas 55 mulheres acompanhadas no segundo centro de pesquisa (Santa
Casa de Sao Paulo).

O numero médio de gestacdes por mulher foi de 4,2 (+2,0), com peso médio
do RN na ultima gestacao de 36269 (+530g). O parto domiciliar foi relatado por seis
mulheres do estudo (10,9%). A episiotomia média lateral direita foi prevalente em
69% da amostra. Ao redor de 98% das mulheres estavam na menopausa, mas
apenas 14 delas (25,5%) realizavam algum tipo de terapia de reposicdo hormonal
(tempo meédio de terapia hormonal de quatro anos). Dez pacientes realizaram
histerectomia (18,2%).

Por meio do célculo de indice de massa corporea, apenas 19 mulheres foram
classificadas como eutroficas (34,5%), 23 apresentavam sobrepeso (41,8%) e 13
classificadas com obesidade (23,6%) (Tab. 5).
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TABELA 5. Caracteristicas de paridade, menopausa, anatomia e do prolapso
vaginal de 55 mulheres acompanhadas no ambulatério de uroginecologia da Santa

Casa de Sao Paulo. Sao Paulo, 2021.

Total (n, %) 55 100%
Média  dp?
Numero médio de gestacdes 4,2 +2,0
Peso de nascimento do maior RN? (gramas) 3626  +530
Tipo de parto 3 N %
Mulheres com pelo menos um parto vaginal 49 89,1
Mulheres com pelo menos um parto cesarea 21 38,2
Mulheres com pelo menos um parto forcipe 9 16,4
Mulheres com pelo menos um aborto 21 38,2
Realizado parto domiciliar N %
Né&o 49 89,1
Sim 6 10,9
Fez EMLD N %
Sim 38 69,1
Né&o 15 27,3
Né&o sabe 2 3,6
Histerectomia N %
Né&o 45 81,8
Sim 10 18,2
Relato de menopausa N %
Né&o 1 1,8
Sim 54 98,2
Terapia hormonal N %
Nao 41 74,5
Sim 14 25,5
Tempo médio em TH (em anos) Média DP
4 5.2
indice de massa corpérea N %
Entre 18,5 e 24,9 kg/m? 19 34,5
Entre 25 e 29,9 kg/m? 23 41,8
>30kg/m? 13 23,6

1dp = desvio padrdo
2 RN- recém nascido

3A maioria das mulheres tiveram mais de uma gestagéo, apresentado o niimero de mulheres com relato de pelo menos

um parto segundo tipo de parto

Dentre as doencgas cronicas mais prevalentes, temos hipertensdo

arterial e

diabetes, no entanto, diferentes morbidades foram identificadas entre as

participantes do estudo, com destaque para cardiopatias e dislipidemia. Depresséo

foi reportada apenas por uma paciente. (Fig.19)
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FIGURA 19: Frequéncia de comorbidades entre as mulheres participantes do estudo. S&o Paulo,
2021.

Foi possivel identificar que as mulheres apresentavam mais de uma
classificacéo de prolapso, sendo mais frequente o prolapso de parede vaginal anterior
(63,6%), seguido do prolapso uterino (52,7%), prolapso de parede vaginal posterior
(25,4%) e prolapso de cupula (18,2%). Observamos que 70,2% das mulheres foram
classificadas em estadio Ill de POP enquanto 27,3% no estadio IV, mediante
avaliacao clinica.

Cerca de 34,5% das participantes do estudo relataram dificuldade para realizar
a higienizacéo do dispositivo. E do total de participantes, 29,1% relataram receber
ajuda para limpeza do pessério. A dificuldade para higienizacéo foi a queixa mais
frequente, seguida de queda (25,5%), desejo por cirurgia (7,3%), dor (5,5%) e piora
da IUE (1,8%).

A queda do pessario foi registrada em 14 pacientes (25,5%), apenas 7
(12,7%) mulheres desistiram do estudo, sendo seis (10,9%) desisténcias devido a

falha de retencéo do dispositivo e uma (18,18%) devido a piora da IUE. (Tab.6)
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TABELA 6. Caracteristicas anatbmicas, de prolapso vaginal e relacionadas ao
pessario e seu uso em 55 mulheres acompanhadas no ambulatoério de uroginecologia
da Santa Casa de S&o Paulo. Sdo Paulo, 2021.

N %

Total 55 100
Valores medianos de POP-Q na amostra (Mediana, valores
interquartil)
Parede anterior (Aa) 3 (1;3)
Parede anterior (Ba) 4 (3;5)
Cérvix ou ctpula (C) 4 (2;5)
Hiato genital (HQ) 4  (3.34.2)
Corpo perineal (Cp) 3 (2.3;4)
Comprimeitno vaginal total (CVT) 8 (7;9)
Parede posterior (Ap) -1 (-2;2)
Parede posterior (Bp) 1.5 (-2;4)
Férnice vaginal posterior (D) 2 (-4;5)
Tipo de prolapso
Prolapso vaginal de parede anterior 35 63,6
Prolapso vaginal de parede posterior 14 25,4
Prolapso de cupula 10 18,2
Prolapso uterino 29 52,7
Estadio do prolapso

Estadio 111 40 72,7

Estadio IV 15 27,3
Uso de Estriol
Né&o 1 1,8
Sim 54 98,2
Dificuldade para higienizacao
Né&o 36 65,5
Sim 19 34,5
Recebe apoio para higienizar o pessario
Né&o 39 70,9
Sim 16 29,1
Queixa relacionado ao pessario
Dor 3 5,5
Queda 14 25,5
Dificuldade de manuseio/higienizacéo 19 34,5
Desejo cirdrgico 4 7,3
Piora da IUE ap0s uso do pessario 1 1,8
Relato de queda do pessario 14 25,5
Desisténcias do estudo 7 12,7
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Ao todo, 69% das mulheres sentiram-se satisfeitas com o uso do pessario. O
acolhimento por parte da equipe que acompanhava o tratamento foi referido em cerca
de 87% dos casos (Fig. 20).

Sente-se satisfeita com o tratamento com Sente-se acolhida pela equipe médica e de
pessario? enfermagem?

Nio = Sim =Nio =Smm

FIGURA 20: Avaliacdo subjetiva em relacdo a satisfagdo com o uso do pessario e acolhimento

recebido pela equipe médica e de enfermagem. Séo Paulo, 2021.

Frente & queixa relacionada a incontinéncia urinéria, 27,8% da amostra
apresentava queixa de IUE anterior ao uso do dispositivo, com taxa de melhora de
53,3%, ou seja, das 15 mulheres que apresentavam queixa de IUE, oito reportaram
melhora do problema com o uso do pessério.

Ja a incontinéncia urinaria de urgéncia (IUU) era percebida por 23 (41,8%)
mulheres, com taxa de melhora de 82,6% devido ao tratamento.

O uso do pesséario também evidenciou a incontinéncia urinaria oculta (IUO) em 22

(40%) mulheres sem relato prévio de IUE. (Tab.7)
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TABELA 7. Queixa de incontinéncia urinaria em 55 mulheres acompanhadas no

ambulatério de uroginecologia do Hospital Santa Casa de Sao Paulo. Sdo Paulo,

2021.
n %

Total 55 100

Queixa de IUE anterior ao uso do pessario

Né&o 40 72,7

Sim 15 27,3

Melhora da IUE ap06s uso do pessario

Né&o 7 46,7

Sim 8 533

Queixa da IUU anterior ao uso do pessario

Né&o 32 58,2

Sim 23 41,8

Melhora da 1UU ap06s uso do pessario

Né&o 4 174

Sim 19 82,6

Incontinéncia urinaria oculta apds o uso do pessario

Né&o 33 60,0

Sim 22 40,0

O tamanho do pessario indicado para uso variou entre 2 e 8. O nimero de

pessario receitado mais frequente foi o 7 com indicacdo para 30,9% da amostra

(Fig.21).

2 (3,6%)

,—\ 1(1, 8%)
I

No. 2

FIGURA 21. Distribuicdo das 55 mulheres participantes do estudo segundo tamanho do pessério.
Séo Paulo, 2021.
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Avaliando os fatores associados ao tamanho do pessario aferido para o
tratamento do prolapso genital por meio de um modelo de regressao linear nao
ajustado, observou-se que o tamanho do hiato genital esta associado ao tamanho
do artefato escolhido, sendo que, quanto maior o hiato, maior o nUmero do pessario
requisitado. O valor p do teste foi de 0,002 na analise ndo ajustada e de 0,030, na
analise ajustada.

Outro aspecto associado ao tamanho é o estadio da distopia, mulheres no
estadio IV utilizam pessarios maiores que aquelas no estadio Ill. Ao todo, 14 (35%)
das mulheres classificadas com POP no estadio Il utilizaram pessario de tamanho
igual ou superior a sete, em comparacao com 12 (80%) das mulheres em estadio IV
(p 0,036).

Essas variaveis se mantiveram associadas ao tamanho do pessério também
no modelo de regresséo ajustado.

N&o foi observada significAncia estatistica entre idade, IMC, multiparidade,
namero de partos vaginais, demais caracteristicas anatdémicas (relato de episiotomia,
valores do POP Q, histerectomia prévia) e compartimento acometido para o tamanho
escolhido (Tab. 8).
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TABELA 8. Associagdo entre nimero do pessario e demais variaveis de interesse avaliado na
amostra de 55 mulheres acompanhadas no ambulatoério de uroginecologia da Santa Casa de

Sao Paulot. Sdo Paulo, 2021.

