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RESUMO

FUNCAO SEXUAL APOS O TRATAMENTO COM A RADIOFREQUENCIA EM
REGIAO GENITAL FEMININA: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Introducdo: A insatisfacdo feminina relacionada a aparéncia da sua regido genital pode
causar repercussoes na atividade sexual. A radiofrequéncia (RF) tem se mostrado eficaz para
o tratamento da flacidez cutanea de grandes labios vulvares, mas ndo existem ensaios clinicos
randomizados que comprovem seu impacto na funcéo sexual. Objetivo: Avaliar os efeitos do
tratamento da flacidez cuténea dos grandes labios vulvares com a RF na funcdo sexual. Tipo
de estudo: Ensaio clinico randomizado cego. Material e Métodos: Amostra composta por
29 mulheres com queixa de flacidez cutadnea dos grandes labios wvulvares, divididas
randomicamente em grupo estudo (14) e controle (15). Foram realizadas oito sessdes de RF
nos grandes labios vulvares uma vez por semana. As mulheres responderam ao questionario
Female Sexual function index (FSFI) antes e apds o tratamento com o intuito de avaliar a
funcdo sexual. Os escores do FSFI foram expressos em media e desvio padrdo e analisados
pelo teste T de Student. Resultados: Na comparacgéo intergrupo, foi observada uma diferenca
significativa nos escore geral e no dominio de satisfacdo (p= 0,04 e 0,01, respectivamente).
As participantes do grupo estudo experimentaram um aumento de 3,51 pontos no escore geral
com (p= 0,003), além de aumento significativo nos dominios de excitacéo e satisfacdo sexual.
No grupo controle ndo foi encontrado nenhuma diferenca. Concluséo: A radiofrequéncia para
o tratamento da flacidez cutanea dos grandes labios vulvares tem um efeito positivo na fungéo
sexual.

Palavras — Chave: Sexualidade, radiofrequéncia, vulva, imagem corporal.



ABSTRACT

SEXUAL FUNCTION FOLLOWING TREATMENT WITH RADIOFREQUENCY IN
THE FEMALE GENITAL REGION: A RANDOMIZED CLINICAL TRIAL

Introduction: Women’s dissatisfaction with the appearance of their genitals may exert a
negative effect on sexual activity. Radiofrequency (RF) has proven effective for the treatment
of skin flaccidity of the labia majora; however, so far no randomized clinical trials have
confirmed its effect on sexual function. Objective: To evaluate the effects of the treatment of
skin flaccidity of the labia majora with RF on sexual function. Study design: A blinded
randomized clinical trial. Patients and Methods: A sample consisting of 29 women with a
complaint of skin flaccidity of the labia majora was randomly divided into a study group
(n=14) and a control group (n=15). Eight weekly sessions of RF were conducted on the labia
majora. The women answered the Female Sexual Function Index (FSFI) questionnaire prior
to and following treatment with the objective of evaluating sexual function. The FSFI scores
were expressed as means and standard deviations, and analyzed using Student’s t-test.
Results: In the intergroup comparison, a statistically significant difference was found in the
overall score (p=0.04) and in the score for the satisfaction domain (p=0.01). The participants
in the study group experienced an increase of 3.51 points in their overall score (p=0.003) and
there was also a significant increase in the scores obtained in the arousal and sexual
satisfaction domains. No differences were found in the control group. Conclusion:
Radiofrequency for the treatment of skin flaccidity of the labia majora has a positive effect on
sexual function.

Keywords: sexual function; vulvar appearance; radiofrequency.
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1 INTRODUCAO

Nas Ultimas décadas tem ocorrido uma mudanga cultural significativa em relacdo ao
papel da mulher no comportamento sexual do ser humano, associado a uma crescente
exposicdo da regido genital pela midia'. Tais fatores, consequentemente, ocasionaram um
aumento pela busca de uma “vagina perfeita”, 0 que levou a mulher moderna a buscar

procedimentos que embelezem a regi&o’.

N&o ha, na literatura, um padrdo de normalidade da aparéncia da regido genital, com
poucos relatos de quais seriam as dimensfes e posicionamentos exatos do clitoris, introito

uretal, intréito vaginal, e labios (grandes e pequenos)®.

Criticas feministas tém sugerido que essa busca pela mudanca da regido faz parte de
uma tradicdo de dominacdo patriarcal do corpo das mulheres, com o objetivo de altera-los
para adaptar-se a uma estética machista®, porém, estudos apontam que a insatisfacdo feminina
relacionada a aparéncia da sua regido genital pode ser responsavel por repercussao na auto-
estima e desempenho sexual® . Sentimentos de constrangimento com a fungdo sexual, tais
como: vergonha da aparéncia da regido genital e ansiedade frente o ato sexual, incluindo um
forte desejo de melhorar a relagdo com o parceiro sdo comumente citados como raz6es para
busca de cirurgias estéticas genitais".

As mulheres podem apresentar uma inseguranga a0 Se €xXpor para O parceiro,
ocasionada pelo aumento de visibilidade da regido genital, concomitante a falta de acesso a
imagens as quais mostrem o quanto a aparéncia dessa regido pode ser heterogénea® . Desta
forma, pode-se ocasinar inibicdo e uma baixa autoestima que podem interferir na atividade

sexual®.

Uma proposta ndo invasiva para o tratamento da flacidez cutanea na regido genital
feminina é a utilizacdo da radiofrequéncia (RF)’, a qual busca melhorar a sua aparéncia. Esta
procura, entretanto, ndo é representada apenas pela modificacdo nas caracteristicas estéticas,

mas também na funcdo sexual.

Nosso grupo apresentou um estudo piloto com sete mulheres sexualmente ativas que
foram submetidas ao tratamento da flacidez dos grandes labios com radiofrequéncia. A fungéo

sexual foi avaliada por meio do questiondrio Female Sexual Functioning Index (FSFI),
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observando aumento da média do seu escore geral de 25,6 para 27,3, além da melhora nos

dominios de excitagdo sexual e lubrificacio vaginal em cinco das sete participantes®.

Em um estudo com 30 mulheres com idades entre 21 e 52 anos, a fungdo sexual
também foi avaliada apds a aplicacdo da RF no tratamento da frouxiddo do intréito vaginal,
por meio do FSFI, no qual verificou-se melhora desta funcéo e retracéo tissular®.

Ao verificar que as Unicas alternativas de tratamento para a melhora da aparéncia da
regido serem métodos invasivos, 0s quais apresentam maiores riscos e complicacdes, e sendo
esta aparéncia de suma importécia para funcdo sexual, fica evidente a justificativa da
realizacdo do presente estudo. Além disso, nota-se uma escassez do tema na literatura, mesmo

sendo de grande relevancia para as mulheres.
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2 OBJETIVO

Avaliar o impacto do uso da radiofrequéncia para tratamento da flacidez cutanea dos

grandes labios vulvares sobre a funcéo sexual feminina.
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3 REVISAO DA LITERATURA
3.1 Sexualidade feminina

A sexualidade é assunto de crescente interesse na atualidade, considerada pela
Organizacdo Mundial de Satde (OMS) como um dos pilares da qualidade de vida™. Ela pode
ser influenciada por fatores anatdémicos, fisioldégicos, psicossocias e culturais, além das
experiéncias de vida e dos relacionamentos interpessoais?.

Nas Gltimas décadas a vida sexual feminina tem passado por mudangas significativas.
Ha algum tempo, o sexo estava ligado apenas a reproducdo, o que levou a uma repressédo do
prazer. A mulher era educada para ser uma boa filna e, posteriormente, boa mde,
negligenciando a sua vontade e negando-le o prazer sexual®. Atualmente, no entanto, tem-se
observado uma maior permissividade no que diz respeito a valores, atitudes e
comportamentos da mulher frente a sexualidade, além de um maior interesse profissional pela

vida sexual feminina'*

A resposta sexual é um ciclo composto por quatro fases, sendo elas: o desejo, a

excitacdo, o orgasmo e a resolugdo ***°,

O desejo corresponde as fantasias sobre a atividade sexual e a vontade em realiza-las.
Em seguida, ocorre a excitacdo, sendo esta 0 sentimento subjetivo do prazer e vem
acompanhada de alteracdes fisioldgicas que preparam o corpo para o ato sexual. Apds, ocorre
0 orgasmo, que é o climax do prazer sexual, acompanhada de contracGes ritmicas da
musculatura do assoalho pélvico e 6rgdos reprodutores. Por fim, a resolucdo, que € a fase de

sensacdo de relaxamento muscular e bem-estar geral*>*°.

Esse modelo linear é mais apropriado para a sexualidade masculina®’, visto que as
mulheres podem iniciar uma relacdo sexual sem desejo, e por meio da manipulacdo ter uma
excitacdo fisioldgica induzida, assim experimentar o desejo e completar o cliclo **. O esforco
para encapsular a sexualidade feminina como uma série de reacGes fisiologicas sempre
decepciona, mas é de fundamental importancia o entendimento do funcionamento do ciclo

sexual feminino®’.

A alteracdo de uma ou mais fases do ciclo de resposta sexual, ou dor durante o ato

(dispareunia), caracteriza disfuncdo sexual. A quarta edicdo do Manual Diagndstico e
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Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-1V) categoriza as disfun¢fes sexuais em sete, séo
elas: os transtornos do desejo sexual, os transtornos da excitagdo sexual, os transtornos do
orgasmo, a disfuncdo sexual devido a condicdo medica, disfungdo sexual induzida por

substancia e disfuncéo sexual sem outra especificagdo™.

A diminuicdo da funcdo sexual pode ocasionar efeitos danosos para a autoestima e 0s
relacionamentos interpessoais da mulher, com frequentes complicagcbes emocionais,
relacionando-se com baixos sentimentos de bem-estar e satisfacdo fisica e emocional®.

A disfuncdo sexual é comum na populacdo brasileira. Em estudo realizado entre
novembro de 2002 e fevereiro de 2003, em 18 grandes cidades brasileiras, contemplando
todas as regides do pais, demonstrou que 50,9% das mulheres apresentavam algum tipo de

disfuncéo sexual®™.

O Estudo do Comportamento Sexual (ECOS), realizado em 2000, que pesquisou 0
perfil sexual da populacéo brasileira, evidenciou que 34,6% das mulheres apresentavam falta
de desejo sexual e 29,3% dificuldade de orgasmos, ambos com tendéncia a aumentar
conforme o avanco da faixa etadria. O mesmo estudo mostrou que 21,1% das mulheres
apresentavam dispareunia, entretanto, com tendéncia a diminuir a frequéncia com o aumento
da idade. Concluiu também, que a auto-avaliacdo da qualidade de vida sexual piorou

conforme a idade®.

Na prética, as informacgdes sobre a funcdo sexual sdo colhidas através de questionarios.
Diversos instrumentos tém sido utilizados para avaliar as disfungdes sexuais: Brief Indez of
Sexual Functioning for Women (BISF-W), Changes in Sexual Functioning Questionnaire
(CSFQ), Derogatis Interview for Sexual Functioning (DISF), Golombok-Rust Inventory of
Sexual Satisfaction e Female Sexual Function Index (FSFI). O dltimo foi desenvolvido
especificamente para avaliar a funcdo sexual feminina e destaca-se por apresentar validade
estatistica na literatura, além de apresentar seguranca discriminativa entre as mulheres com e

sem disfuncéo de excitagdo sexual, desejo sexual hipoativo e desordem do orgasmo?..

O FSFI (Anexo 1) € um questionario pratico, composto por 19 questdes que avaliam
resposta sexual feminina nas Ultimas quatro semanas, divididas em seis dominios: o desejo
sexual, a excitacdo sexual, a lubrificacdo vaginal, o orgasmo, a satisfacéo sexual e a dor. Para
cada uma das questdes é atribuida uma pontuacdo que varia de 0 a 5, em ordem crescente. Nas

questdes relacionadas a dor, essa pontuacao é dada de forma decrescente. No final é atribuido
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um escore total, que varia de 2 a 36 pontos. Apresenta como ponto de corte o escore de 26,5
pontos, o que possibilita indicar uma funcdo sexual normal ou alterada®. Este instrumento foi

traduzido, validado e adaptado para o portugués®%.

3.2 Aparéncia vulvar

O sexo tornou-se mais importante as mulheres, com evidéncia no prazer sexual
feminino, que fomentou uma maior atengdo voltada para o corpo®. Em estudo com 3.627
participantes observou-se que mulheres quando apresentam uma imagem corporal positiva
relatam mais atividade sexual, orgasmos, sexo com luzes acesas e maior conforto ao se despir

na frente do parceiro®.

Bramwell et al (2007), em estudo qualitativo por meio de entrevistas semi-estruturadas
realizadas em seis mulheres que se submeteram a reducdo dos pequenos labios vulvares
através da labioplastia, demonstraram o impacto que a antipatia com a aparéncia da regido
genital pode causar na vida sexual. As participantes do estudo referiram apreensdo quando
seus parceiros viam ou tocavam suas genitalias, bem como inibicdo nas relacfes sexuais e

ansiedade de iniciar novos relacionamentos?®.

Goodman et al (2010), em estudo com 258 mulheres sexualmente ativas, que
buscaram a cirurgia estética vulvar, evidenciaram que o desconforto com a aparéncia dos seus
Orgaos genitais é traduzido em ansiedade e inibicdo durante a atividade sexual, por medo de

uma avaliacdo negativa do parceiro®.

O ideal estético da regido vulvar apresenta-se com pequenos labios e clitoris que ndo
ultrapassam os grandes labios, apesar de ser um julgamento que varia de um individuo para o
outro®®. Esse ideal pode também variar de acordo com as condicdes histéricas e culturais. o

que se observa, todavia, é que representacdes precisas dessa regido sio raras’.

Um documentario realizado por Lisa Rogers no Reino Unido, transmitido no dia 17 de
agosto de 2008, revelou que a aparéncia considerada normal da regido vulvar aglomera uma

grande heterogeneidade de formas, tamanhos e cores, mas ndo a delimita®.

H& poucos relatos na literatura de como seria a aparéncia normal da regido genital
feminina ou dimens6es do posicionamento exato do clitéris, introito uretal, intrdito vaginal, e

labios (grandes e pequenos). Com o objetivo de preencher essa lacuna na literatura, Lloyd et
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al (2005) realizaram medidas dos orgdos externos de 50 mulheres saudéveis, apresentando
uma gama de medic&es (Anexo 2)>.

Um estudo qualitativo com mulheres que realizaram reducdo dos pequenos labios
genitais demonstrou que todas julgaram a sua regido genital como anormal, embora houvesse
incerteza de como seria a normalidade. Mesmo tendo consciéncia da grande variacdo da
aparéncia dessa regido, esse fato ndo impedia o descontentamento dessas mulheres com a sua

genitalia®’.

Estudo mostra que as mulheres que relataram insatisfagdo com sua regido genital,
acreditam que a idade possue um efeito negativo sobre esta, e sugere que a aparéncia vulvar

que elas procuram tem semelhanca com a de uma garota jovem®.

Yurteri-Kaplan et al (2012), em estudo realizado com 395 mulheres, no qual foram
apresentadas fotografias vulvares, com o objetivo de escolher a que mais Ihes parecia normal,
observaram que a imagem mais escolhida foi de uma vulva de pele clara, com pequeno

clitéris, sem pélos e com intréito ndo exposto™.
3.3 Cirurgia estética vulvar

O descontentamento feminino com a aparéncia da sua regido genital tem levado as
mulheres a procurarem cada vez mais tratamentos estéticos, dentre o0s quais incluem

procedimentos cirdrgicos*".

As cirurgias genitais femininas sdo procedimentos que envolvem a vagina e/ou vulva,
modificando a estética ou funcdo da regido, com o intuito de melhora a autoestima e

satisfacdo sexual das pacientes®.

Segundo o ultimo senso realizado em 2011 pela International Society of Aesthetic
Plastic Surgerey (ISAPS), o Brasil é o lider mundial em realizacdo de cirurgia de

rejuvenescimento vaginal, sendo feitas 9 mil cirurgias nessa regido™.

As mulheres que procuram a cirurgia estética genital feminina (CEGF) se encaixam
em duas categorias: a primeira é composta por mulheres com problemas congénitos e a
segunda por aquelas que ndo apresentam patologia, mas procuram a cirurgia para modificar a
aparéncia da sua regido wvulvar®. A razdo para essa modificacdo ainda ndo é bem
compreendida, mas é explicitada pela mulher a sensacdo de ndo ter uma regido genital

normal®.
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A inseguranca relacionada & normalidade da aparéncia da regido wvulvar esta
relacionada, principalmente, aos grandes e pequenos labios. A GEGF mais comum é a
labioplastia, que consiste na diminuicdo dos pequenos labios, para que estes fiquem
escondidos nos grandes labios®. As principais queixas que motivaram a procura pela CEGF
foram o desconforto e o atrito ao usar roupas apertadas e ao realizar atividade fisica (como
andar de bicicleta), além do incbmodo com a aparéncia genital, que leva a ansiedade nas

atividades sexuais®.

De acordo com a ISAPS, os riscos da cirurgia de rejuvenescimento vaginal incluem:
infeccdo, hemorragia, dorméncia, dor durante a relagdo sexual, perda de sensibilidade e
cicatrizes®. Tais ricos sdo minimizados pelas mulheres, pois, pensam apenas nos sentimentos

negativos que a aparéncia dessa regido proporciona’.

A fungéo sexual tem sido um desfecho avaliado em diversos estudos que realizam

cirurgia estética na regido vulvar.

Goodman et al (2011) realizaram estudo quantitativo com 33 mulheres submetidas a
cirurgia vulvovaginal por motivos estéticos e/ou para aliviar desconforto decorrente do atrito
e dificuldade de higiene na regido. Os autores avaliaram a funcdo sexual através do
questionario FSFI, aplicado antes e apds o procedimento cirdrgico, e observaram um aumento

significativo no escore geral e no dominio de satisfacdo sexual’.

Trichot et al (2011) executaram labioplastia em 21 mulheres com indicacéo cirurgica
baseada no desconforto funcional e estético referido pelo paciente. A funcdo sexual foi
analisada por meio entrevista. Dentre elas, 95% relataram desconforto nas relagbes sexuais

antes da cirurgia e todas afirmaram melhora na sua sexualidade apés o tratamento™”.

Alter et al (2008) produziram um estudo com 407 mulheres que se submeteram a
labioplastia, sendo 54 (13,3%) apenas por fins estéticos, 348 (85,5%) por motivos estéticos e
desconfoto com a roupa, exercicio ou na relacdo sexual e 5 (1,2%) por razdes médicas.
Foram enviados questionarios para todas as pacientes, das quais apenas 166 (41%)
responderam. Destas, 38 (22,9%) relataram aumento positivo na sensacao sexual, facilidade
do orgasmo e aumento de sensibilidade na regido, enquanto que 9 (5,4%) reivindicaram
mudanca negativa na sensacdo sexual (5 apresentaram dificuldade de orgasmo e 4 diminuicéo

da sensibilidade)®.
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Bramwell et al (2007), em estudo com abordagem qualitativa avaliou a vida sexual de
mulheres submetidas a cirurgia de reducdo labial por meio de entrevista semi-estruturada,

constataram que as expectativas de uma vida sexual melhor ndo foram alcancadas?’.
3.4 Flacidez dos grandes labios vulvares

Os grandes labios vulvares sdo compostos por tecido estratificado queratinizado,
apoiado por uma camada de tecido conjuntivo®. Por diversas etiologias, tais como 0 excesso
de peso, questbes genéticas que influenciam na composicdo da pele e o envelhecimento, essa

regido pode apresentar flacidez cutanea®™'.

Atualmente, a alternativa de tratamento para a flacidez da regido genital feminina ¢é a
bioplastia, que consiste no preenchimento dos grandes labios com PMMA
(Polimetilmetacrilato), DMS (Dimetilsiloxane) ou gordura. A técnica é realizada por
infiltracdo, através de uma cénula, de um desses compostos na regido inferior do grande
labio, sendo necessario anestésico local e abstinéncia sexual por cerca de 10 dias*°, podendo

haver a rejeicdo desses materiais.

Felicio et al (2011) relataram a experiéncia de 20 anos de cirurgia plastica no pubis e
genitalia externa, no qual revelou que das 469 cirurgias realizadas nas mulheres, 31 (6,04%)
visavam a correcdo da hipotrofia dos grandes labios vulvares. O tratamento foi realizado por
lipoenxertia seletiva de 10 a 30 ml, requerendo cuidados pos-operatorios como abstinéncia
sexual e banhos de imersao por 40 dias, uso de bolsas geladas cinco vezes ao dia durante uma

semana, e drenagem linfatica trés vezes por semana na primeira quinzena®.
3.5 Radiofrequéncia

A RF é uma onda eletromagnética com uma frequéncia entre 30 KHz e 3000 KHz. As
correntes que se encontram abaixo de 30.000 Hz (30KHz) sdo utilizadas para
eletroestimulacéo e eletroanalgesia, enquanto que a radiofrequéncia é usada na fisioterapia
para a geracdo de calor por conversdo, isto é um calor profundo, que atinge tecidos

localizados a centimetros de profundidade®®.

Na fisioterapia dermato-funcional, a RF tem sido utilizada para o tratamento de
gordura localizada e principalmente para tratar a flacidez cutdnea. Em 2004, a American

Food and Drug Administration (FDA) liberou a utilizacdo da radiofrequéncia para o
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tratamento cutdneo da regido da face, alegando ser uma técnica segura e eficaz para o

tratamento da flacidez cutanea dessa regiao®.

O efeito térmico produzido pela RF provoca uma desnaturacdo do colageno,
consequentemente, uma contragdo imediata e efetiva das suas fibras, ativando os fibroblastos,

0 que propicia uma neocolagenizac&o e uma reorganizaco das fibras de colageno®.

A radiofrequéncia bipolar é realizada por meio de dois eletrodos (ativo e passivo). O
ativo provoca grande densidade de corrente, causando efeitos térmicos localizados nos
tecidos, que acarreta estimulacédo tecidual, como a producdo do colageno, retracdo dos septos,
relaxamento muscular e analgesia. O passivo é uma placa condutiva de grande contato que

fecha o circuito da corrente, fazendo com que a energia retorne ao paciente®’.

Carvalho et al (2010) realizaram estudo experimental com o objetivo verificar o efeito
RF no tecido conjuntivo, utilizando 20 ratos da linhagem Wistar, divididos em cinco grupos
(sendo um dos grupos controle), que foram submetidos a trés aplicacdes em dias alternados,
sendo a temperatura aumentada 7-8°C da temperatura inicial e sendo mantida por dois
minutos. O mesmo concluiu que os animais sacrificados em 24 horas e sete dias apds a ultima
aplicacdo, apresentaram neocolagéneses; ja 0s animais sacrificados apos 15 e 21 dias da
Gltima aplicacdo ndo apresentaram mudanca no colageno, todavia, obtiveram elastogénese.