Modelo néo ajustado

Modelo Ajustado

Coef IC 95% Coef IC 95%

Idade -0,02  (-0.06;0,02) -0,01 (-0.05;0,02)
Indice de Massa Corporea 0,01 (-0,09;0,11)
Ter tido 3 ou mais gestacgdes -0,07  (-0.84;0,70)  -0,62 (-1,34;0,11)
NuUmero de partos vaginais -0,15  (-1.38;1,08)
Relato de episiotomia
N&o Ref
Sim 0,20  (-0.62;1,03)
Estadio do prolapso

Estadio 111 Ref

Estadio IV 0,25 (0,05;0,46) 0,23 (0,02;0,45)
Tipo de Prolapso
Prolapso apical (Gtero + clpula) -0,46  (-1,31;0,39)
Prolapso de parede anterior 0,08 (-0,72;0,88)
Prolapso de parede posterior -0,36  (-1,24;0,51)
Valores médios POP-Q
Hiato genital 0,49 (0,18;0,79) 0,36 (0,04;0,69)
Corpo perineal 0,17 (-0,14;0,49)
Comprimento vaginal total 0,14 (-0,02;0.31) 0,07 (-0,08;0,22)

tUtilizados modelos de regressdo linear. O modelo ajustado apresentou R2=0.315

A queda do pessario foi observada em 14 mulheres, sendo que destas, oito

tiveram a sugestdo de troca por um nimero maior e se mantiveram no estudo. A

guestao financeira foi o fator que mais dificultou a troca e seis mulheres optaram por

desistir do estudo, tendo a queda do dispositivo como motivo (Fig. 22).
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Dentre as mulheres que
relataram queda do pessario

6 (43%) das mulheres optaram por
abandonar o estudo devido a
queda.

8 (57%) das mulheres realizaram a
troca do pessario por um nimero
maior e prosseguiram no estudo.

Relato de queda do pessario

® Nio ®Sim

FIGURA 22: Relato de queda do pessario, continuidade no estudo e motivo. Sdo Paulo, 2021.

Com base nos dados coletados, a queda do pesséario ndo esteve associada
com as caracteristicas de gestacao prévia (nUmero de gestacdes e tipo de parto) ou
ginecoldgicas como valores de POPQ, histerectomia e episiotomia, ou mesmo com
o IMC. O unico fator associado a queda foi o estadio do prolapso. A queda ocorreu
em sete mulheres de cada grupo de estadiamento, mas acaba representando quase
50% das mulheres em estadio IV da doenga, indicando que esse grupo € mais

propenso a apresentar queda do pessario (p 0,039). (Tab.9)
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TABELA 9. Fatores anatdmicos associados a queda do pessario de mulheres acompanhadas
na Santa Casa de Sao Paulo. Sdo Paulo, 2021.

Queda do pessadrio

Nao Sim P

indice de massa corpodrea n % n %
Eutrofica 15 36,6 4 28,6 0,822
Sobrepeso 17 41,5 6 42,8
Obesidade 9 21,9 4 28,6
Gestagoes n % n %
Até trés gestagoes 19 46,3 6 42,9 0,821
Quatro gestagdes ou mais 22 53,7 8 57,1
Tipo de parto n % n %
Parto normal
Nao 4 9,8 2 14,3 0,639
Sim 37 90,2 12 85,7
Parto cesarea
Nao 26 63,4 8 57,1 0,677
Sim 15 36,6 6 42,9
Parto fércipe
Ndo 36 87,8 10 71,4 0,153
Sim 5 12,2 4 28,6
Histerectomia n % n %
Ndo 35 85,4 14 100 0,320
Sim 6 14,6 0 0
Episiotomia médio lateral direita n % n %
Nao 10 24,4 7 50,0 0,098
Sim 31 75,6 7 50,0
Valores do POP-Q em mediana e intervalo interquartil
Hiato genital 4 (3,5;4) 4 (3;4) 0,113
Corpo perineal 3 (2,5;4) 3 (2;3) 0,909
Comprimento vaginal total 8 (7;9) 8 (7;9) 0,672
Estadio do prolapso n % n %

Estadio 111 33 80,5 7 50,0 0,039

Estadio IV 8 19,5 7 50,0

No estudo multicéntrico, apenas nove (9,3%) das mulheres descontinuaram o
estudo, indicando um indice de continuidade e eficacia do tratamento de 90,7%.

Dentre os motivos para a descontinuidade, identificou-se o mais fortemente
associado a desisténcia: o relato de queda do pessario nas quatro primeiras
semanas de tratamento (p<0,001). Inicialmente, 17 (17,5%) mulheres referiram

gueda do pessario. Diante dessa queixa, 7 (41,2%) mulheres descontinuaram devido
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a falha de retencéo e 10 (58,8%) das mulheres permaneceram no estudo, sendo a
gueda revertida por acdo educativa sobre como introduzir o pessario ou com a troca
do tamanho do pessario — promovendo a correcdo do problema que levou a falha de
retencgao.

Devido ao tamanho amostral, ndo foi possivel realizar modelos ajustados para
verificar possiveis fatores independentemente associados a descontinuidade (Tab.
10).

TABELA 10. Fatores associados a desisténcia do tratamento para POP utilizando
pessdario entre 55 mulheres acompanhadas no ambulatério de uroginecologia da
Santa Casa de S3o Paulo. Sdo Paulo, 2021.

Descontinuidade do

estudo
Nao Sim o'
n % n %
Total 88 90,7 9 93 -
Falha na retencdo do pessario
nas primeiras 4 semanas
N&o 78 88,6% 2 22,2% 0,001
Sim 10 11,4% 7 77,8%

1 Aplicado teste exato de Fisher para comparagao de grupos.
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5. DISCUSSAO
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O POP é uma doenca do assoalho pélvico que pode acometer 40% da
populacdo feminina mundial. (RORTVEIT, G. et al.,2007) Podemos estimar que a
prevaléncia do prolapso de 6rgéos pélvicos seja maior no futuro, devido a um aumento
da expectativa de vida dessas mulheres. Consideramos que o uso de pessario vaginal
é efetivo para o tratamento do POP, sendo uma boa alternativa para mulheres que
apresentam comorbidades e contraindicacfes cirdrgicas ou que ndo tém desejo de
operar. Em tempos de pandemia, com o COVID 19 e a dificuldade de realizacao de
procedimentos cirargicos, o pessario destaca-se como uma importante forma de
tratamento conservador.

No presente estudo, o0 uso do pessario vaginal apresentou eficacia e
continuidade de 90,7%, durante os seis meses de tratamento, corroborando com o
estudo de CLEMONS, J. et al. (2004), em que 92% das mulheres ficaram satisfeitas
com o uso do pessario apos dois meses de seguimento.

Os dispositivos vaginais ndo devem ser prescritos apenas como uma
alternativa, mas devem ser oferecidos como opc¢éao inicial, ou seja, primeira linha de
tratamento para as pacientes sintomaticas do POP antes de indicar um procedimento
cirdrgico, uma vez que a taxa de satisfacdo e aceitacdo apresenta indices entre 70%
e 92%, segundo LAMERS B. et al. (2011). Neste estudo multicéntrico, as participantes
apresentaram elevado indice de satisfacdo com o tratamento (75,3%), dados de
acordo com o autor.

Atualmente, os tratamentos cirlrgicos com telas sintéticas vém sendo
amplamente discutidos mundialmente pelos riscos de extrusdo. Devido a proibicao
das vendas e comercializacao das telas pelo Food and Drug Admnistration (FDA) em
2019, o pessério se apresenta como mais uma alterativa eficaz de tratamento
conservador ao POP, além das técnicas cirirgicas como McCall, fixacédo
sacroespinhal e colpocleise. Em nosso estudo pudemos constatar e concordamos
com o estudo de DE ALBUQUERQUE COELHO, S. et al., 2016, que esse método
apresenta bons indices de continuidade, com impacto na melhora da qualidade de
vida, saude mental, percepcao corporal e funcao sexual.

O modelo anel foi o escolhido para este estudo, porque € o mais utilizado, uma
vez que é facil de colocar e possui melhor aceitacdo, além de possibilitar a atividade
sexual sem a necessidade de retirar o dispositivo. (MAO, M. et al.,2019) Este

dispositivo possui menor retencdo de secrecdo vaginal e menores taxas de
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complicacBes. Por esses motivos, o indicamos para todas as pacientes do ambulatorio
do Hospital Ipiranga e na Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Sao Paulo.

O periodo minimo escolhido entre a avaliacéo pré e pos uso do pessario para a
presente pesquisa foi de seis meses para que as mulheres pudessem adaptar-se ao
dispositivo. De acordo com LONE, F. et al (2011), a maioria das mulheres que usa o
pessario por mais de quatro meses é capaz de conviver com o dispositivo por mais
cinco anos.

A utilizacdo deste dispositivo € pouco conhecida e divulgada em muitos
servicos e postos de saude, o que requer a necessidade da implantacdo deste
método, por ser simples, apresentar poucas taxas de complicacdes e de baixo custo
quando comparado ao procedimento cirdrgico.

O estudo no Hospital Ipiranga foi um estudo piloto prospectivo com o0s
guestionarios ICIQ VS e SF 12. Nao ha na literatura estudos prévios com ambos o0s
guestionarios para o estudo de qualidade de vida e funcionalidade pré e pds pessario.
Visto que as pacientes se beneficiam do tratamento conservador, o estudo foi
ampliado para outro centro, a Santa Casa. O ambulatorio de Uroginecologia da
Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Sdo Paulo, assim como o do Hospital
Ipiranga, € referéncia em disfuncdes do assoalho pélvico.