Sugerindo entdo, frequéncia de no minimo sete dias*.
3.5.1 Radiofrequéncia na regido vulvar

Sekiguchi et al (2013) em estudo com uma Unica aplicacdo de RF monopolar sobre a
superficie da mucosa do introito vaginal com o objetivo de melhorar a integralidade do
mesmo e funcdo sexual. Este foi realizado com 30 mulheres, sendo um tratamento bem

tolerado e com aumento significativo no escore geral do FSFI pés-tratamento®.
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4. METODOLOGIA

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, cego, em mulheres com queixa clinica de
flacidez em grandes labios vulvares. A selecdo das participantes foi por demanda espontéanea,
com divulgacdo do estudo por meio de cartazes expostos na clinica de fisioterapia, em
servicos de ginecologia da cidade de Salvador e redes sociais. O tratamento foi realizado na
Clinica Avancada em Fisioterapia (CAFIS) da Escola Bahiana de Medicina e Saide Publica
(EBMSP), cuja coleta foi realizada no periodo de novembro de 2012 a novembro de 2013,

O presente estudo faz parte de um projeto maior, cujo titulo ¢ “Radiofrequéncia no
tratamento da flacidez cutanea dos grandes labios vulvares” que engloba além da avaliacdo da
funcdo sexual, proposta por esta pesquisa, a resposta clinica da RF e avaliagcdo da qualidade
de vida nesta mesma amostra que se submeteu a aplicacdo de RF em grandes labios.

Foram incluidas mulheres com queixa clinica de flacidez cutanea em grandes labios,
com idades entre 18 e 60 anos. Como critérios de exclusdo foram considerados: uso de
marcapasso, cosméticos na regido genital, diagnostico e/ou suspeita de neoplasias ou
gravidez. Todas que concordaram em participar do estudo assinaram o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Anexo 3).

A amostra foi composta por 32 mulheres com queixa de flacidez cutanea dos grandes
labios wvulvares, divididas aleatoriamente através de uma tabela randdmica gerada por
programa disponivel no site: www.random.org em dois grupos: um grupo estudo formado por
14 mulheres e um grupo controle composto por 16 participantes. A randomizacdo foi sendo

feita @ medida que as pacientes eram recrutadas.

Todas as participantes foram submetidas a uma entrevista para a obtencdo de dados
clinicos (climatério, uso de terapia hormonal, uso de anticoncepcional hormonal, cirurgia em
regido abdominal e pélvica) e sdcio-demograficos (idade, indice de massa corpdrea (IMC),
raca e escolaridade) (Anexo 4) por uma pesquisadora diferente da que executou o
procedimento. Em seguida, as participantes responderam ao Female Sexual Function Index
(FSF1)%2 questionario validado e adaptado para o portugués, que tem como intuito avaliar a
funcdo sexual feminina. Ao final do tratamento, oito dias apds a ultima sessdo, o FSFI foi

reaplicado com o objetivo de comparar com respostas anteriores.

O protocolo de tratamento do grupo estudo teve um total de oito sessdes, uma vez por
semana, totalizando dois meses de tratamento. A paciente ficava em uma maca, apenas com a

regido genital desnuda, em decubito dorsal, com membros inferiores abduzidos e flexionados.
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O aparelho de RF (llustracdo 1) utilizado foi na forma de transferéncia elétrica
capacitiva, configuracdo bipolar, modelo Tecathera-VIp da marca VIP Eletromedicina, que
possui dois eletrodos: um ativo (llustragédo 2), o qual foi colocado em contato com a regido
cutanea dos grandes labios, com gel hidrossoltvel, onde ocorreu aumento de temperatura, e
outro eletrodo (llustragédo 3), dispersivo, acoplado ao dorso da paciente, funcionando como
terra. Durante a sessdo, o nivel de calor foi monitorado do termémetro digital infravermelho
(Nustracao 4), que acompanha o aparelho. A intensidade foi aumentada gradualmente até
atingir a temperatura desejada (39-41°C), entdo foram diminuidos dois pontos da intensidade,
para que a temperatura fosse mantida durante dois minutos.

Durante toda a sessao, a participante informou a pesquisadora a sensacéo de calor na
regido dos grandes labios. A aplicacdo foi executada no sentido caudo-cranial com
movimentos constantes e eletrodo levemente pressionado. Com uma espatula de madeira, 0s
grandes labios foram separados dos pequenos. Ao término de cada sessdo, o eletrodo era
esterilizado em autoclave. Caso houvesse constrangimento por parte da participante, esta seria

encaminhada a uma psicéloga, porém tal situacdo ndo ocorreu no presente estudo.

h

llustracdo 2. Manopla (eletrodo ativo) do aparelho de radiofrequéncia
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llustragdo 3. Eletrodo de acoplamento do aparelho de radiofrequéncia

llustragdo 4. Termdmetro digital infravermelho

O protocolo de tratamento para o grupo controle foi idéntico, diferindo apenas em
relacdo ao aparelho que estava desligado, porém foi utilizado o gel hidrossoltvel, aquecido
por um resistor, impedindo a participante de saber a qual grupo pertencia, apenas a
fisioterapeuta que executou o procedimento tinha conhecimento tal conhecimento. Ao término
do protocolo do estudo, as participantes que ficaram insatisfeitas com o tratamento foram

convidadas a realizar as sessdes de RF com o aparelho ligado.

4.1 Analise estatistica
O estudo apresenta as seguintes hipoteses:

- Nula: A radiofrequéncia para o tratamento da flacidez cutdnea dos grandes
labios ndo interfere na funcdo sexual feminina.
- Alternativa: A radiofrequéncia para o tratamento da flacidez cutanea dos
grandes labios altera a fungdo sexual feminina.
O célculo amostral foi realizado pela ferramenta disponivel calculadora do Laboratdrio
de Epidemiologia e Estatistica (LEE) considerando uma comparacao de duas proporcdes, com
hipotese bicaudal, diferenca absoluta de 40%, nivel de significAncia de 5% e poder de 80%,

sendo necessarios 17 participantes em cada grupo (Anexo 5).

O estudo apresenta as seguintes variaveis:
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- Variavel independente: técnica de radiofrequéncia;
- Variaveis dependentes foram:

A. Escores do FSFI (geral e dominios): foi avaliada a evolugdo dos escores antes e
depois do tratamento;

B. Funcgéo sexual: foi considerada funcdo sexual normal (inalterada) as participantes
que apresentavam escores gerais do FSFI iguais ou superiores a 26,5 pontos. Foi considerada
funcdo sexual alterada as participantes que apresentaram valores do FSFI menores do que
26,4 pontos;

C. Investigacdo a respeito do impacto do tratamento na funcao sexual: foi considerado
melhora na funcdo sexual, as participantes que antes do tratamento apresentavam funcéo
sexual alterada e passaram a experimentar uma funcdo sexual normal. Foi considerado piora
na funcdo sexual, as participantes que passaram a apresentar fungcdo sexual alterada apds o
tratamento e que inicialmente tinham uma funcao sexual normal. Foi considerada manutencao

as participantes que ndo alteraram;

Através do teste de Shapiro-Wilk, foi testada a normalidade, apresentando uma
distribuicdo normal. As variaveis numéricas foram representadas em média e desvio padrédo
e avaliadas por meio do teste t de Student dependente e independente, foram elas: escore geral
e escore dos dominios do FSFI, idade e IMC. As variaveis categdricas foram representadas
em frequéncia absoluta e porcentagem, sendo utilizando na comparacéo inter-grupo, o teste de
Qui-quadrado, para as variaveis: funcao sexual, escolaridade, estado civil, nimero de partos,
tipo de partos, uso de terapia hormonal, doenca associada e o teste Exato de Fisher para as

varidveis: climaterio, uso de anticoncepcional oral (ACO) e cirurgia na regido perineal.

A anélise dos dados foi feita através do programa Statistical Package for the Social
Sciences (SPSS) for windows versdo 14.0. Foi considerado um nivel de significancia de
p<0,05. Os resultados obtidos foram apresentados de forma descritiva por meio de tabela e

gréficos formulados no Microsoft Word.

4.2 Questdes éticas

Esse estudo foi aprovado pelo Comité de em Pesquisa Etica (CEP) da Escola Bahiana

de Medicina e Saude Publica (EBMSP), via Plataforma Brasil, com parecer de namero
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114.882, identificado pelo CAAE 03449212.3.0000.5544 em 26 de setembro de 2012 (Anexo
6).

As participantes foram esclarecidas sobre a pesquisa, bem como o seu objetivo, 0s
possiveis riscos e beneficios, posteriormente foram convidadas a participar e assinar do
TCLE. As participantes ficaram cientes que possiveis danos fisicos e psicolégicos seriam
evitados a0 maximo pela pesquisadora, mas caso houvesse, seriam encaminhadas pra um
profissional responsavel (psicélogo ou médico dermatologista ou urologista), para tratamento
gratuito.

Foi esclarecido as participantes que o questionario socio-demografico e 0 FSFI seriam
respondidos numa sala privativa, acompanhada apenas de uma pesquisadora treinada para

exercer essa funcgéo.

As participantes tinham ciéncia que seriam dividias aleatoriamente em dois grupos:
estudo e controle, as que ficassem insatisfeitas com o resultado final do tratamento teriam

direito a realizar as sessdes de radiofrequéncia.

Apesar do servico ter sido gratuito, as participantes tinham autonomia para deixar de
participar da pesquisa no momento que desejassem. Elas ndo tiveram nenhum gasto para
participar da pesquisa e nada foi pago para a sua participacdo. Todos os dados coletados na

pesquisa foram e s6 serdo utilizados para fins cientificos, com identidade preservada.
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5. RESULTADOS

A amostra foi composta por 32 mulheres, sendo que trés ndo completaram o protocolo
de tratamento (ilustragéo 5).

llustragdo 5. Fluxograma da randomizacao recomendada pela Consort.

Avaliados para elegibilidade (n =32)
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l [ Seguimento ] l

Perda por intransigéncia do marido (1) Perda por insatisfacdo com o tratamento (1)

Perda por indisponibilidade de tempo (1)

l [ Anilise ] l

Analisados (n= 14) Analisados (n= 15)
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5.1 Caracterizagdo da amostra

A média de idade foi de 45,7+9,33 anos, variando de 18 a 60 anos. O grupo controle
apresentou uma média de idade maior do que o grupo estudo, com p igual a 0,03, além de
possuir mais participantes no climatério e em uso de terapia hormonal, com p de 0,02 e 0,04,
respectivamente. (Tabela 1). Das participantes que apresentavam doencas associadas no
grupo estudo, duas apresentavam patologias ortopédicas e uma fibromialgia, enquanto no
grupo controle trés apresentavam problemas ortopédicos e trés com fibromialgia.
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Tabela 1. Distribuicdo das caracteristicas clinicas e demogréficas das participantes do grupo

controle e estudo.

Variavel Estudo (N=14) Controle (N=15) P Valor
Idade (anos) 42,9 (£9,373) 49,9 (£8,108) 0,03*
IMC (kg/m?) 26,2 (+4,299) 27,7(3,01) 0,32

Funcéo sexual normal 6 (42,9%) 11 (73,3%) 0,09

Climatério 4 (28,6%) 11 (73,3%) 0,02*

Uso de terapia 1 (7,1%) 4 (26,7%) 0,04*

Hormonal

Uso de anticoncepcional 4 (28,6%) 2 (13,3%) 0,39

Doenca associada 3 (21,4%) 6 (40%) 0,25

Cirurgia na regiao 9 (54,3%) 10 (66,7%) 1,00

perineal

Numero de Partos

0 3 (21,4%) 6 (40%)

1 4 (28,6%) 2 (13,3%) 0,56

2 0U mais 7 (50%) 7 (46,6%)

Tipo de parto 5 (35,7%) 3 (20%)

Vaginal

Cesario 4 (28,6%) 2 (13,3%) 0,53

Vaginal e Cesério 2 (14,3%) 3 (20%)

Forceps 0 (0%) 1 (6,7%)

Estado civil

Solteira 6 (42,9%) 6 (40%) 0,43

Casada 5 (35,7%) 8 (53,3%)

Divorciada 3 (21,4%) 1 (6,75)

Escolaridade

Fundamental 2 (14,3%) 0(0%)

Médio 7 (50,0%) 8 (53,3%) 0,47

Superior Incompleto 1 (7,1%) 2 (13,3%)

Superior Completo 4 (28,6%) 5 (33,3%)

*p <0.05 - Variaveis categoricas expressas em frequéncia absoluta e porcentagem- Variaveis

numéricas expressas em média e desvio padrdo
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5.2 Anélise intergrupo

Em relacdo a comparacgdo inter-grupo dos deltas dos escores do FSFI, foi observado
uma diferencga de 3,48 pontos no escore geral entre 0 grupo estudo e o grupo controle, com p
igual a 0,04. Foi observada também uma diferenca entre os grupos no dominio de satisfacéo
de 1,16 pontos, com p igual a 0,01.

Avaliando o impacto do tratamento na funcdo sexual, foi constatado que seis das oito
participantes do grupo estudo, que iniciaram a pesquisa com fungdo sexual alterada,
apresentaram melhora da funcdo (p = 0,01), enquanto que nenhuma participante do grupo
controle apresentou esse resultado (Tabela 2).

Tabela 2. Impacto na funcdo sexual das participantes dos grupos estudo e controle apos o
protocolo de tratamento

Funcéo sexual final  Grupo estudo Grupo controle Valor de p
(N=14) (N=15)

Melhorou 6 (42,9%) 0

Manteve 7 (50,%) 13 (86,7%) 0,01*

Piorou 1 (7,1%) 2 (13,3%)

*p <0.05
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5.3 Anélise intra grupo
Os valores do escore geral do FSFI do grupo teste e controle, antes e apds o

tratamento, podem ser vistos nas ilustracdes 6 e 7, respectivamente.

llustracéo 6. Distribuicdo dos valores do escore geral do FSFI das 14 participantes do grupo
estudo — pré e pds-tratamento
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llustracao 7. Distribuicdo dos valores do escore geral do FSFI das 15 participantes do grupo

controle — pré e pos-tratamento
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5.3.1 Grupo estudo

O grupo estudo experimentou um aumento significativo na funcdo sexual, com uma
diferenca absoluta da média do escore geral de 3,51 pontos em comparagdo ao pré-tratamento,
com p igual 0,03. Inicialmente, a média foi de 25,41+6,34, elevando-se para 28,9+5,1 no
momento final. Também foi possivel detectar um aumento significativo no dominio de
satisfacdo e excitacdo sexual, com diferenca absoluta de 1 e 0,55 pontos, respectivamente.
(Tabela 3)

Tabela 3. Avaliacdo dos escores do FSFI das 14 participantes do grupo estudo utilizando o
teste t de Student

Momento inicial Momento final Valor de p
Desejo sexual 3,98 +1,25 4,24+1,27 0,39
Excitacdo sexual 4,20+1,32 4,75%0,90 0,05*
Lubrificacdo vaginal 4,56+1,41 5,22+1,05 0,77
Orgasmo 4,14+1,29 4,57+1,45 0,17
Satisfagdo sexual 4,20+1,55 5,20+1,26 0,02*
Dor 4,31+1,29 4,88+1,00 0,15
Escore geral 25,40+6,34 28,92+5,14 0,03*

* p<0,05

Duas participantes do grupo estudo apresentaram reducdo do escore geral, sendo que
uma delas apresentou diminuicdo de todos os dominios e a outra, diminuicdo do desejo,

excitacdo, orgasmo e dor, como demonstrado anteriormente na llustracéo 6.

Né&o foi encontrada diferenca significativa na proporcdo de participantes com fungéo
sexual alterada e normal, antes e apds o tratamento, com p igual a 0,12. Inicialmente seis
(42,9%) mulheres apresentavam fungdo sexual normal, aumentando para 11 (78,6%) apds o

tratamento.
5.3.2 Grupo controle

Né&o foram obervadas diferencas significativas nos escores do FSFI (geral e dominios)
quando comparadas as participantes antes e ap0s serem submetidas as sessdes de

radiofrequéncia. (Tabela 4).
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Tabela 4. Avaliacdo dos escores do FSFI das 15 participantes do grupo controle utilizando o
teste t de Student

Momento inicial Momento final Valor de p

Desejo sexual 4,04+1,05 4,08+1,16 0,87
Excitacao sexual 4,38+0,94 4,76x1,04 0,11
Lubrificacdo vaginal 4,72+1,58 4,84+1,37 0,67
Orgasmo 4,77+1,11 4,77+1,18 1,0

Satisfacao sexual 5,28+0,71 4,96x1,20 0,24
Dor 4,74+1,16 4,58+1,25 0,38
Escore geral 27,944 36 27,97+5,75 0,97

Também ndo foram encontradas diferencas nesse grupo na proporcéo de participantes
com funcdo sexual alterada e normal, antes e apds o tratamento, com p igual a 1,0.
Inicialmente, 11 (73,3%) participantes apresentavam funcao sexual normal, passando para 10

apos o tratamento.
5.4 Analise das participantes no climatério

N&o foram observadas diferencas significativas quando comparados os deltas (escore
geral e dominios) das participantes que estavam no climatério e as que nao estavam nos dois
grupos, exceto para o dominio de orgasmos no grupo estudo, pois foi observado um aumento

maior nas participantes que se encontravam fora dessa fase (p=0,003).
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6 DISCUSSAO

Esse é o primeiro estudo que avalia o efeito na fungdo sexual de mulheres submetidas
ao tratamento da flacidez cutinea dos grandes labios vulvares com radiofrequéncia, sendo
constado um impacto positivo nesta. Estudos demonstram a melhora da func¢éo sexual ap6s o

42712934 entretanto, ha uma escassez de

tratamento estético dessa regido por meio de cirurgias
estudos com tratamentos conservadores para essa regiao.

No presente estudo, foram observados maiores deltas do escore geral do FSFI nas
participantes submetidas a radiofrequéncia do que nas que ndo foram tratadas, esse fato pode
ser justificado porque a radiofrequéncia provoca aumento da temperatura local, provocando
efeitos no sistema nervoso autdnomo, ocasionando um aumento do fluxo sanguineo na regido
que leva a um aumento da propriocepcdo e, consequentemente, aumento da consciéncia
perineal, melhorando assim a funcéo sexual®.

Estudo realizado com uma amostra de 43 participantes com o intuito de avaliar a
satisfacdo, desde de serem submetidas ao tratamento da flacidez cutanea dos grandes labios
com RF, evidenciou que 76% das participantes apresentaram satisfagdo com esse método™.
Essa satisfagdo com o tratamento estético na regido pode justificar a melhora na fungéo
sexual, por meio de uma melhora na imagem, ja que pessoas que apresentam uma imagem
corporal positiva expressam atitude mais favoravel em relacdo ao sexo, além de relatar
encontros sexuais mais frequentes®. O desconforto com a aparéncia da regido genital pode
causar ansiedade e inibicdo durante o ato sexual, por medo de uma avaliacdo negativa do

parceiro®.

Apesar de ndo ter sido encontrada diferenca significativa na proporcédo de mulheres
com funcao normal ou alterada, antes e depois do tratamento, no grupo estudo, observa-se que
0 dobro de participantes passaram a apresentar funcdo sexual normal apds o tratamento com a

RF, ratificando o efeito positivo que essa técnica tem sobre a funcéo sexual.

Partindo do principio de que a RF aumenta a vascularizacdo da regi&o®, esperava-se
um aumento significativo no dominio de lubrificacdo vaginal, resultado que ndo foi
encontrado nesse estudo. Esse fato pode ter ocorrido devido ao local da aplicagdo ter sido nos
grandes labios e ndo no introito vaginal. Sekiguchi, et al (2013) realizaram um estudo com a
aplicacdo da RF no introito vaginal com o objetivo de melhorar sua integralidade e

verificaram um aumento no dominio de lubrificacéo vaginal em longo prazo®.
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Esse mesmo estudo de Sekiguchi et al (2013) observou um aumento médio de 3,6
pontos no escore geral do FSFI, resultado semelhante ao encontrado neste estudo®. Tal fato
pode demonstrar que tanto a integralidade da regido perineal quanto a satisfacdo com a

aparéncia dessa regido tém impacto na funco sexual’.

Utilizando o mesmo mecanismo de avaliagdo, Gooddman et al (2011) em estudo com
33 mulheres que se submeteram a cirurgia vulvovaginal, encontraram resultado semelhante ao
presente estudo, com aumento significativo do escore geral e do dominio de satisfacdo. Esse
resultado sugere que uma maior satisfagdo com a aparéncia da regido wvulvar, apos

procedimentos estéticos, causa efeito positivo na funcéo sexual®.

Considerando um aumento do escore do FSFI, como impacto positivo na funcéo
sexual, 11 das 14 participantes do grupo estudo apresentaram essa melhora. Outros estudos,
apesar de ndo avaliar a funcdo sexual com o FSFI, observaram também uma melhora nesse
aspecto. Trichot et al (2011), em estudo com 21 mulheres que se submeteram a labioplastia,
observou que todas as participantes relataram melhora na funcdo sexual®®. Alter et al (2008)
submeteram 166 mulheres a esse mesmo procedimento e observou que 71% das participantes
demonstraram melhora na fungdo sexual. Esse dados refor¢cam a relagdo entre a auto-imagem
genital e a funcéo sexual®®.

Bramwell et al (2008) em estudo qualitativo com seis mulheres, as quais se
submeteram a cirurgias estéticas vulvares, observaram que estas tinham como objetivo
melhorar a vida seuxal. Nem todas as participantes, entretanto, alcancaram esse objetivo (ndo
informado nimero)?’. O néo alcance da melhora sexual pode ter ocorrido porque a cirurgia
gera cicatriz que ha possibilidade em alterar a sensibilidade da regido, o que ndo é observado
com a técnica de radiofrequéncia®®. Além disso, a sexualidade feminina é complexa e
influenciada por diversos fatores, tais como: saude geral, relacionamentos interpessoais,
eventos reprodutivos, fatores culturais e imagem corporal’. O funcionamento sexual
feminino deve ser visto através da janela do relacionamento dessa mulher, da sua histéria

sexual e seu ambiente!’.