A média etéria foi de 71 anos (£7,3) em ambos 0s hospitais. Isto pode indicar
que h&d um aumento da incidéncia da disfuncdo com o aumento da idade. Fator
também observado por SARTORI, M.G.F et al. (1995). De acordo com esses autores,
o pico de incidéncia situou-se entre 60 e 69 anos. Nos dois estudos, a faixa etaria e o
namero de gestacBes foram equivalentes. As mulheres relataram ter tido em média
4.45 gestacoes. O estudo de NYGAARD, I. et al., (2008), mostrou que o prolapso
genital, incide preferencialmente em mulheres multiparas e idosas. Os dados obtidos
neste trabalho estdo de acordo com os estudos citados.

Observou-se que o tipo de parto mais recorrente foi o parto normal (82,5%),
seguido do parto cesareo e aborto (26,8%) e com menor porcentagem parto fércipe
(14.4%). A maioria das pacientes sdo multiparas e apresentam mais de um tipo de
parto. O parto vaginal se destaca como o principal fator de risco de acordo com
DeLANCEY, J. (2005) e com os dados obtidos neste estudo, entretanto, isoladamente
nao explica a ocorréncia de prolapso, pois este também esta presente em mulheres

nuliparas.
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Ha indicios de que fatores genéticos associados a fatores ambientais
participem da génese desta doenca. O parto instrumentalizado como o fércipe,
também é conhecido na literatura como fator de risco para o desenvolvimento do POP
devido a lesdo de ligamentos e fascias que constituiem a sustentacdo dos 6rgaos
pélvicos. Entretanto, no presente estudo, o parto forcipe apresentou menor frequéncia
relatada pelas pacientes.

Pudemos demonstrar que 57,7% das pacientes referiram comorbidades, sendo
as mais prevalentes, hipertensao (46,4%) e diabetes (22,7%), o que corrobora com os
dados encontrados no estudo de COSTA et al. (2021), sendo também mais frequentes
HAS (63%) e DM (32%). A indicacdo do método conservador pode levar ao alivio
imediato dos sintomas e diminuir o risco de morbidade cirdrgica. As morbidades
quando descompensadas clinicamente, justificam o uso do pesséario em virtude da
contraindicacéo cirargica.

O presente estudo apresentou uma baixa taxa de descontinuidade (9,3%),
comparado com a revisdo de De ALBUQUERQUE COELHO, S. et al., 2016, em que
a média foi de 49,1%, sendo as principais causas: falha em reter o pessério,
desconforto, desejo cirargico, dificuldade de manuseio ao pessario. Neste estudo, 0s
principais motivos para descontinuar o tratamento foram: queda do pessario em 77,8%
(nos primeiros sete dias da insercdo), desejo cirdrgico (11,1%) e piora da IUE (11,1%),
os dados desse estudo corroboram com a literatura em que a falha em reter o pessario
€ uma das principais causas de descontinuidade do tratamento. (LAMERS, B. et al.
2011; MAITO et al., 2006).

Apesar da baixa taxa de descontinuidade (9,3%), as queixas podem ser
corrigidas para uma melhor adaptacdo ao método. Quanto maior o tempo de
seguimento, conforme descrito por BARROS, C. et al., 2018, maiores sao as
possibilidades de esclarecimento de duvidas e identificacdo de complicacdes como:
queda, desconforto e secre¢do vaginal aumentada. A expulsdo do pessario pode ser
solucionada trocando o aparelho por um tamanho maior e, caso ndo haja adaptacéo,
devem ser experimentados outros modelos. De acordo com esse autor, os fatores
mais apontados em 12% dos casos foram a dificuldade em colocagéo (devido ao nao
conhecimento da anatomia ou falta de apoio familiar).

De acordo com os questionarios validados para a lingua portuguesa: ICIQ-VS
e do SF12-V2, houve melhora significante em todos os componentes avaliados. Foi

demonstrado maior percentual de melhora para aspectos relacionados a
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funcionalidade vaginal (91,8%) e qualidade de vida (92,8%) avaliados pelo ICIQ-VS.
Na avaliacdo do questionario SF-12 V2, houve melhora expressiva na saude mental
(80%), emocional (77%) e componente fisico (74,4%).

Tendo em vista a melhora expressiva nos indices da saude mental (80%) apds
0 uso do pessario, avaliamos que os fatores associados a essa melhora significante
para as mulheres que participaram das duas etapas do estudo no ICIQ VS séo:
melhora dos sintomas vaginais e melhora da qualidade de vida. No SF-12 V2, foram:
menores pontuagfes nos dominios de funcgéo fisica, dor e vitalidade antes do
tratamento. Dentre os fatores independentes destaca-se a idade. Quanto mais jovem,
melhor o aspecto emocional. Isso pode ser explicado pela autonomia dessas mulheres
com o uso do pessério, como por exemplo, em relagdo a higienizacdo. Os estudos
mostram que frequentemente mulheres jovens preferem o tratamento cirlrgico,
guando comparadas as idosas que se optam pelo tratamento com pessario (ABDOOL,
Z. et al.,2011; KOMESU, Y. et al.,2007; KUHN, A. et al.,2009) contudo, no presente
estudo, demonstramos que elas se sentiram satisfeitas com o tratamento
conservador, com bons indices de continuidade, melhora da imagem corporal,
autoestima, da vida sexual, além de conseguirem realizar suas atividades diarias sem
limitacGes.

O POP tem um impacto negativo na funcédo sexual. Apesar do baixo numero de
mulheres sexualmente ativas no estudo (16,5%), 78,6% referiram melhora dos
sintomas sexuais que podem ser decorrentes do uso do pessario em conjunto com o
uso do estriol creme vaginal, proporcionando uma melhora da lubrificacéo.

O Hospital Ipiranga apresenta longas filas de espera ao tratamento cirargico e
indica o método conservador desde 2014. Desde entdo, o ambulatério prioriza um
treinamento dos médicos residentes, para a indicacdo e manejo do pessario vaginal,
além de apresentar uma equipe de enfermagerm especializada para higienizar o
pessario, o que pode proporcionar maior confianca e adeséo ao tratamento devido a
facilidade de acesso para a limpeza e esclarecimento de davidas. Muitas pacientes se

beneficiaram com o tratamento e desistiram da cirurgia
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O Hospital Central da Santa Casa ja prescrevia o pessario vaginal e com este
estudo aumentou o numero de indicacdes, possibilitando treinamentos em maior
escala e abordagens educativas aos médicos residentes e internos. O tempo de
prescricdo e a experiéncia da equipe com o dispositivo sdo fatores de suma
importancia para que a paciente aceite e tenha melhor compreensao do tratamento.
A equipe treinada consegue indicar o0 numero do pessario com mais precisao, além
de reconhecer as possiveis falhas ao método, corrigi-las, levando & maior satisfagéo
das pacientes.

Devido a populacdo estudada ser heterogénea, um questionario
sociodemogréfico foi aplicado em ambos os Hospitais, sendo mais especifico no
segundo estudo. No estudo da Santa Casa, o numero meédio de gesta¢cdes por mulher
foi de 4,2 (£2,0) com peso médio do maior RN de 3626 g, o que corrobora com os
dados do estudo anterior do Hospital Ipiranga e com o estudo de RODRIGUES, A. et
al. (2009), que demonstra que o parto vaginal e peso do RN ao nascer, foram
variaveis significantes dentre os fatores de risco analisados para o desenvolvimento
de POP. A episiotomia médio lateral direita foi observada em 69% da amostra e é um
fator de risco descrito na literatura, uma vez que lesiona os musculos e fascias
responsaveis pelo equilibrio e sustentacao dos 6rgaos pélvicos.

No presente estudo, foi observado que 98% das pacientes analisadas estavam
na menopausa. Este dado, também corrobora com o estudo de JACOMO, R. et al,
(2011), sugerindo associagédo do POP com o hipoestrogenismo. Podemos observar
gue além da idade avancada, menopausa e consequentemente hipoestrogenismo,
outros fatores de risco sdo responsaveis pelos defeitos do assoalho pélvico,
destacando-se os partos vaginais, macrossomia fetal (>4.000g), uso de fércipe,
episiotomia, histerectomia e cirurgias prévias para correcdo de distopia genital
(HORST, W.; SILVA, J., 2017). Na nossa amostra, 41,8% das mulheres
apresentavam sobrepeso e 23,6% obesidade. Mulheres com sobrepeso (IMC: 25-30
kg / m?) e obesas (> 30kg / m?) apresentam maior risco de desenvolver POP.
(ABRAMS, P. et al. 2016). Os fatores de risco encontrados nas pacientes deste
estudo vao ao encontro dos dados da literatura.

Observamos que 72,7% das mulheres eram classificadas no estadio Il de
prolapso e o tipo mais frequente foi o de parede vaginal anterior (63,6%), seguido do
uterino (52,7%), Este dado esta de acordo com o estudo de JULIATO, C. et al.(2016),

que identificou que os defeitos de parede vaginal anterior foram 0s mais
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prevalentes. A sintomatologia do POP esta intimamente relacionada com o estadio
do prolapso e com o compartimento afetado. Segundo PETROS, P. (2011), quando
ha defeito no compartimento posterior com a lesdo dos ligamentos uterossacros, a
paciente pode referir queixa de incontinéncia urinaria de urgéncia, sensacdo de
esvaziamento incompleto, nocturia e dor pélvica, consequentemente, infeccdo
urinaria de repeticdo pelo acumulo do residuo pds-miccional.

Geralmente, pacientes com POP nos estadios Il e IV apresentam defeitos nos
trés compartimentos. Outras queixas séo inespecificas e podem ocorrer em qualquer
tipo de prolapso. Foi observado que as pacientes do nosso estudo com POP
avancado (estadio lll e 1V), apresentavam mais de um compartimento afetado.
Portanto, as mulheres com queixas urinarias podem se beneficiar do tratamento com
0 pessario, uma vez que ele desobstrui 0 abaulamento da uretra pelo POP, elevando
0s Orgaos pélvicos para a sua localizacdo habitual. O pesséario em anel, utilizado
como tratamento principalmente para a incontinéncia urinaria de urgéncia, por
melhorar o residuo pds-miccional e por sua vez, poder apresentar melhora para 0s
casos de infeccao urinéria recorrente. O dispositivo também pode ser utilizado como
diagndstico para a incontinéncia urinaria oculta.

O numero do pessario variou entre 2 e 8, sendo 0 mais prescrito no presente
estudo o tamanho 7, totalizando 30,9%. De acordo com MAITO, J. et al., 20086,
pacientes que realizaram histerectomia e apresentam encurtamento do comprimento
vaginal (£ 6 cm) requerem menores tamanhos de pessario. Segundo MUTONE M.F.
et al, 2005, o compartimento e o estadiamento do prolapso ndo influenciam a
probabilidade de adaptacdo do pessario e ndo devem ser usados como base de
selecéo de pacientes para o tratamento.

Neste estudo, os fatores: idade, IMC, histerectomia prévia, multiparidade, relato
de episiotomia nado tiveram relacdo com o nimero do dispositivo escolhido. Os fatores
gue estiveram associados ao numero escolhido do pessario foram: hiato genital e
estadio do prolapso. Quanto maior o estadio do prolapso, maior era 0 numero
requisitado, assim como o hiato genital. O pessario era indicado através do toque bi-
digital pelo médico e as pacientes estavam cientes que o tamanho era escolhido por
tentativa e erro, podendo necessitar, de outro tamanho.

No estudo Santa Casa, 15 pacientes referiram a presenca de IUE previamente
ao uso do artefato (27,8%), no entanto observamos que ap0s o tratamento com

pessario apenas oito (53,3%) das mulheres relatavam esses sintomas. Observamos
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gue 22 pacientes continentes previamente ao uso referiram perda de urina aos
esfor¢cos apds o uso do mesmo, portanto, 40% das pacientes apresentavam IUO.
Devido ao acotovelamento da uretra pelo POP ndo apresentavam a queixa. A
incontinéncia urinaria de urgéncia foi relatada por 23 pacientes (41,8%) antes do
tratamento com pessario e apods, 19 pacientes referiram melhora dessas queixas
(82,6%).

De acordo com COELHO, S. et al. (2019), o uso do estrogénio vaginal foi
associado a prevencdo de complicagbes como menores taxas de vaginose
bacteriana e sintomas urinarios. No nosso estudo, o uso de estrogénio local foi
prescrito para todas as pacientes que utilizaram pessario, exceto para uma que
apresentava cancer de mama, totalizando 98,2% usuérias. Apesar da baixa evidéncia
de que o estrogénio proteja o surgimento de complica¢cdes nas mulheres usuarias de
pessario, neste estudo, ndo houve nenhum caso de ulceracédo e complicacdes sérias
como fistulas ou encarceramento.

Em nosso estudo, a dificuldade para higienizagéo foi a queixa mais frequente
(34,5%), seguida de queda (25,5%), desejo por cirurgia (7,3%), dor (5,5%) e piora da
IUE (1,8%). Corroborando a revisdo da literatura de BARROS, C. et al. (2018),
pacientes que nao tem suporte familiar sdo mais propensas a desisténcia. Ao todo,
35,2% das participantes relataram dificuldade para realizar a higienizacdo do
pessario, enquanto 33,3% receberam apoio familiar ou de cuidadores para realizar a
tarefa. Apesar das queixas, o principal motivo para descontinuar o tratamento foi falha
em reter o pessario (77,8%).

A maioria dos estudos cita que a falha em reter o pesséario pode ocorrer entre
uma e trés semanas apos a insercdo do dispositivo ou quando ha queda ap6s duas
tentativas de reinsercdo sem éxito, comumente até duas ou trés semanas da
insercdo. (COELHO, S. et al., 2019) No centro de pesquisa da Irmandade da Santa
Casa de Misericordia de Sdo Paulo 14 pacientes referiram queda do pessario (25,4%)
nesse periodo descrito, porém oito pacientes (57%) optaram por realizar a troca do
dispositivo por um namero maior durante o periodo dos seis meses e se mantiveram
no estudo.

A dificuldade financeira foi o fator que mais interferiu na troca do pessario
dessas mulheres que desistiram do tratamento e optaram pelo procedimento cirirgico

gue é oferecido pela rede publica SUS.
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Embora a literatura, segundo estudos de LAMERS, B. et al., 2011; MAITO,J. et
al., 2006; COELHO, S.C. et al.,2019, relacionem que o canal vaginal encurtado (< 6
cm), o hiato genital largo (>8cm), obesidade, paridade, presenca de prolapso no
compartimento posterior e cirurgia vaginal prévia como fatores preditivos negativos
ao sucesso do pessario, em nosso estudo a queda do pessario ndo esteve associada
com caracteristicas de gestacdo prévia (numero de gestacdes, tipo de parto e
episiotomia), valores de POP-Q ( Hg, Cp e CVT), histerectomia, ou mesmo com 0
indice de massa corporea. O Unico fator associado a queda foi o estadio do prolapso,
as pacientes com estadio IV foram mais propensas a apresentarem queda do
dispositivo.

E importante ressaltar que o nimero de quedas do pessario foi pequeno no
estudo multicéntrico, 17 pacientes (17,5%), o que pode ser um viés para a analise
comparativa dos dados, além de existir uma variedade de fatores para o insucesso
dentre as populacdes estudadas mundialmente. A falha de retencao foi revertida em
58,8% das mulheres por um nimero maior de pessério, 0 que sugere que fatores
anatbmicos, IMC e multiparidade ndo necessariamente séo fatores preditivos
negativos. As pacientes multiparas que apresentavam valores de hiato genital
alargados com prolapsos avancados foram mulheres que se beneficiaram do
tratamento com pessario, devido a melhora importante da sintomatologia. As
pacientes obesas evitaram o risco cirlrgico e as histerectomizadas ndo precisaram
ser submetidas a um novo procedimento cirurgico.

Apesar da queda do pessario ser o principal fator de descontinuidade neste
estudo (77,8%), as pacientes mesmo apés a falha de retencdo, se sentiram
amparadas e satisfeitas com a equipe que proporcionou uma forma de tratamento.
Sugerimos que baixa taxa de descontinuidade do tratamento (9,3%) seja reflexo de
um bom atendimento.

Demonstramos através da analise subjetiva, que 69,1% responderam que se
sentiram satisfeitas com o tratamento e 86,8% sentiram-se acolhidas pela equipe na
Santa Casa, enquanto 83,3% satisfeitas e 90,4% acolhidas no Hospital Ipiranga.
Esses resultados refletem diretamente na recomendacdo do pessario para outras
mulheres com o POP em estadios avancados.

Durante as consultas medicas e com a equipe multiprofissional foi possivel
observar aspectos importantes do cuidado que promoveram melhor linha de

comunicacao.
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O desenvolvimento de confianca foi um alicerce importante para os resultados

observados, percebe-se esse aspecto na fala de DFT, 72 anos:

“E tdo bom poder vir aqui e falar sobre os problemas que tenho enfrentado. Com a

idade fica dificil aprender algumas coisas, mas vocés tém paciéncia e explicam”

Ter uma equipe multiprofissional preparada também foi identificado como um

fator positivo, que auxiliava na manutencao das pacientes no grupo:

“Eu realmente ndo conseguiria sozinha e fico muito agradecida por ensinarem a minha
filha. Ela tem me ajudado com a limpeza.” (MASS, 68a)

“Sinto-me mais segura em ter um ambulatério com a enfermeira que me ajuda a
higienizar o pessario e esclarecer duvidas sobre ele”. (JSS,85a)

“Nunca imaginei que pudesse existir um aparelho que melhorasse a minha condigdo
fisica sem que eu precisasse passar por uma cirurgia. Nao me sinto mais limitada para
fazer minhas atividades diarias. O pessario mudou a minha vida para melhor.” (JGF,

81a)

Nas falas das mulheres que desistiram do uso do pessério, foi possivel notar

gue a satisfacdo ndo estava diretamente associada ao acolhimento.

“Olha doutora, eu tentei, mas esse negocio fica caindo, ndo da certo para mim. Vocés
sdo tao bons comigo, mas acho que o problema meu ndo tem jeito. Gostaria que vocés

me sugerissem outra forma de tratamento, pois confio na equipe”. (TSS,65a)

“Queria poder ter dinheiro para tentar um pouco mais, mas realmente ndo tenho

condigoes.” (VPS, 77a)

Demonstramos que oferecer o pessario como primeira op¢ao de tratamento €
uma estratégia interessante e sugerimos que as equipes multidisciplinares exercem
um papel importante na fungédo de orientar sobre o funcionamento do dispositivo,

mostrar como manipular, além de ajudar na higienizacdo do pessario das pacientes
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com dificuldade de manuseio. Segundo VASCONCELOQOS, C. et al. (2020), iniciativas
de educacéo médica devem ser implementadas para profissionais com interesse em
cuidar de mulheres com desordens do assoalho pélvico. O sucesso do tratamento
consiste no seguimento adequado da paciente as consultas ambulatoriais, na
capacidade de conhecer sua anatomia e ter autonomia em relacao a introducéo e
retirada do pessario ou por meio de auxilio.