Observa-se que a maioria dos trabalhos que avaliam a funcdo sexual de mulheres
submetidas a tratamentos estéticos da regido vulvar, por meio de questionamentos, fazem uma
avaliacdo de forma subjetiva*?’~ ? *. Diferente desse estudo que utilizou um instrumento

validado para avaliagdo de tal dado, como pode ser observado na tabela 7.
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Na variavel climatério foi verificada uma diferenca entre 0s grupos, sendo 0 grupo
controle com mais mulheres nessa fase. Este fato pode ter influenciado nos resultados, uma
vez que no climatério observa-se um aumento da prevaléncia de disfungdo sexual, pois nesse
estagio ocorre uma diminui¢do progressiva do estrogeno, o hipoestrogenismo, que torna a
vulva mais seca e o canal vaginal mais estreito, com reducdo da sua rugosidade e elasticidade,
além de menor capacidade de lubrificacéo frente ao estimulo sexual*. N&o foram, contudo,
observadas diferencas significativas nos deltas do FSFI entre as mulheres que se encontravam
nessa fase e as que estavam fora dela, nem na porporcdo de mulheres com fungdo sexual
alterada, que pode ter ocorrido pelo fato da heterogeneidade nos grupos quanto ao uso terapia

hormonal, o qual objetiva minimizar os efeitos do climatério.*

No dominio orgasmo foi observada uma diferenca significativa entre as participantes
gue estavam no climatério e as que ndo estavam. Fato este que corrobora com o estudo
realizado por Cabral et al (2012), cujo intuito foi analisar a influéncia dos sintomas
climatéricos sobre a funcdo sexual de mulheres, revelando que os dominos excitacdo,

orgasmo e dor foram os que mais contribufram para os baixos escores do FSFI *.
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Tabela 5. Dados de artigos selecionados que avaliam a fungdo sexual ap6s procedimentos

estéticos da regido vulvar

Autor, Ano Caracteristica Protocolo de Protocolo de  Resultado
das tratamento avaliacéo da
participantes sexualidade
Presente 29 mulheres Radiofrequéncia FSFI - Aumento de 3,5 pontos
estudo Dois grupos para tratamento no escore geral, 1,16
(controle e da flacidez pontos no dominio de
estudo) cutanea dos satisfacao.
grandes labios
Goodman 33 mulheres Cirurgia FSFI -Aumento de 3,5 pontos no
etal, 2011 - Idade média:  vulvovaginal escore geral do FSFI, efeito
35,4 anos significativo na satisfacao
- Apenas um sexual.
grupo - Excitacdo sexual efeito se
aproximou da significancia
Trichot, 21 mulheres Labioplastia Avaliacéo Todos os participantes
2011 - ldade media: subjetiva relataram melhora na sua
29 anos (15-52 sexualidade e
anos) desaparecimento do
- Apenas um desconforto resultante da
grupo hipertrofia dos pequenos
labios
Goodman, 258 mulheres  Cirurgia estética Avaliacdo Valorizagdo no
2010 - Apenas um genital subjetiva funcionamento sexual (pelo
grupo parceiro e pela
participante)
- Satisfacdo de 91,6% das
participantes
Alter, 2008 166 mulheres  Labioplastia Avaliacéo - 118 (71%): melhora na
- Apenas um subjetiva vida sexual
grupo : aumento positivo na
acao sexual (orgasmo mais
, mais sensivel)
- 9 (5,4%): mudanca
negativa na funcdo sexual
Bramwell, -6 mulheres Labioplastia Entrevistas Expectativas de uma vida
2007 - idade entre semi- sexual melhor ndo foram
16 a 45 anos estruturadas cumpridas
- Apenas um (avaliacéo - Nas participantes que
grupo subjetiva) esperavam mudancga no

relacionamento, esse fato
nao aconteceu.
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7 LIMITACOES E PERSPECTIVAS

Esse estudo limitou-se por ter sido realizado em uma clinica escola de fisioterapia, na
qual muitos participantes também eram pacientes da clinica e apresentavam doencas

associadas que poderiam influenciar na fungéo sexual.

Outra limitacdo foi a auséncia de uma avaliagdo mais profunda acerca dos
relacionamentos das participantes com seus respectivos parceiros, visto que é um fator ligado

diretamente a sexualidade feminina.

Tém-se como perspectivas a realizacdo de novos artigos sobre o efeito da
radiofrequéncia para tratamento da flacidez cutanea dos grandes labios vulvares na funcéo
sexual, que apresente um acompanhamento em longo prazo. Assim como, a elaboracdo de
estudos que comparem o tratamento cirdrgico com essa nova proposta de tratamento
conservador. Além da producéo de novas pesquisas que ratifiquem os impactos da aparéncia

genital na funcéo sexual.
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8 CONCLUSAO

Conclui-se, portanto, que o tratamento da flacidez cutanea dos grandes labios vulvares
com radiofrequéncia tem efeito positivo na funcdo sexual, o que melhorou, principalmente, a

satisfacdo sexual.
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ANEXOS

Anexo 1 Versao brasileira do Female Sexual Function Index (FSFI)

1- Nas ultimas 4 semanas com que frequéncia (quantas vezes) vocé sentiu desejo ou interesse sexual?
5 = Quase sempre ou sempre
4 = A maioria das vezes (mais do que a metade do tempo)
3 = Algumas vezes (cerca de metade do tempo)
2 = Poucas vezes (menos da metade do tempo)
1 = Quase nunca ou nunca

2- Nas Ultimas 4 semanas como vocé avalia o seu grau de desejo ou interesse sexual?

5 = Muito alto
4 = Alto

3 = Moderado
2 = Baixo

1 = Muito baixo ou absolutamente nenhum

3- Nas ultimas 4 semanas, com que frequéncia (quantas vezes) vocé se sentiu sexualmente excitada durante a atividade sexual ou
ato sexual?

0 = Sem atividade sexual

5 = Quase sempre ou sempre

4 = A maioria das vezes (mais do que a metade do tempo)

3 = Algumas vezes (cerca de metade do tempo)

2 = Poucas vezes (menos da metade do tempo)

1 = Quase nunca ou nunca

4- Nas Ultimas 4 semanas, como vocé classificaria seu grau de excitagdo sexual durante a atividade ou ato sexual?
0 = Sem atividade sexual

5 = Muito alto
4 = Alto

3 = Moderado
2 = Baixo

1 = Muito baixo ou absolutamente nenhum

5- Nas ultimas 4 semanas, como voceé avalia o seu grau de segurancga para ficar sexualmente excitada durante a atividade sexual ou
ato sexual?
0 = Sem atividade sexual
5 = Seguranga muito alta
4 = Seguranca alta
3 = Seguranca moderada
2 = Seguranca baixa
1 = Seguranga muito baixa ou Sem seguranca

6- Nas ultimas 4 semanas, com que frequéncia (quantas vezes) vocé ficou satisfeita com sua excitagdo sexual durante a atividade
sexual ou ato sexual?

0 = Sem atividade sexual

5 = Quase sempre ou sempre

4 = A maioria das vezes (mais do que a metade do tempo)

3 = Algumas vezes (cerca de metade do tempo)

2 = Poucas vezes (menos da metade do tempo)

1 = Quase nunca ou nunca
7- Nas ultimas 4 semanas, com que frequéncia (quantas vezes) vocé teve lubrificacdo vaginal (ficou com a “vagina molhada”)
durante a atividade sexual ou ato sexual?

0 = Sem atividade sexual

5 = Quase sempre ou sempre

4 = A maioria das vezes (mais do que a metade do tempo)

3 = Algumas vezes (cerca de metade do tempo)

2 = Poucas vezes (menos da metade do tempo)

1 = Quase nunca ou nunca

8- Nas ultimas 4 semanas, como vocé avalia sua dificuldade em ter lubrificacdo vaginal (ficar com a “vagina molhada”) durante 0o
ato sexual ou atividades sexuais?

0 = Sem atividade sexual

1 = Extremamente dificil ou impossivel

2 = Muito dificil

3 = Dificil

4 = Ligeiramente dificil
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5 = Nada dificil

9- Nas ultimas 4 semanas, com que frequéncia (quantas vezes) vocé manteve a lubrificacéo vaginal (ficou com a “vagina molhada”)
até o final da atividade ou ato sexual?

0 = Sem atividade sexual

5 = Quase sempre ou sempre

4 = A maioria das vezes (mais do que a metade do tempo)

3 = Algumas vezes (cerca de metade do tempo)

2 = Poucas vezes (menos da metade do tempo)

1 = Quase nunca ou nunca

10- Nas ultimas 4 semanas, qual foi sua dificuldade em manter a lubrificagdo vaginal (“vagina molhada”) até o final da atividade ou
ato sexual?

0 = Sem atividade sexual

1 = Extremamente dificil ou impossivel

2 = Muito dificil

3 = Dificil

4 = Ligeiramente dificil

5 = Nada dificil

11- Nas Ultimas 4 semanas, quando teve estimulo sexual ou ato sexual, com que freqiiéncia (quantas vezes) vocé atingiu 0 orgasmo
(“gozou”)?

0 = Sem atividade sexual

5 = Quase sempre ou sempre

4 = A maioria das vezes (mais do que a metade do tempo)

3 = Algumas vezes (cerca de metade do tempo)

2 = Poucas vezes (menos da metade do tempo)

1 = Quase nunca ou nunca

12 - Nas Ultimas 4 semanas, quando vocé teve estimulo sexual ou ato sexual, qual foi sua dificuldade em vocé atingir o orgasmo
(“climax/gozou”)?

0 = Sem atividade sexual

1 = Extremamente dificil ou impossivel

2 = Muito dificil

3 = Dificil

4 = Ligeiramente dificil

5 = Nada dificil

13- Nas ultimas 4 semanas, o quanto vocé ficou satisfeita com sua capacidade de atingir o orgasmo (“gozar”) durante atividade ou
ato sexual?

0 = Sem atividade sexual

5 = Muito satisfeita

4 = Moderadamente satisfeita

3 = Quase igualmente satisfeita e insatisfeita

2 = Moderadamente insatisfeita

1 = Muito insatisfeita

14- Nas Ultimas 4 semanas, 0 quanto vocé esteve satisfeita com a proximidade emocional entre vocé e seu parceiro(a) durante a
atividade sexual?

0 = Sem atividade sexual

5 = Muito satisfeita

4 = Moderadamente satisfeita

3 = Quase igualmente satisfeita e insatisfeita

2 = Moderadamente insatisfeita

1 = Muito insatisfeita

15- Nas Ultimas 4 semanas, o quanto vocé esteve satisfeita com o relacionamento sexual entre vocé e seu parceiro(a)?
0 = Sem atividade sexual
5 = Muito satisfeita
4 = Moderadamente satisfeita
3 = Quase igualmente satisfeita e insatisfeita
2 = Moderadamente insatisfeita
1 = Muito insatisfeita

16- Nas Ultimas 4 semanas, o quanto voce esteve satisfeita com sua vida sexual de um modo geral?
0 = Sem atividade sexual
5 = Muito satisfeita
4 = Moderadamente satisfeita
3 = Quase igualmente satisfeita e insatisfeita
2 = Moderadamente insatisfeita
1 = Muito insatisfeita

17- Nas ultimas 4 semanas, com que frequéncia (quantas vezes) vocé sentiu desconforto ou dor durante a penetragdo vaginal?
0 = Nd4o tentei ter relacdo
| = Quase sempre ou sempre
2 = A maioria das vezes (mais do que a metade do tempo)
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3 = Algumas vezes (cerca de metade do tempo)
4 = Poucas vezes (menos da metade do tempo)
5 = Quase hunca ou nunca

18- Nas Ultimas 4 semanas, com que frequéncia (quantas vezes) vocé sentiu desconforto ou dor apés a penetracao vaginal?
0 = Nao tentei ter relagdo
| = Quase sempre ou sempre
2 = A maioria das vezes (mais do que a metade do tempo)
3 = Algumas vezes (cerca de metade do tempo)
4 = Poucas vezes (menos da metade do tempo)
5 = Quase nunca ou nunca

19- Nas Ultimas 4 semanas, como vocé classificaria seu grau de desconforto ou dor durante ou ap6s a penetracéo vaginal?
0 = Nao tentei ter relagdo

1 = Muito alto
2 = Alto

3 = Moderado
4 = Baixo

5 = Muito baixo ou absolutamente nenhum

Instrucoes:

Este questionario pergunta sobre sua vida sexual durante as Gltimas 4 semanas. Por favor, responda as questfes de forma mais honesta e
clara possivel. Suas respostas serdo mantidas em absoluto sigilo.

Assinale apenas uma alternativa por pergunta.