Estar apto a realizar uma escuta ativa e utilizar as ferramentas necessarias para
proporcionar o melhor cuidado possivel sao estratégias que podem garantir o sucesso

do estudo.
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6. CONCLUSOES




78

O pessario vaginal apresentou eficacia de 90,7%, com elevado indice de
satisfacdo com o tratamento (75,3%) e consequentemente impacto na melhora da
qualidade de vida, sintomas vaginais, sexuais e saude mental.

Houve melhora significante em todos os dominios avaliados nos questionarios
ICIQ-VS e SF12, com maior percentual de melhora para aspectos relacionados a
funcionalidade vaginal (91,8%) e qualidade de vida (92,8%), avaliados pelo primeiro
instrumento. Assim como na saude mental (80%) e emocional (77%), avaliados pelo
SF-12 ap0s 0 uso do pessario.

Fatores associados a melhora da saude mental em mulheres sob tratamento
de POP foram: idade (mulheres mais jovens), menores pontuacées nos dominios de
dor, saude fisica e vitalidade do SF-12, e melhora dos indicadores de sintomas
vaginais e de qualidade de vida (ICIQ-VS).

Ao todo, 9,3% descontinuaram do estudo devido a queda do pessario (77,8%),
desejo cirargico (11,1%) e piora da IUE (11,1%).

Sugerimos que as baixas taxas de descontinuidade neste estudo, podem ser
reflexo de um bom atendimento. Em ambos o0s hospitais estudados, as pacientes
sentiram-se acolhidas pela equipe multidisciplinar, no Hospital Ipiranga 90,4% e
Hospital da Santa Casa, 86,8%. As mulheres que indicavam o pessario para outras
com o mesmo diagndstico eram aquelas que se sentiam satisfeitas e amparadas pela
equipe.

Os fatores associados ao tamanho do pessario escolhido foram: hiato genital
(p0,038), estadio do prolapso (p 0,048).

Demonstramos que mulheres com prolapsos no estadio IV estiveram mais
associadas a falha de retencdo do pessério. (p 0,039). As condi¢bes clinicas ou
anatdmicas nao estiveram associadas com a queda do pessario.

A queixa de incontinéncia urinaria de urgéncia apresentou melhora em 82,6%
das mulheres e melhora em 53,3% da queixa de incontinéncia urinaria de esfor¢o. O
uso do pessario também evidenciou a incontinéncia urinaria oculta (IUO) em 40% das

mulheres sem relato prévio de IUE.

Conclusoes
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RESUMO
ZEIGER, B.B. Avaliagdo do impacto do uso do pessario vaginal na qualidade de
vida de mulheres com prolapso de 6rgéos pélvicos em estadios avancados. Sao

Paulo: Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa Casa de Sao Paulo; 2021.

Introducéo: O prolapso de o6rgdos peélvicos (POP) é uma disfungdo do assoalho
pélvico de alta prevaléncia podendo atingir cerca de 40% das mulheres e representa
um grande desafio no ambito da saude publica mundial. Os sintomas do POP afetam
a gualidade de vida e saude mental, causando impacto fisico, psicossocial e
econdmico. Podemos estimar que a prevaléncia do POP seja maior no futuro devido
a um aumento da expectativa de vida dessas mulheres. O tratamento com pessario
€ uma opcao terapéutica que apresenta poucas contraindicacdes, pequenas taxas de
complicacBes e bons indices de continuidade, sendo uma estratégia eficiente para
mulheres que ndo podem ou ndo desejam ser submetidas a cirurgia. Objetivos:
Avaliar o impacto do uso de pessario vaginal na qualidade de vida de mulheres
portadoras de POP em estadios avancados (Ill e 1IV) de acordo com o sistema de
Quantificacdo de Prolapso de Orgédos Pélvicos (POP-Q). Casuistica e Método: Trata-
se de estudo observacional prospectivo longitudinal, multicéntrico, desenvolvido no
Setor de Uroginecologia do Departamento de Ginecologia do Hospital Ipiranga
(novembro de 2017 a maio de 2019), e no Setor de Uroginecologia e Cirurgia Vaginal
do Hospital Central da Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Sdo Paulo, no
periodo de julho de 2019 a janeiro de 2021, com seguimento minimo de seis meses.
Foram aplicados dois questionarios validados para a lingua portuguesa: ICIQVS e SF
12 em estudo sobre qualidade de vida e sintomas vaginais antes e apds seis meses
do uso de pessario e um questionario sociodemografico para avaliar fatores
associados a falha de retencdo do pessario. ApGs os questionarios, foi realizada uma
analise subjetiva para avaliar a satisfacdo e sensacdo de acolhimento com equipe
multidisciplinar. Ao todo, 88 participantes finalizaram as duas etapas do estudo, sendo
40 mulheres no Hospital Ipiranga e 48 mulheres na Irmandade Santa Casa de
Misericordia de Sao Paulo. Andlises incluiram testes paramétricos e nao paramétricos
e modelos de regresséo linear. Os resultados dos centros de estudo foram avaliados
por meio de teste t de Student ou Mann-Whitney, considerado a distribuicdo das

variaveis, aceitando nivel de significancia de 0,05. Resultados: A média etaria das
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participantes foi de 71 anos (+7,3). Observou-se média 4.45 gestacfes(+4,6), sendo
gue o tipo de parto mais recorrente foi o parto normal (82,5%) e 10 casos de gestacdes
gemelares. Todas as mulheres apresentaram melhora de funcionalidade sexual
(78,6%) e de sintomas vaginais (91,8%) relacionados ao prolapso, assim como da
qualidade de vida (92,8%) (p<0,01). Mulheres jovens, aspectos relacionados a funcéo
fisica, dor e vitalidade, a melhora dos sintomas vaginais e qualidade de vida estiveram
associados a melhora da saude mental. Os fatores associados ao tamanho do
pessario escolhido foram: hiato genital (p0,038), estadio do prolapso (p 0,048). A
queda do pessario, presente em 25,5%, ndo esteve associada a condicdes
anatémicas como POP-Q ou clinicas como indice de massa corpérea (IMC). O estadio
IV do prolapso esteve associado a queda do pessério (p 0,039). A desisténcia do
tratamento ocorreu em 9,3% da amostra, sendo os principais motivos: falha de
retencao (77,8%), desejo cirdrgico (11,1%) e piora da incontinéncia urinaria de esforgo
(IUE) (11,1%). Evidenciamos melhora das queixas de IUE em 53,3%, melhora das
queixas de incontinéncia de urgéncia (IUU) em 82,6% e incontinéncia urinaria oculta
(IUO) em 40% ap0s o uso do pessario. Conclusdes: O pessério vaginal apresentou
eficacia de 90,7%, com elevado indice de satisfacdo com o tratamento (75,3%).
Demonstramos que o dispositivo € uma boa estratégia de tratamento conservador de
mulheres com POP avancados, por ser um método simples que pode impactar na

melhora dos sintomas vaginais, sexuais, qualidade de vida e satde mental.

Palavras-chave: Prolapso de 6rgaos pélvicos, tratamento conservador, qualidade de

vida, saude mental, questionarios.
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ABSTRACT

ZEIGER, B.B. Evaluation of the impact of the vaginal pessaries use on quality of
life in women with pelvic organ prolapse in advanced stages. S&do Paulo:

Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa Casa de Sao Paulo; 2021.

Introduction: Pelvic organ prolapse (POP) is a highly prevalent pelvic floor disorder
that can affect about 40% of women and represents a major challenge in the field of
public health worldwide. POP symptoms affect quality of life and mental health,
causing physical, psychosocial and economic impact. We can estimate that the
prevalence of POP is higher in the future due to an increase in the life expectancy of
these women. Pessary treatment is a therapeutic option that has few contraindications,
small rates of complications and good rates of continuity, being an efficient strategy for
women who cannot or do not wish to undergo surgery. Objectives: To evaluate the
impact of the use of vaginal pessaries on the quality of life of women with POP in
advanced stages (Ill and IV) according to the Pelvic Organ Prolapse Quantification
(POP-Q) system. Casuistry and Method: This is a prospective, multicentre
observational longitudinal study, developed in the Urogynecology Department of the
Ipiranga Hospital (November 2017 to May 2019), and in the Urogynecology and
Vaginal Surgery Sector of Central Hospital of Irmandade Santa Casa de Misericordia
de Séo Paulo, from July 2019 to January 2021, with a minimum follow-up of six months.
Two questionnaires validated for the Portuguese language were applied: ICIQVS and
SF 12 in a study on quality of life and vaginal symptoms before and after six months
of using a pessary and a socio-demographic questionnaire to assess factors
associated with pessary retention failure. After the questionnaires, a subjective
analysis was performed to assess to satisfaction and sense of welcoming with the
multidisciplinary team. In this multicentric study, 88 participants completed the two
stages of the study, 40 women at the Ipiranga Hospital and 48 women at the Irmandade
Santa Casa de Misericordia in Sao Paulo. Analyzes included parametric and
nonparametric tests and linear regression models. The results of the study centers
were obtained by means of Student's t-test or Mann-Whitney, considering the
distribution of variables, accepting a significance level of 0.05. Results: The average

age of the participants was 71 years (£7.3). An average of 4.45 pregnancies (+4.6)
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was observed, and the most recurrent type of delivery was vaginal delivery (82.5%)
and 10 cases of twin pregnancies. All women showed improvement in sexual
functionality (78,6%) and vaginal symptoms (91,8%) related to prolapse, as well as in
their quality of life (92,8%) (p<0.01). Young women, aspects related to physical
function, pain and vitality, improved vaginal symptoms and quality of life were
associated with improved mental health. Factor associated with the size of the pessary
were: genital hiatus (p 0.038) and prolapse stage (0.048). Pessary drop, present in
25.5%, was not associated with anatomical conditions such as POP-Q or clinical
conditions such as body mass index (BMI). Stage IV of the prolapse was associated
with the fall of the pessary (p 0.039). Treatment withdrawal occurred in 9.3% of the
sample, the main reasons being: retention failure (77.8%), surgical desire (11.1%) and
worsening of stress urinary incontinence (SUI) (11.1%). We evidenced improvement
in SUI complaints in 53.3%, improvement in urge incontinence (UIU) in 82.6% and
occult urinary incontinence (UIO) in 40% after using pessary. Conclusions: The
vaginal pessary showed 90.7% efficacy, with high satisfaction rate with the treatment
(75.3%). We demonstrated that the device is a good conservative treatment strategy
for women with advanced POP, as it is a simple method that can impact on the

improvement of vaginal and sexual symptoms, quality of life and mental health.