Para responder as questdes use as seguintes defini¢des: atividade sexual pode incluir afagos, caricias preliminares, mas-turbagao
(“punheta”/“siririca”) e ato sexual; ato sexual € definido quando ha penetragdo (entrada) do pénis na vagina; estimulo sexual inclui situagoes
como caricias preliminares com um parceiro, auto-estimulacdo (masturbagao) ou fantasia sexual

(pensamentos); desejo sexual ou interesse sexual é um sentimento que inclui querer ter atividade sexual, sentir-se receptiva a uma iniciativa
sexual de um parceiro(a) e pensar ou fantasiar sobre sexo; excitacdo sexual é uma sensacédo que inclui aspectos fisicos e mentais (pode incluir
sensagdes como calor ou inchago dos genitais, lubrificacdo — sentir-se molhada/“vagina molhada”/“tesdo vaginal” —, ou contragdes
musculares).



Anexo 2 Tabela com as medidas dos orgéos externos retirado do artigo de Loyd et al

(2005)

Measurements of genitalia.

Range Mean [SD]
Clitoral length (mm) 5-35 19.1 [8.7]
Clitoral glans width (mm) 3-10 5.5[1.7]
Clitoris to urethra (mm) 16—-45 28.5[7.1]
Labia majora length (cm) 7.0-12.0 9.3 [1.3]
Labia minora length (mm) 20-100 60.6 [17.2]
Labia minora width {mm) 7-50 21.8 [9.4)
Perineum length (mm) 15-55 31.3 [8.5]
Vaginal length (cm) 6.5-12.5 9.6 [1.5]
Tanner stage (n) v 4

A% 46
Colour of genital area compared Same 9
with surrounding skin (n) Darker 41
Rugosity of labia (n) Smooth 14

Moderate 34

Marked 2

49
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Anexo 3 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

TITULO DO PROJETO DE PESQUISA: RADIOFREQUENCIA EM REGIAO GENITAL
FEMININA: UM ENSAIO CLINICO
Pesquisadora responsavel: Patricia Lordélo

A senhora esta sendo convidada para participar, como voluntaria, de uma pesquisa. Apos ser
esclarecida sobre as informacdes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine ao
final deste documento, que estd em duas vias. Uma via ficard com a senhora e a outra ficara
com a pesquisadora. Em caso de recusa, vocé nao sera penalizada de forma alguma.

A senhora foi escolhida por apresentar queixa de flacidez em regido de grandes labios (regido
intima), que consiste principalmente na reducdo de colageno, uma substancia encontrada na
pele, tornando-a "frouxa™ e pouco estetica. Trata-se de uma pesquisa que tem como objetivos:
testar o efeito do uso da radiofrequiéncia na regido de grandes labios, assim como seu impacto
na satisfagio sexual e na qualidade de vida. E importante deixar claro que existem estudos
que comprovam os efeitos positivos do uso da radiofreqliéncia para o tratamento de flacidez
de pele na regido de rosto, porém o estudo em regido intima ndo existe, e essa pesquisa é
pioneira. Acredita-se no resultado positivo, pois ha comprovacGes de que a pele da regido do
rosto apresenta constituicdo igual a pele da regido de grandes labios vaginais.

E importante esclarecer que neste estudo as participantes serdo divididas em dois grupos. Um
deles denomina-se grupo de estudo, neste o aparelho de radiofreqiiéncia estara ligado e
funcionando normalmente; o outro grupo chama-se grupo controle no qual o aparelho estara
desligado. A senhora, enquanto participante da pesquisa, pode compor qualquer um dos
grupos, que sera definido através de sorteio, sem interferéncia de nenhuma das pesquisadoras.
Caso seja integrante do grupo controle, a senhora poderd, ao final do estudo, realizar o
tratamento seguindo o mesmo protocolo utilizado para o grupo de estudo, oito sessdes, uma
vez por semana, com o aparelho de radiofreqiiéncia ligado.

Inicialmente, a senhora ficard em uma sala fechada com apenas uma profissional
fisioterapeuta e respondera a um questionario, onde devera informar seus dados pessoais
(idade, ocupacdo, escolaridade) além de algumas perguntas, como por exemplo, se apresenta
alergia a algum produto utilizado na pele, para que seja possivel verificar se a senhora
apresenta alguma contra-indicacdo em relacdo ao tratamento. Caso ndo apresente nenhuma
contra-indicacdo, a senhora sera avaliada pela mesma fisioterapeuta para confirmacdo da
flacidez de grandes labios. Confirmando, a senhora entdo, responderd a dois outros
questionarios: um que se propde avaliar a resposta sexual da senhora; e outro com perguntas
sobre a qualidade de vida da senhora. As perguntas serdo, por exemplo: "Nas ultimas 4
semanas com que frequéncia (quantas vezes) vocé sentiu desejo ou interesse sexual?", "nas
Gltimas 4 semanas, qual foi sua dificuldade em manter a lubrificacdo vaginal (“vagina
molhada™) até o final da atividade ou ato sexual?”, "em geral vocé diria que a sua saude é
como?”, " quanto tempo vocé tem se sentindo cheio de vigor, de vontade, de forca?" Esta
etapa durara cerca de 20 minutos.

Apos esta etapa, sera iniciado o tratamento. A senhora ficara sentada em uma maca, em uma
sala reservada, com o quadril levemente aberto e joelhos dobrados, onde a sua regido genital
sera fotografada no inicio (antes da primeira sessdo do tratamento) e oito dias depois de
finalizadas as oito sessbes do tratamento por uma fisioterapeuta do sexo feminino. Depois da
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sua regido genital ter sido fotografada, a senhora ficara deitada em uma maca, de barriga para
cima e utilizard& um roupdo com abertura apenas na regido genital, na mesma sala privativa,
acompanhada pela mesma fisioterapeuta. Esta mesma profissional acompanhara a senhora em
todas as sessdes do tratamento. Em seguida, sera iniciada a aplicacdo da radiofrequéncia, que
consiste em um aparelho que emite ondas e que pode provocar um aquecimento na pele. Esse
aparelho é composto de dois eletrodos. Um dos eletrodos fica acoplado a uma pistola plastica
e este € 0 responsavel pelo aguecimento ou ndo da pele; é de uso individual e o outro é um
eletrodo metélico que ficard em contato com as suas costas. Esse segundo eletrodo nédo
provocard nenhuma sensacdo na pele da senhora, ele tem funcdo apenas de permitir o
funcionamento do aparelho. A pistola seréa segurada pela profissional e com esse equipamento
serdo feitos movimentos de baixo para cima na regido de grandes labios vaginais. Desta
forma, durante a sessdo, a senhora podera sentir aquecimento e calor no local dos grandes
labios. O tratamento tera um total de oito sessdes, sendo que ird acontecer uma sessdo por
semana, totalizando dois meses de tratamento. A sessao terd duracdo média de 20 minutos.

Os possiveis riscos sdo: aquecimento da regido dos grandes labios, porém o maximo a ser
alcangado nesta regido sera de 41°C, medido por um termdmetro infravermelho durante toda a
sessdo. Seus grandes labios poderdo ficar levemente inchados e um pouco vermelhos,
desaparecendo esses sinais em poucas horas. Qualquer incbmodo devera ser avisado para a
profissional para que seja suspenso o tratamento e para que a senhora seja encaminhada a uma
médica dermatologista e/ou medico urologista. Esses médicos prestardo atendimento sem
custos a senhora; sendo que primeiro serd feita uma avaliacdo para confirmar se existe
alteracdo na regido de grandes labios vaginais, e se essas alteracGes foram realmente causadas
pela aplicacdo da radiofrequéncia. Caso isto seja confirmado, os médicos fardo o
procedimento necessario e orientardo a senhora sobre todo o tratamento, inclusive arcando
com as despesas que forem necessarias. Além dos riscos citados, pode haver ainda a situacao
de constrangimento, onde a senhora pode se sentir incomodada ou envergonhada em
participar do estudo devido a exposicdo da regido genital. Nesse caso, a senhora pode também
parar o tratamento sem sofrer nenhuma punicao por isso. E importante esclarecer que o risco
de constrangimento serd diminuido, pois todas as fases do estudo, incluindo a aplicacdo dos
questionarios, a avaliacdo, as sessdes de tratamento e realizacdo das fotos serdo feitas em uma
sala fechada, sem nenhuma janela ou area de vidro, de modo que outras pessoas ndo possam
ver o interior da sala, nem entrar nela. Além disso, as sessdes do tratamento serdo feitas por
uma Unica profissional fisioterapeuta, do sexo feminino, que acompanhara a senhora durante
todo o tratamento, que ja atua na area e tem grande experiéncia.

E importante ressaltar que caso haja algum tipo de necessidade de encaminhamento a terapia
psicolégica ocasionada por constrangimento durante qualquer fase do estudo, incluindo a
aplicacdo dos questionarios, durante o tratamento, ou apos as oito sessbes de radiofrequéncia,
a senhora serd encaminhada para o Servico de Psicologia da Escola Bahiana de Medicina e
Salde Publica (EBMSP) para que possa ter um acompanhamento, sendo que este sera
gratuito, sem nenhum custo para a participante.

Ressaltamos que ndo havera identificacdo dos seus dados pessoais, pois serdo de natureza
confidencial, usados unicamente para fins de pesquisa. As fotografias serdo guardadas sob
sigilo e somente utilizadas para divulgacdo dos resultados em congressos e artigos cientificos,
sem divulgacdo do nome da participante. O material fotografico ndo sera identificado com o
nome das pacientes, as fotos serdo enumeradas de forma aleatéria (randomizada), sendo
impossivel saber a qual participante uma determinada foto pertence. Além disso, as
fotografias serdo feitas exclusivamente da regido genital, sem nenhuma possibilidade de foto
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do rosto ou de outra parte do corpo das pacientes. As fotografias serdo guardadas num
equipamento eletrénico de seguranca, em HD externo protegido por senha, ao qual somente a
pesquisadora responsavel tera acesso.

Estamos a disposicdo para esclarecer qualquer davida. A senhora pode sair da pesquisa a
qualquer momento, sendo sua privacidade preservada e nenhum dano ira acontecer por isso.
Asseguramos que seu tratamento sera mantido mesmo que a senhora desista de permanecer no
estudo, mas queira continuar fazendo as sessoes de tratamento.

Eu, , declaro que entendi os
objetivos, riscos e beneficios da pesquisa e autorizo minha participagdo, bem como
divulgacdo das fotografias realizadas, para fins de pesquisa, sem divulgacdo da minha
identidade.

Salvador, de de 20

Participante da Pesquisa

Impressédo Digital

Responsavel pela Pesquisa

Em caso de denudncia ou divida, entrar em contato com:

Comité de Etica em Pesquisa — Bahiana

Endereco: Escola Bahiana de Medicina e Salde Publica- Fundacdo Bahiana para o
Desenvolvimento das Ciéncias

Av. Dom Jodo VI, 275, Pav. Il, 2° andar. CEP: 40.290-000, Salvador/Ba.

Telefone: (71) 3276-8200

Pesquisadora  responsavel:  Patricia  Lordélo:  (71) 9972-0687 ou e-mail
pvslordelo@hotmail.com ou pelo endereco: Av. Dom Jodo VI, n°275, Brotas. Cep: 40.290-
000.



mailto:pvslordelo@hotmail.com

Anexo 4 Questionario Sécio-demogréfico

Nome:

Ndmero:

Data de Nascimento: _ / / Idade:

Altura: Peso: IMC:

Cor:( )Branca ( )Parda ( )Amarela ( ) Negra

Profissao: Ocupagdo:

Escolaridade: ( ) Ensino Fundamental ( ) Ensino Médio () Ensino Superior Incompleto ( ) Ensino
Superior Completo

Estado civil: solteira( ) Casada( ) Viuva() Divorciada( ) Separada( )
Sexualmente ativa: ( ) Sim () Nao
Climatério: ( ) Sim () Nao

Se sim, ha quanto tempo: Terapia hormonal: ( ) Sim () Nao

Uso de ACO: ( ) Sim () Nao

Uso de cosmético na regido perineal: ( ) Sim () Nao Se sim, qual:

Cirurgia naregido: ( ) Sim ( ) Nao

Se sim, ( ) Abdome e pelve ( )Abdome ( )Pelve ( )Perineo
G:_P:_A:__ - Parto:( ) Vaginal () Cesario () Forceps

Tipo de depilagdo que utiliza na regiao genital:

() Lamina ( )Ceraquente ( )Cerafria ( )Laser ( )Creme depilatério
Realiza fisioterapia uroginecoldgica: ( ) Sim () Ndo

Uso de marcapasso? ( )Sim ( ) Nao

Gestante: ( )Sim ( ) Nao

Apresenta algum tipo de neoplasia? ( )Sim ( )N&o Sesim, qual?

Faz uso de medicamento? ( )Sim ( )Ndo Sesim, qual?




Anexo 5 Calculo amostral

Valores calculados com os dados de entrada

Proporgdo no grupo 1: 45%

Proporgdo no grupo 2: 5%

Hiwvel de zignificidncia: 5%

Poder do teste: BO%

Tezte de hipdtese: bhicandal

Tamanho da amostra calculado para cada grupo: 17

Para outros walores do nivel de =significdncia e poder do teste temos:

Hiv. de signif. Poder do teste Tam. amostra p,/ grupo
5% 65% 12
5% TO% 14
5% T5% 15
5% 85% 18
5% S0% 22
5% 95% 27
0.1% 80% 38
1% 80% 28
10% 80% 13



Anexo 6 Aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa

ESCOLA BAHIANA DE
MEDICINA E SAUDE PUBLICA / W
FUNDAGAO BAHIANA
PROJETO DE PESQUISA

Titulo:  RADIOFREQUENCIA EM REGIAO GENITAL FEMININA: UM ENSAIO CLINICO
Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 03449212.3.0000.5544

Pesquisador:  PATRICIA VIRGINIA SILVA LORDELO
Instituigdo: GARBOGGINI

Fundagéo Bahiana para Desenvolvimento das
Ciéncias

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Ndmero do Parecer: 114.882
Data da Relatoria: 26/092012

Apresentagio do Projeto:

A insatisfagio feminina relacionada a aparéncia da regido genital pode ser responsavel por repercussio na sua
autoestima, qualidade de vida e desempenho sexual. A flacidez cutinea da regido genital feminina & uma das
causas desta Insalisfacéio, pedendo ser causada pelo envelhecimento natural da pele,excesso de peso ou até
mesmo por constituicdo genética. Diversas técnicas vém sendo utilizadas com o intuito de melhorar o aspecto
estético desta regido1.

Nesta perspectiva o autor valida sua pesquisa. Vejamos:

JUSTIFICATIVA: Alteragbes astéticas na genitalia externa feminina podem levar a problemas psicoldgicos,
Interferindo na qualidade de vida e na atividade sexual da mulher, Uma das alternativas de tratamento é a
clrurgia que, além de ser um método invasive, pode provocar rejei¢io do produto aplicado. Nio existem
achados na literatura

quanto ao uso da radiofrequéncia nesta regido, apesar de ter se mostrado sequra e eficaz em tecido cutaneo
facial, que ¢ semelhante ao da genitalia externa feminina. Portanto, justifica-se um estudo com o Intulto de
avaliar uma alternaliva de tratamento nio invasiva para fiacidez cutanea da regiso genital, com conseqlents
beneficio na qualidade de vida e sexualidade das mulheres,

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Avaliar o efeito clinico estético da radiofreqiéncla no tecido cutaneo de grandes Iabios vaginais.
Objetivo Secundario:
Verificar a ocorréncia de mudangas relacionadas ao comportamento sexual das mulheres. Verificar alteragdes
na qualidade de vida das mulheres apés o uso da radiofrequén

Avaliagiio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:
Os efeitos adversos sdo transitbrios, com um minimo de complicagbes. Normalmente os pacientes
desenvoivem hiperemia ¢ edema leves com duragio de no maximo 24 horas. Além dos riscos relacionades aos
efeitos fisiologicos ocasionados pelo uso da radiofrequéncia, podera haver situagdes de constrangimento por se
lratar de um estudo realizado em regido genital. E importante esclarecer que o risco de constrangimento serd
diminuldo pois as sessbes de tralamento e realizagdo das folos serdo feitas em uma sala fechada, sem

nenhuma janela ou area de vidro, de modo que outras pessoas ndo possam ver o interior da sala, nem entrar
nela. A paciente vestird um roupdo, ficando apenas a regido genital desnuda, ¢
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Além disso, o tratamento sera feito por uma dnica profissional fisioterapeuta, do sexo feminino, que
acompanhara a paciente durante todo o tratamento, que ja atua na area e tem grande experiéncia.
Beneficios:

A flacidez cutdnea de grandes |abios genitais pode levar as mulheres acometidas a desenvolverem problemas
psicolégicos, interferindo na sua atividade sexual e na sua qualidade de vida. Normalmente, os procedimentos
para tratar esta disfunciio, sdo preenchimentos a base de PMMA ou gordura, que podem causar rejeigio e
lavar a complicagbes. A radiofrequéncia & um recurso nio invasivo, que trata a flacidez cutanea de uma forma
eficaz e segura, com efeitos adversos transilérios, se tomando uma aiternativa de tratamento para as mulheres
com flacidez cutanea genital. Além disso, ao final do tratamento, caso as participantes que pertenceram ao
grupo controle do estudo, estiverem insatisfeilas com os resultados pederio realizar o mesmo procedimento de
tratamento proposto, com as oilo sessdes, acontecendo uma sessio por semana

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Para responder s pendéncias assinaladas, a pesquisadora informa que s efeitos adversos sdo transitonios,
com um minimo de complicagbes. Normalmente os pacientes desenvolvem hiparemia e edema laeves com
duragao de no maximo 24 horas. Além dos riscos relacionados aos efeitos fislolégicos ocasionados pedo uso da
radiofrequéncia, podera haver siluagbes de constrangimento por se tratar de um estudo realizado em regiao
genital.E importante esclarecer que o risco de constrangimento seré diminuido pols todas as fases do estudo,
incluindo a aplicagio dos questionérios, sessdes de tratamento & realizagio das fotos seréo feitas em uma sala
fechada, sem nenhuma janela ou area de vidro, de modo que outras pessoas ndo possam ver o interior da sala,
nem entrar nela. A paciente vestird um roupéo, ficando apenas a regiiio genital desnuda, Além disso, o
lratamento serd feito por uma Gnica profissional fisioterapeuta, do sexo femining, que acompanhard a paciente
durante todo o tratamento, que ja atua na drea e tem grande experiéncia. O Termoe de Consentimento Livre @
Esclarecido apresenta exemplos de questies que estdo contidas nos questiondnos para que a paciente pessa
conhecer os instrumentos de

pesquisa e assim evitar risco de constrangimento durante a aplicacao dos questionarios, Ainda assim, caso
haja constrangimente ou insatisfago ou algum tipo de necessidade de encaminhamento a uma ajuda
psicoldgica por parte das pacientes durante a aplicagdo dos questiondrios e/ou durante ou apés o fratamento,
eslas serdo encaminhadas para o Servigo de Psicologia da Escola Bahiana de Medicina e Saide Publica
(EBMSP), sendo que este acompanhamento sera gratuite para as participantes e havendo algum tipo de 6nus
financelre este serd custeado pelas pesquisadoras.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:

1. A folha de rosto esta preenchida com correcso.

2. A carta de anuéncia da institulgio que sera o campo da pesquisa foi apresentada,

3. O TCLE apresenta o sumario da pesquisa, inclusive com a dimensao dos questionamentos a serem
aplicados aos sujeitos da pesquisa.

4.Cronograma e Orgamentos adequados.

Recomendagdes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do apresentado como resposta ds pendéncias assinaladas, consideramos atendidas as solicitagdes
deste Colegiado.
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Abstract

Purpose: To evaluate the effect of nor-ablative radiefrequensy capacitive (RF) In the treatrment
of sagging skin in the regian of labla majora, and the influence on sexual function. Methads: The
sample induded gwomenwith complaints of sagging skin in the labla majora, of which 7 had sexually
active. The protocal consisted of & sessians of RF, with a temperature of 30 ° C to 41 ® C, 1nfweek for
up to 20 minutes. Evaluation tools, photographs taken befare the first session and eight days after
the last session, which were assessed by the patients themseles and by three health professionals
(physiotherapist, dermatologist and gynecologist) were used. Sexualfunction was assessed by the F5FI
questionnaire (Fernale Sexual Function Index). The age and BMI variables were expressed as mean
and standard deviationand analyzed by Student’s ttest and the remmaining variables were expressedas
percentages and analzed by McMermartest. Results: Regarding the clinical response of RF, all patients
reported satisfaction with the treatmernt outcome. In assessing professionals, physiotheraplsts and
grecolagist repoarted improverment in s (67%) patients and dermatalagist mertianed improvement in
eight (Bo%) of patients. With respect to sexual function, there was an increase in mean (SD) of 25.66
£57 027302 5.5, p =038 Domainsarausal and lubrication improved in g of 7 patients. Conclusion:
RF seems to be an altemative nor-imasive treatment for the treatment of skin sagging labia, however
being & series of cases |5 necessary with a random zed evaluation of therapeutiz respanse to long-tamm
clinicaltrial.

Keywardr Pulsed Radiefrequency Treatmert; Collagen; Female; Fermale Cenitalia; Vulva.
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INTRODUCTTION

In recent decades, there have been significant
cultural changes regarding the rale of wamen in
the szxual behavior of humarns, assaciated with
increasing exposure of the genitals by the media.
Thus, there is & search for a “perfect pussy, that
makes the modarm women to look for procedures
that beautify the reglon'® Feminist eritics are
suggesting that this search for change the genital
reglon is part of a trad ition of patriarchal dominatlon
of wamen's bodies aiming change It to adapt to a
machs pesthetic. However, studies have shown that
womnen's dissatisfaction related to the appearance
of their genital reglon may be responsible for the
impact on self-esteem and performance sesual®
Feelings of embarrassment with sexual function,
such as shame about the appearance of genital
and aroiety about sex, including a strong desire ta
improve sex, are also cied as eommon reasons for
genital cosmetic surgeries. ™

The anatomical and functioral characteristics
of the fermale external genitalla may Interfere in the
behavior of women, Independent of thelr age and
sociocultural level When these features are out of
patterns, it can cause psychological problems that
influenee significantly an their sexual activity and
self esteem. Feelings of embarrassment with sexual
function, such as shame about the appearance of
genital and arodety about sex, including a strong
desire to irmprove sex, are also cited as cormmon
reasons for genital cosmetic surgeries ¥ According
tathe Intermatio nal Saciety of Plastic Surgery, Inzon,
the last wear assessed by the Instiution, Brazil is the
courtry leader in fermale genital cosmetic surgery,
with gooowamen oparated. ™ The surgical procedure
used to treat cutaneous sagging in labla majora isthe
labiaplasty by fil L' This method consists of injecting
autalogous fat arsynthetic materials in this reglan, it
may cause complications and the need forcare inthe
post aperative periad ®

Currently, there is a growing intzrest in nor
irvasive interventions, aiming to rejuvenate the
skirtissue with safe, in aneffact ive way and withaut
adverse reactions.” These non-surgical methods

& Gewista Dasodisa am Filoderapia 2004 Ago;d(2}

have besr an attractive fzature due to low risk and
fast recovery™ The radiofrequency was initially
studied in 1945 for the treatrment of skin laxity with
significant im provement in skintissue appearance™
# then In 1995 was used farthe treatmeant of benign
prastatic kyperplasia.n=

Through the production of warmth to the
ckin layers, occurs a immediate retraction of the
existing colagen and also occurs micro-remodeling
aver time, the radiofrequency has been employed
successfully in the treatment of skin aging of the
face, trunk and limbs.®™ There are no repons in
the lterature of the use of radiofrequency in the
treatrment of skin latixy labia.