Keywords: Pelvic organ prolapse, conservative treatment, quality of life, mental
health, questionnaires.
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ANEXO |
APROVACAO DO COMITE DE ETICA HOSPITAL IPIRANGA (VERSAO 1 E 2)

HOSPITAL IPIRANGA - UGA I W"“‘

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliagdo do pessario no impacto da qualidade de vida em mulheres com distopia
genital severa

Pesquisador: BARBARA BEVILACQUA ZEIGER
Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 77037317.4.0000.5488

Instituicao Proponente: UGA II- Hospital Ipiranga
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.367.472

Apresentagao do Projeto:
Bem detalhada e explicativa , desta vez mostrando o que é um pessario, modelos e fungao.

Objetivo da Pesquisa:
AVALIAR O IMPACTO DO USO DE PESSARIO NA QUALIDADE DE VIDA EM MULHERES COM
PROLAPSO GENITAL QUE NAO PODEM SER SUBMETIDAS A CIRURGIA OU QUE NAO APRESENTAM
DESEJO CIRURGICO

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

sem riscos importantes a paciente ou ao pesquisador.
Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Projeto bem elaborado de custo baixo , com grande beneficio da conclusdo as pacientes que ndo podem ser
submetidas ou ndo desejam a cirurgia.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
todos de forma certa e apresentavel.

Recomendacoes:

sem recomendagdes

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

apto

Endereco: Av. Nazaré, 28 - 9° andar

Bairro: Ipiranga CEP: 04.262-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2067-7708 Fax: (11)2067-7708 E-mail: cep hipiranga@gmail.com
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Continuagéo do Parecer: 2.367.4

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

72

ANEXO |

HOSPITAL IPIRANGA - UGA I W““'

APROVACAO DO COMITE DE ETICA HOSPITAL IPIRANGA (VERSAO 1 E 2)

Situagéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Néo
SAO PAULO, 06 de Novembro de 2017
Assinado por:
FABIO J B SOTELO

(Coordenador)
Endereco: Av. Nazaré, 28 - 9° andar
Bairro: Ipiranga CEP: 04.262-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2067-7708 Fax: (11)2067-7708 E-mail: cep hipiranga@gmail.com

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 19/09/2017 Aceito
do Projeto ROJETO_995553.pdf 13:56:12
Orgamento ORCAMENTO_PROJETO.pdf 19/09/2017 |BARBARA Aceito

13:55:26 |BEVILACQUA
ZEIGER
Folha de Rosto folhaderostoassinada_PDF .pdf 19/09/2017 |BARBARA Aceito
13:52:02 |BEVILACQUA
ZEIGER
TCLE / Termos de | TCLE_PDF.pdf 15/09/2017 |BARBARA Aceito
Assentimento / 19:58:53 | BEVILACQUA
Justificativa de ZEIGER
Auséncia
Projeto Detalhado / |questionariOS_PDF .pdf 15/09/2017 |BARBARA Aceito
Brochura 19:57:23 | BEVILACQUA
Investigador ZEIGER
Projeto Detalhado / [PROJETODETALHADO_PDF.pdf 15/09/2017 [BARBARA Aceito
Brochura 19:01:16 | BEVILACQUA
Investigador ZEIGER
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ANEXO |
APROVACAO DO COMITE DE ETICA HOSPITAL IPIRANGA (VERSAO 1 E 2)

HOSPITAL IPIRANGA - UGA I W"“‘

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Estudo multicéntrico sobre a avaliagdo do pessario vaginal no impacto da qualidade de
vida em mulheres com distopia genital estadio Ill e IV (ICS)

Pesquisador: BARBARA BEVILACQUA ZEIGER

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 77037317.4.0000.5488

Instituicao Proponente: UGA II- Hospital Ipiranga

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.224.015

Apresentagao do Projeto:

Estudo multicéntrico sobre a avaliagdo do pessario vaginal no impacto da qualidade de vida em mulheres
com distopia genital estadio Ill e IV (ICS)

Objetivo da Pesquisa:

Estudo multicéntrico sobre a avaliagdo do pessario vaginal no impacto da qualidade de vida em mulheres
com distopia genital estadio Illl e IV (ICS)

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Melhora da qualidade de vida das mulheres cuja cirurgia esta contraindicada

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Solugado simples barata e de boa aceitagdo no meio feminino

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
NDN

Recomendacoes:
NDN

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgées:
Nenhuma , aumentando o numero de participantes.

Endereco: Av. Nazaré, 28 - 9° andar

Bairro: Ipiranga CEP: 04.262-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2067-7708 Fax: (11)2067-7708 E-mail: cep hipiranga@gmail.com
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Anexos



96

ANEXO |

APROVACAO DO COMITE DE ETICA HOSPITAL IPIRANGA (VERSAO 1 E 2)

Platafor
HOSPITAL IPIRANGA - UGA || %M s
Continuacéo do Parecer: 3.224.015
Consideragoes Finais a critério do CEP:
aceito por unanimidade.
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_123581| 09/12/2018 Aceito
do Projeto 2 E1.pdf 20:05:31
Folha de Rosto folha_rosto.pdf 09/12/2018 |BARBARA Aceito

20:02:58 |BEVILACQUA
ZEIGER
Orgamento orcamento.jpg 09/12/2018 |BARBARA Aceito
19:48:58 | BEVILACQUA
ZEIGER
Declaragéo de termodecompromisso.jpg 09/12/2018 |BARBARA Aceito
Instituicao e 19:47:58 | BEVILACQUA
Infraestrutura ZEIGER
Declaragéo de formulario.jpg 09/12/2018 | BARBARA Aceito
Instituicao e 19:45:48 |BEVILACQUA
Infraestrutura ZEIGER
Qutros parecerpesquisaSANTACASA pdf 23/11/2018 | BARBARA Aceito
16:59:05 |[BEVILACQUA
ZEIGER
Outros SOCIODEMOGRAFICO.pdf 23/11/2018 |BARBARA Aceito
16:58:00 |[BEVILACQUA
ZEIGER
Outros QUESTIONARIOSPDF .pdf 23/11/2018 |BARBARA Aceito
16:57:35 | BEVILACQUA
ZEIGER
Parecer Anterior PLATAFORMA_PARECER .pdf 23/11/2018 |BARBARA Aceito
16:57:12 | BEVILACQUA
ZEIGER
Projeto Detalhado / [DESENHOCORRIGIDO.pdf 23/11/2018 |BARBARA Aceito
Brochura 16:48:39 | BEVILACQUA
Investigador ZEIGER
TCLE / Termos de | TCLEatualizadoPDF.pdf 23/11/2018 |BARBARA Aceito
Assentimento / 16:48:13 |BEVILACQUA
Justificativa de ZEIGER
Auséncia
Cronograma cronograma.pdf 23/11/2018 |BARBARA Aceito
16:47:45 |BEVILACQUA
ZEIGER
Endereco: Av. Nazaré, 28 - 9° andar
Bairro: Ipiranga CEP: 04.262-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO

Telefone:

(11)2067-7708

Fax: (11)2067-7708 E-mail:

cep.hipiranga@gmail.com
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ANEXO |
APROVACAO DO COMITE DE ETICA HOSPITAL IPIRANGA (VERSAO 1 E 2)

HOSPITAL IPIRANGA - UGA I W““'

Continuacéo do Parecer: 3.224.015

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

SAO PAULO, 26 de Marco de 2019

Assinado por:
FABIO J B SOTELO
(Coordenador(a))

Endereco: Av. Nazaré, 28 - 9° andar

Bairro: Ipiranga

UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2067-7708 Fax: (11)2067-7708

CEP: 04.262-000
E-mail: cep hipiranga@gmail.com
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ANEXO I
APROVACAO DO COMITE DE ETICA- SANTA CASA

SANTA CASA DE _ Plataforma
MISERICORDIA DE SAO %oﬂl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo multicéntrico sobre a avaliagdo do pessario vaginal no impacto da qualidade de
vida em mulheres com distopia genital estadio Ill e IV (ICS)

Pesquisador: ANTONIO PEDRO FLORES AUGE

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 77037317.4.2001.5479

Instituicdo Proponente:IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE SAO PAULO
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.443.440

Apresentacao do Projeto:
Apresentacdo do projeto clara

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar o a eficacia do uso de pessario vaginal nos sintomas das mulheres com prolapso genital estadio lll e
IV que ndo podem ser submetidas a

cirurgia ou que nao apresentam desejo cirurgico.

Objetivo Secundario:

Avaliar o impacto na qualidade de vida de mulheres portadoras de POP apds o uso de pessario vaginal.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O preenchimento do questionario ndo representara qualquer risco de ordem fisica ou psicolégica para a
participante do estudo, sendo considerado

de risco minimo. Ele sera aplicado individualmente e em local apropriado para que ndo acarrete em
possiveis constrangimentos pessoais. Os riscos

para o uso do pessario incluem: infecgdes vaginais como corrimentos e ulceragdes na mucosa vaginal, que
serao devidamente tratados ao serem

Endereco: Rua Marques de Itu, 381

Bairro: VILA BUARQUE CEP: 01.223-001
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2176-1818 Fax: (11)2176-7688 E-mail: cepsc@santacasasp.org.br
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ANEXO I
APROVACAO DO COMITE DE ETICA- SANTA CASA

SANTA CASA DE _ Plataforma
MISERICORDIA DE SAO %

Continuacéo do Parecer: 3.443.440

indentificados. Também pode ocorrer a falta de adaptagédo ao uso do pessario pela paciente.

Beneficios:

Essa pesquisa trara maior conhecimento sobre o tema abordado. O prolapso de 6rgdo pélvico € um
problema de saude que afeta muitas mulheres

que nem sempre podem ou desejam tratamento cirdrgico, sendo assim, muitas poderdo se beneficiar deste
tratamento clinico, uma vez que

apresenta poucas contra-indicagdes e baixas taxas de complicagdes.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

N&o ha comentarios a fazer

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Termos obrigatérios apresentados

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
N&o foram realizadas as alteragées solicitadas

Consideragées Finais a critério do CEP:
Nao foram realizadas as alteragées solicitadas

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 05/06/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1322375 .pdf 13:44:49
Projeto Detalhado / [ DESENHOPDF2019PRONTO .pdf 05/06/2019 |ANTONIO PEDRO Aceito
Brochura 13:44:28 |FLORES AUGE
Investigador
Declaragéo de Of_ACPC_0932019.pdf 29/04/2019 | Patricia Sant Ana Aceito
Instituicéo e 11:39:04
Infraestrutura
Declaragéo de termodecompromissosc.jpg 24/04/2019 |ANTONIO PEDRO Aceito
Pesquisadores 12:56:53 |FLORES AUGE
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 24/04/2019 |ANTONIO PEDRO Aceito
Assentimento / 12:55:45 |FLORES AUGE
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_rosto.pdf 24/04/2019 |ANTONIO PEDRO Aceito

12:54:34 |FLORES AUGE
Declaragéo de ComissaocientiicaSANTACASA.pdf 11/04/2019 |ANTONIO PEDRO Aceito
Instituicao e 12:31:34 |FLORES AUGE
Infraestrutura

Endereco: Rua Marques de Itu, 381

Bairro: VILA BUARQUE CEP: 01.223-001
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2176-1818 Fax: (11)2176-7688 E-mail: cepsc@santacasasp.org.br
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ANEXO II
APROVACAO DO COMITE DE ETICA

SANTA CASA DE _
MISERICORDIA DE SAO

Qe

Continuacéo do Parecer: 3.443.440

Orgamento orcamentoSC.jpg 11/04/2019 | ANTONIO PEDRO Aceito
12:31:20 |FLORES AUGE
Declaracéo de formularioautorizacao.jpg 11/04/2019 | ANTONIO PEDRO Aceito
Instituicao e 12:28:03 |FLORES AUGE
Infraestrutura
Outros parecerpesquisaSANTACASA pdf 23/11/2018 |BARBARA Aceito
16:59:05 |BEVILACQUA
ZEIGER
Outros SOCIODEMOGRAFICO.pdf 23/11/2018 |BARBARA Aceito
16:58:00 |BEVILACQUA
ZEIGER
Outros QUESTIONARIOSPDF .pdf 23/11/2018 |BARBARA Aceito
16:57:35 | BEVILACQUA
ZEIGER
Parecer Anterior PLATAFORMA_PARECER .pdf 23/11/2018 |BARBARA Aceito
16:57:12 | BEVILACQUA
ZEIGER

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

Endereco:

UF: SP
Telefone:

SAO PAULO, 08 de Julho de 2019

Assinado por:

Pollyana Oliveira Lira
(Coordenador(a))

Rua Marques de Itu, 381

Bairro: VILA BUARQUE
Municipio:

(11)2176-1818

CEP: 01.223-001
SAO PAULO
Fax: (11)2176-7688

E-mail: cepsc@santacasasp.org.br
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ANEXO I

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo da Pesquisa: Avaliacdo do impacto do uso do pessario vaginal na qualidade
de vida de mulheres com prolapso de érgaos pélvicos em estadios avancados.

Nome do Orientador: Dr. Antonio Pedro Flores Auge
Nome do Pesquisador assistente: Dra. Barbara Bevilacqua Zeiger
Instituicdo: Departamento de Uroginecologia da Irmandade Santa Casa de

Misericordia de Sao Paulo

Prezada Senhora:

O pessario € um dispositivo médico introduzido via vaginal, produzido com material
de silicone e utilizado para o tratamento conservador (sem cirurgia) do prolapso
genital: prolapso uterino, prolapso vaginal ou de cupula vaginal, retocele e cistocele
(bexiga caida) com ou sem incontinéncia urinaria (perda de urina involuntaria), com o
objetivo de melhorar a sensacgéo de bola na vagina.

A aplicacdo de um pessario é sempre por tentativas, portanto, ndo ha garantias de
precisdo do tamanho ideal para cada paciente. O sucesso do tratamento depende da
capacidade de utilizar corretamente 0 seu pessario, seja sozinha ou com a ajuda de
um cuidador e € necessario realizar a limpeza do dispositivo a cada 10 a 14 dias com
agua e sabonete neutro.

As complicagbes sérias como erosdes em 0rgaos adjacentes sao raras com O USO
apropriado e somente ocorrem apos anos de negligéncia, portanto, a senhora nao
deve deixar de retornar as consultas e procurar o seu médico, se apresentar sintomas
como: sangramento, corrimento vaginal com cheiro forte ou dor.

1- Objetivo do estudo:
Avaliar o uso do pessario e o impacto na qualidade de vida para a pacientes

submetidas a este tratamento clinico.

Anexos
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2-

Procedimentos
Sua participacdo nesta pesquisa consistira apenas no preenchimento de 2
guestionérios, respondendo as perguntas formuladas que abordam qualidade

de vida e sintomas vaginais antes e ap0s 6 meses do tratamento com pessario.

Beneficios
Esta pesquisa trard maior conhecimento sobre o tema abordado, sem beneficio

direto para vocé.

Riscos

O preenchimento deste questionario ndo representara qualquer risco de ordem
fisica ou psicologica para vocé. Ele sera aplicado individualmente para que nao
acarretem possiveis constrangimentos pessoais. Os riscos para 0 uso do
pessario incluem: infec¢cdes vaginais como corrimentos e ulceracdes na
mucosa vaginal, que serdo devidamente tratados ao serem identificados.

Também pode ocorrer a falta de adaptacéo ao uso do pessario pela paciente.

Sigilo

As informacfes fornecidas por vocé terdo sua privacidade garantida pelos
pesquisadores responsaveis. Os sujeitos da pesquisa nao serao identificados
em nenhum momento, mesmo quando os resultados desta pesquisa forem

divulgados em qualquer forma.

Custo da participacao, ressarcimento e indenizag&o por eventuais danos
A participacdo no estudo acarretara o custo de compra do pessario vaginal da
empresa CPL Medicals e ndo serd disponivel nenhuma compensacao

financeira adicional.

Vocé esta sendo convidada a responder as perguntas deste questionario de forma
totalmente voluntaria. Antes de concordar em participar desta pesquisa e responder
este questionario, € muito importante que compreenda as informacdes e instrucdes
escritas neste documento. Os pesquisadores deverdo responder todas as suas
duvidas antes que vocé decida participar. Vocé tem o direito de desistir de participar
da pesquisa a qualquer momento, sem nenhuma penalidade e sem perder os

beneficios aos quais tenha direito.

Anexos
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ANEXO I

Consentimento Livre e Esclarecido

Tendo em vista os itens acima apresentados, eu, de forma livre e esclarecida,
manifesto meu consentimento em participar da pesquisa. Declaro que recebi copia
deste termo de consentimento e autorizo a realizagdo da pesquisa e a divulgacao dos

dados obtidos neste estudo.