Knowing that changes in the female external
genitalia can lead to poycholagical problems,
affecting health sexual of women, and the treatment
options available are invasive methads, which have
a higher risk of complications and also that there
is a lack of findings in the literature as the use of
radiofrequency In this region, this study aims to
evaluate the response of non ablative capacitive
radiofrequency In the treatment of sagging skin in
the region of labia majora, and the influence an
sexual function.

METHODS

This s a pilot study, a case of series, whose
audience were nine warmen aged between 18and 6o
years and with clinical complaints of laxity In labia
frajora. [t was done from October 2012 to |anuary
2013. The routing was sportaneous, in wich women
were irvited through parmphlets and natices in
grnecology and urology services, amd through
general communication (radia). ‘Were excluded of
the study, pragrant wamen, womenthatwera inuse
of eopper IUDs, women that preserted skin lesians
in the genital region.The study was conducted at
the Clinical Schoaol of Bahiana Schoal of Medicine
and Public Health, at Campusof Brotas, in Salvader
(Brazil-Bahia). Socio-demographic data  were

P
=1

2

A

59



caollected and filled farm with clinical infarmat ion
an previous surgeries in the genital region, use of
harmones, sexual activity and obstetric histary

The treatrment was composed of eight sessions
of radiofrequency with an Interval of seven days
between them & weeks. The equipment of the RF
used was the Tecatherap-VIP (WIP-Eletromedicing,
Argentina), with bipalar method, using the handle
of 2em and the coupling electrode which was
positioned In the sacral region. For the application,
the participants were positionsd supine with legs
ir the lithatarmy pasitian, it was used hydrasaluble
gel to coupling and slip of the handle on the skin,
The application was perfarmed with the electrods
passing in caudalcranial directian, with canstant
maovement and electrode lightly pressed,

Curing the session, the heat level was verbally
monitored amd alsa by the Infrared digital
thermometer that accompanying the appliancs.
The intersity was gradually increassd and, when the
temperature reached 3g-01°C values ' the intensity
were reduced two points and the procedurs was
rmal ntal ned fartwa minutes,

ir all sessians photagraphic records for analysis
of the resultswere parformed. The photo graphswere
taken on two occasions priar to the initial session
and 15 days after completion of the sessions, and
the womenwere inthe sitting pasition with the legs
flexed. Just ore photographic machine was used
(Kodak brand, 10.2 megapixels, the smart capturs
mode without flash), placed at a distance of 30 em
frarm the genital area and suspendad with a tripad
of 12 em, The photographs were always taken at the
same location, with the same lighting. (Figures 1
and 2}and womenwere always inthe same position.
Subjective evaluation of the photos was based on a
Likert seale of three points, to evaluate the aesthetic
result (appearance}, with three possibilities: 1)
waorse, 2) unchanged, 3} irmprove, being established
as a pattern of change tumescence and the number
of wrinkles [gracves) In labla majora.

The appearance evaluation was based on the
qualitative respanse af the patient, in additian ta
the opinion of a dermatalogist, gynecolagist and

& Gowisto Dasouso am Filotaropia 2004 & qed02 ¥

one physiotherapist. Professionals were blinded
about the order of photes in relation to treatment.
The satisfaction with treatrment was assessad anly
by the patient based on the Likert scale of three
points, subjectively, which ranked in the treatment:
1) unsatisfed; 2] unchanged; 3) satisfed To assess
sexual function, women with active sex life in the
past four weeks answered the questiannaire FEFI
(Fermale Sexual Funetion Indes), translated and
wvalldated for portuguese 12, It was applied befare
the initial of the treatrnent and eight days after
commpletion of treatment. It was considered the
greater value of FSFI score as the best therapeutic
response. We considersd values below 285 for
sexual dysfunction. =

The statistical analysis was performed using
SPSS, wersion 14, and it was represented the
numeric variables by mean and standard deviation
or meadan and Q. Depending of the narmal
distributian of the variables that was tested by the
Kolmago row test, it was usedthe McMNemartests to
aralyse the satisfaction with the treatrment; and the
result of treatment was evaluated using the photas,
and the T test to the value of the FSFI, considering
the significance of 0,08,

This study presents ro conflict of imerest. The
project was approved by the Ethics Committes
in Ressarch of Bahla School of Medicine
and Publie Health at the number of CAAE:
03445212.3.0000.5544, which was approved as
a randormized clinizal trial which predictad a
pilot stuay. All patients who desire and agreed to
participate sigred the Informed consent and the
study canducted in accardance with the Dieclaration
of Helsinkl as revised in zood.

RESULTS

Clinical and sacl-demographic characteristics of
the g patients are shawr in Table 1 The age ranged
between 18 and 55 years, and only one patient had
lass than 4o years old. Being in menopauss and
cortraceptive using were not the mast frequent
situations.

2
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Table 1- Clinical characteristics and socis-demographic

61

Vi RIABLES

TOTAL OF BaTIENTS M (3]}

Age M (Fl50)
Bl
Bexual activity in the last 4 weeks
Climacteric
Contraceptive
Eurgeries
Echosoling
High School
Incomplete Gradugtion
Graduated
Race
White
=g ]

Black

AQT (FIDTF)
25 {f13.4)
T{7a%)
3(33%]
2(22%)

5 {54k}

8(89%)
1%
o(0%)

SiCk]
3{33%]
&(87%)

M owmuminar of satants, Me mean, 20« standard dawlation, BMIe body mass ndan

Analyzing the modification of the appearance of
the genitalarea, bein gronsideredthe numberoffolds
and distension of the region, all patierts reported
improvement. This assessment was confirmed by

the evaluation of health care professionals. The
analysis of the dermatologist showed the greatest
similarity to the evaluation of patierts, eight of the
nine evaluated reparted improvement (Table 2).

Table 2- Evaluation of genital appearance according to patients and health professionals

OpiMION ABOUT THE APPEARAMCE TOTAL OF PATIEHNTS M (%) [
Ratients
Imp rowed g W00
Unchanded o o
‘Worsed o o
Gynecologist
Imp rowed & &7
Unchand ed 3 33
Worsed o o
Physiotherapist
Improved & &7
Unchand ed 3 33
Worsed o o
Dermatels gist
Improved g =
Unchanded 1 1
Worsed o o

M w mmibar of patiants



Considering patient satisfaction In relation to the
proposed treatment, nine (100%%) of the patients

Y7

reported belng satisfed with the response of the
treatment (Figures 1and 2}.

Agure 1 - Pheto of the genital region of patient 1 cefore session RF ang after 15 days of treatment RF

Agure 2. Photo of the genital region of patient 2 before session RF and after152ays of treatment RF

With respect to sexual function, there was an change
In mean scores of FSFI questionnalre of 25.66 =57
t0 2730 = 55, p = 0379 (Tables). Consldering the
domain excitement, positive changewas observedin
fve of the seven treated women, the same happened
with lubrication (Tables). On the domain of arousal,

it was observed that happened an improvement in
three women and it remained unchanged Inthree of
the seven. Fourwomen reparted sexual dysfunction
befare treatment, and only two remained with these
dysfunctions after RF.

« Govsie Dascusa em Facterana 201 Ago4(2HZ2I35
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DISCUSSION

To our knowledgmert this is the first study to
assess the effects of RF In sagging skin of largs
genital ldbla  on elinical outcomes. The use of
the RF to treat facial and body skin laxity also has
demanstrated clinical response positive, /e snsmE
however, In the literature there is a lack of studies
that evaluate the therapeutic res panse of RF In laxity
tissue of the labla majora. In this study, 100% of
patierts reported satisfaction with the appearancs
aof their genitalia aftertreatment with RF. This result
can be explained by associated with decreased skin
turgar falds of the labia majora. The praduction of
new eollagen and cartraction of existing collagen
fibers, pramated by RF, promated a better loak at
the skin.®=! Furthermare, the production of elastic
fibers respansible for the elasticity of the skin and
reduction of sagging tissue, alsa contributed to a
better appearance of genital labla majora."

This pesitive change was alse verifed by the
health professionals. The swelling ofthe labla majora
assoclated with decreased skinfold thickress,
determined, in the view of the evaluatars, a positive
resporse fram the appearance of the genitalia. This
result Is due to the retraction af existing collagen,
and miro-remodeling™ %% over time.

Alsa in relation to clinical response, in
the peresption of raters, it appears that the
dermatologist observed a better result, with 2g%
of responses improves, while the gynecologist
and physiotherapist reported 67% improverment.
A chanze for @ better outcome in wview of the
dermatologist is that this is a specialist in skin
and its disorders, so he makes a careful anaksis
of Its appearance. Aleady a gynecologist and
physiotherapist make an inspection of the anatamy
af the wulia and their disarders, the most genaral
BESEEEIMENT.

Cihantimur et al {2013} in a study of women
undergoing genital plastic surgeries, including
124 patients whe underwent swelling of the labla
majora, darmonstrated by evaluation of phatographs
by two health professionals, an Improvement of

& Gereisto Pasousa am Felstarapio 20 Sao;d(3HSS

appearance in more than g% of wamen operated
ane yearafter cirurgia, ™ showing, as in the present
study, the use of phatagraphic imagesas a method
of evaluation foraesthetic procedures in the genital
regian,

It is noticed that maost of the wark Invalving
the RF skin, sagging werify abjectively the dinical
resporse of this feature Intissue laxity and wrinkles,
through photographs for over a observador,™7
but there is a lack towards the genital region
Possible changes In self-esteem and sexual funstion
zan also be Influenced in increased satisfaction of
these wormen, a5 the average of sexual function
was improved, Trichat et al (2om1), reported that
of 18 patlents who underwent lablaplasty, 17 (243)
reported satisfaction with the appearance of thelr
genitalia after surgery and all reported im provement
in fumction sexual "™ Alter [2008) in a study of
women subjected to genital plastic surgery, reparted
that the mean degres of satisfaction of patients after
surgery on a scale of 1 to 10, was 9.2 and that g3%
of patients reported improved seif-esteem and 713
reported improvemant in sexual funetion. =

It is maoticed that the participants average age
of this study was 4o vears, with only three wamen
in menopause. These two wariables [age and
mermapause] may have posithely influenced the
clinical respanse af the RF, since with aging, there
is 8 reduction In the synthesis of collagen, with
an annual loss of appreximately 138 in individuals
adultas.*¥ Menopause also changes the appearance
of skin by reducing collagen fibers, resulting in. ™

A5 @ serles of cases, with a sample of only nine
patients, that doesn't have a cantral graup, itcan be
preserted as limitations, but a randamized, as well
as the rating of the therapeutic response to long-
term clinizal trial are presented as perspectives of
this study, which are already being conducted by
the group. Anather limitation is the lack of scale
for assessment of skin lasity In fermale genitalia,
the criteria for evaluation in this ressarch were
developed by the authars of the study, based on

iy
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practical experience and in the pathophysiolagy of
skin laxity.

During this study, while the radisfrequency
was applied, women reported that happened an
increase of the temperature, a sensation of warm in
genitalarea; and they also reported that accurredan
hyperemia on the same area and [t lasted few days,
as twoar three days afterthe session of RF.

CONCLUSION

The RF seems to be an altemative nor-invasive for
treatrrent of laxity skin of the labla major, but as
the results come from a cases series it is necessary
caution on these interpretations, especially far the
lang-term effects. Future studies should facus an
Randomized Controlled Trials with a long fallow-
up searching nat anly for benefits, but alsa far ary
poassible harm.
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