Local e data: Assinatura do Participante:

Nome do Participante da Pesquisa: Numero de identidade:

Assinatura do Pesquisador

Assinatura do Orientador

Anexos



104

ANEXO I

Comité de Etica e Pesquisa da Irmandade da Santa Casa de Misericorida — S&0
Paulo

Endereco do comité de ética: R. Santa Isabel, 305, 4° andar

Endereco do pesquisador: R. Dr. Cesario Mota Junior, 112 - Vila Buarque, S&o
Paulo- SP, CEP 01270-900, no departamento de Ginecologia e Obstetricia Tel.: (11)
2176-7689 - Fax: (11) 2176-7688

Contato com a pesquisadora Barbara Zeiger

E-mails: gislaine.almeida@santacasasp.org.br
paulo.ayrosa@santacasasp.orqg.br
drabazeiger@icloud.com

Anexos
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ANEXO IV

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: E | | | : ,- | | ) | :
A MES AND
Por favor, escreva sua data de nascimento: : | [ | L :_ [
DIA MES AND
Sintomas vaginais:
la. Vocé percebe uma dor em pressio ou peso nunca 0

no seu abdémen inferior (pé da barriga)? | |
ocasionalmente —' 1
&s vezes [_ 2

na maior parte dotempo | |3

o tem tndu[ H
1h. (uanto isso incomoda vocé? e

Par favor, circule wm nimero de 0 (nada) a 10 (muito)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 1

nada muito
2a.  Voct percebe que sua vagina estid dolorida? .y
nunca, |0
asvezes | |2

na maior parte dotempo | |3
o tempo todo |:|4
7. Quanto isso incomoda vocé?
Por favor, circule um mimero de 0 (nada) a 10 (muita)
o 1 2 3 4 5 6 7 8 8 10
nada muito
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3a. Vocé sente que tem uma redugio de sensibilidade ou de jeito nenhum| |0
amortecimento na sua vagina ou em volta dela ? muito pouco 11
moderadamente L____—__J <
muito | |3
3b. Quanto isso incomoda vocé?
Por favor, circule um mimero de () (nada) a 10 (muito)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito

Prolapso (bexiga caida) é um problema comum que afeta a sustentagdo normal dos 6rgaos
pélvicos, e que resulta na descida ou “queda” das paredes vaginais ou dos proprios 6rgaos
pélvicos. Isto pode incluir a bexiga, o intestino e o (tero. Os sintomas sdo geralmente piores em

pé ou fazendo forga (por exemplo: carregar peso, tossir, fazer exercicios) e geralmente melhorar
ao deitar e relaxar.

O prolapso pode causar varios problemas. Nés 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.

5b.

4a. Vocé sente sua vagina muito frouxa ou larga? de jeito nenhum [__] 0
umpouco | |1
moderadamente [ |2
muito | |3
4b.  Quanto isso incomoda vocé?
Por favor, circule um miimero de 0 (nada) a 10 (muito)
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito
5a. Vocé percebe um “carogo” ou uma “bola” descendo nuncal |0

na sua vagina?

Quanto isso incomoda vocé?
Por favor, circule um mimero de 0 (nada) a 10 (muito)

0 1 2 3 4 5 6 7 8
nada

ocasionalmente | |1

as vezes [:, 2

na maior parte do tempo | |3
otempotodo | |4

muito
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6a. Vocé sente um “caroco” ou “bola” saindo de sua vagina

de forma que vocé possa senti-la ou vé-la fora dela?

6b. Quanto isso incomoda vocé?

Por favor, circule um mimero de ( (nada) a 10 (muito)
0 1 2 3 4 5 6 T 8

nada

nunca| |0
ocasionalmente| |1
asvezes |2

na maior parte do tempo | |3
otempotodo | |4

muito

7a. Vocé sente que sua vagina é muito seca?

nunca| |0

ocasionalmente| |1

as vezes [—‘2

na maior parte dotempo | |3

o tempo todo D 4
7b. Quanto isso incomoda vecé?
Por favor, circule um mimero de () (nada) a 10 (muito)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito
$a. Vocé tem que colocar o dedo na sua vagina para _— l_l 0
ajudar a evacuar (fazer cocd)? ocasionalmente [—i 1
ssvezes | |2
na maior parte do tempo | |3
0 tempo todo D 4
8b. Quanto isso incomoda vocé?
Por favor, circule um mimero de 0 (nada) a 10 (muito)
6 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito
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9a. Vocé sente que sua vagina ¢ muito apertada? nuan 0
ocasionalmente| |1

asvezes| |2

na maior parte do tempo 5—_3

otempotodo | |4

9b. Quanto isso incomoda vocé?
Por favor, circule um mimero de () (nada) a 10 (muito)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito

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

10. Atualmente vocé tem vida sexual? i I ] i

ndo, por causa dos meus sintomas vaginais |1

ndo por outros motivos | |2
Se NAO, por favor vi para a questio 14.

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 mimero de 0 (nada) a 10 (muito)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 1

Nada muit
U
12a. Vocé sente que seu relacionamento com sen de jeito nenhum |0
parceiro é afetado pelos sintomas vaginais? umpouco | |1
moderadamente| |2
muito| |3
12b. Quanto isso incomoda vocé?

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

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito
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13. Quanio voct acha que sua vida sexual tem sido prejudicada pelos seus sintomas
vaginais?

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

0 1 2 3 4 5 B 7 8 g 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 didria?

Par favar, circule um niimero de 0 (nada) a 10 {(muito)

¢ 1 2 3 4 5 & T B 8 10
nada miuito

Muite obrigado por ter respondido essas quesibes.
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ANEXO V

SF 12

A Sua Saude e Bem-Estar

As perguntas que se seguem pedem-lhe sua opiniio sobre a sua saide. Esia
informacio nos ajudari a saber como se sente, ¢ como ¢é capaz de desempenhar
as atividades habituais. Obrigado por responder a este guestionirio!

Para cada uma das seguintes perguntas, por favor marque uma [>] na caixa que
melhor descreve sua resposta.

1. Em geral, diria que a sua saide é:

| Excelente Muito boa Boa Razodvel Fraca |
v v v v v
uf 0 O 0. a-

2. As perguntas que se seguem sio sobre atividades que pode executar no seu
dia-a-dia. Serd que a sua sahide atual o/a limita nestas atividades? Se sim,
quanto?

Siim, Siin, Mo,
muito LT POuco nada
limmadoda  hmitado/a limitadoda

v v v

» Atividades moderadas, tais como deslocar
wina imesa, aspirar a casa, andar de bicicleta,
[ TH T3 b STV O R ST SPPPAY) I L

¢ Subir virios langos de escada ...........ooooovooveeeeeee e, I [ i [—— HE

SF-12%2" Healih Sarvey @ 1093, 2004, 2002 Medical Quicomes Trust and GraalinyMeiric Incorporased. All rights reserved.
SF-12% is o registered rademark of Medical Cuteomes Trust.
|5F-12¢2" Heakh Survey Standard, Porssgal (Poriuguese)s
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3. Durante as tltimas 4 semanas. quanto tempo teve no seu trabalho ou
outras atividades didrias regulares algum dos problemas apresentados a
seguir como consequéncia do seu estado de satde fisico?

Sempre A maior Algum Pouco Nunca
parte do tempo tempo
tempo

v v v v v
. Realizou menos do que queria........ I — I E— [ | - s— HE

+  Sentiu-se limitado/a no tipo

de trabalho ou outras atividades .....[ ] i.ooveeeneee ) |1 P B3 [Pom——— P

4. Durante as ultimas 4 semanas, quanto tempo teve algum dos problemas
apresentados a seguir com o seu trabalho ou outras atividades didrias
regulares, devido a quaisquer problemas emocionais (tal como sentir-se
deprimido/a ou ansioso/a)?

Sempre A maior Algum Pouco Nunca
parte do tempo tempo
tempo

v A 4 v v v
. Realizou menos do que queria......... 3 e [ Vezsgss [Nsasess [Nz E

+ Realizou o trabalho ou outras
atividades de forma menos

cuidadosa que o habitual .................. e i ¢ O Bl [Jaseas HE

5. Durante as ltimas 4 semanas, de que forma é que a dor interferiu com o
seu trabalho normal (tanto o trabalho fora de casa como o trabalho

doméstico)?
Absoluta- Um pouco Moderada- Bastante Imenso
mente nada mente
O HE g g O-

SE.12v2" Health Survey @ 1993, 2004, 2012 Medical Qutcomes Trust and QualiyMetric Incorporased. All rights reserved
SF-12" is a registered trademack of Medical Outcomes Trust.
|SF-12v2" Heakh Survey Standard, Porvagal (Portuguese))
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6. As perguntas que se seguem pretendem avaliar a forma como se sentiu e
como lhe correram as coisas durante as tltimas 4 semanas. Para cada
pergunta, por favor dé a resposta que melhor descreva a forma como se
sentin. Quanto tempo, durante as iltimas 4 semanas...

Sempre A maior Algum Pouco Nunca
parte do tempo tempo
tempo

v v v v v

. Se sentiu calmo/a e tranquilo/a? ....[ ] oecenece ) I [eds.s s 5% (PR, WP
v Teve muita energia?.........cccoooeeeee... [ [ PO— [dssiiessin T P HE

Se sentiu triste e deprimido/a? ... f s W [Jscizas | Pk WE

7. Durante as ultimas 4 semanas, até que ponto ¢ que a sua saiude fisica ou
problemas emocionais limitaram a sua atividade social (tal como visitar
amigos ou familiares préoximos)?

Sempre A maior Algum Pouco Nunca
parte do tempo tempo
tempo
O O- O my -

Obrigado por completar estas perguntas!

SE-12v2" Health Seavey © 1993, 2004, 2012 Medical Outcomes Trust and QualisyMetric Incorporased. Al rights reserved,
SF.12% is o registered trademark of Medical Outcomes Trust.
(SF-12v2" Heakh Survey Stamdard, Porsagal (Portuguese))
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ANEXO VI

Direitos Autorais Imagens

Cessao de Direitos Autorais e Autorizagao para Publicagao

Eu, LIVIA CASTELLARI BURCHIANTI, inscrita no CPF 369.503.598-61, pelo
presente termo, autorizo a publicagdo da arte de minha autoria, que consta
no trabalho intitulado “Avaliagcdo do impacto do pessario vaginal na
qualidade de vida em mulheres com prolapso de drgéos pélvicos em

estddios avancados” em meios impressos e digitais.

Por ser verdade, firmo o presente e dou fé.

S3o Paulo, 15 de abril de 2021.

S
;{
A
Pl V{‘(é""’ﬂz//ﬂ:\’

Livia Castellari Burchianti
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