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Resumo

Sindrome geniturindria da menopausa (SGM) é uma afeccao crénica com mudancas
nos tecidos genitais em resposta a perda de estrogénio secundaria ao climatério. A
sintomatologia pode variar em gravidade causando comprometimento da qualidade
de vida, funcao urinaria e sexual. Além disso, a SGM esta relacionada a alteracdes na
musculatura do assoalho pélvico (MAP), que por sua vez associam-se as
complicacBes dessa sindrome. A principal forma de mensurar alteracbes no MAP é
utilizando a escala PERFECT, que analisa a for¢a, Endurance e a contracéo desses
muasculos. A fototerapia por diodo emissor de luz (LED) tem sido utilizada na
regeneracao das fibras de colageno e angiogénese, fatores de grande valia para
manutencdo de uma musculatura saudavel. Diante disso, o objetivo do estudo é testar
se 0 uso do LED no tratamento SGM ¢ eficaz para melhora dos musculos pélvicos,
mensurada pela escala PERFECT. Metodologia: Estudo observacional, de coorte
transversal de um banco de dados composto por 74 mulheres divididas em 1:1 em
grupo controle e intervengédo. Foram elegiveis mulheres < 65 anos e com sinais e
sintomas clinicos de SGM. Foram excluidas do estudo as pacientes em reposi¢ao
hormonal ha menos de 6 meses, diagnostico de infeccdo vaginal e portadoras de
doencas neuroldgicas degenerativas. Em ambos os grupos foram aplicadas 5 sessdes
espacadas semanalmente concomitantes com a cinesioterapia muscular do assoalho
pélvico, diferenciando-os pelo fato do grupo controle ser tratado com o mesmo
protocolo com o dispositivo desligado. A resposta ao tratamento foi realizada pela
comparacdo das médias dos valores das variaveis da escala PERFECT, forca
muscular, Endurance, contracdes mantidas e contracdes rapidas, de antes do
tratamento, ap6s 1 semana, apos 1 més e apds 3 meses pelo teste-t independente.
Resultados: as médias das variaveis da escala PERFECT entre o grupo “estudo” e o
grupo “controle” ndo foram diferentes na analise pelo teste-t independente realizado
com os valores antes do tratamento, 1 semana, 1 més depois e 3 meses depois,

havendo apenas uma diferenca de valores na analise descritiva.

Palavras-chave: Menopausa, Musculatura pélvica, Fototerapia, Escala PERFECT.



Abstract

Menopausal genitourinary syndrome (GMS) is a chronic condition with changes in
genital tissues in response to the loss of estrogen secondary to menopause.
Symptoms can vary in severity, causing impairment of quality of life, urinary and sexual
function. Furthermore, GMS is related to changes in the pelvic floor muscles (PFM),
which in turn are associated with the complications of this syndrome. The main way to
measure changes in PFM is using the PERFECT scale, which analyzes the strength,
Endurance, and contraction of these muscles. Light-emitting diode (LED) phototherapy
has been used in the regeneration of collagen fibers and angiogenesis, factors of great
value in maintaining healthy muscles. Therefore, the objective of the study is to test
whether the use of LED in GMS treatment is effective in improving pelvic muscles,
measured by the PERFECT scale. Methodology: Observational, cross-sectional cohort
study of a database composed of 74 women divided 1:1 into control and intervention
groups. Women < 65 years old and with clinical signs and symptoms of SGM were
eligible. Patients on hormone replacement for less than 6 months, diagnosed with
vaginal infection and with degenerative neurological diseases were excluded from the
study. In both groups, 5 weekly spaced sessions were administered concomitantly with
pelvic floor muscle kinesiotherapy, differentiating them by the fact that the control
group was treated with the same protocol with the device turned off. The response to
treatment was measured by comparing the mean values of the PERFECT scale
variables, muscle strength, Endurance, sustained contractions, and rapid contractions,
before treatment, after 1 week, after 1 month and after 3 months using the independent
t-test. Results: the means of the PERFECT scale variables between the “study” group
and the “control” group were not different in the analysis using the independent t-test
carried out with the values before treatment, 1 week, 1 month after and 3 months later,

there being only a difference in values in the descriptive analysis.

Key words: Menopause, Pelvic muscles, Phototherapy, PERFECT Scheme.
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1. Introducéo
A menopausa e a diminuicdo dos niveis circulantes de estrogénio inerentes a ela

estdo associadas a uma gama variada de sintomas, causando efeitos multiplos no
corpo feminino, sendo mais notaveis as alteracdes na pele, cabelo, ossos e trato
geniturinario (1). Ap6s o inicio da menopausa, e devido ao estado clinico de
hipoestrogenismo associado, a condicdo crbnica e progressiva que acomete o trato
urinario inferior e a genitalia feminina chama-se sindrome geniturinaria da menopausa
(SGM) (2).

A prevaléncia dessa condicdo € de aproximadamente 15% em mulheres pré-
menopausa e 40-54% em poOs menopausa, e apesar da menopausa ser
fisiologicamente esperada ela pode ser induzida por condi¢cdes que ndo o avango da
idade, como por exemplo em remocao cirargica dos ovarios ou dano permanente a

esses, como 0s secundarios a quimioterapia em casos de cancer de mama (2,3).

As manifestacdes clinicas da SGM sdo multiplas e dependem de uma boa
avaliacdo clinica para serem identificadas, havendo apenas uma fraca correlagdo
entre escore de sintomas e exame fisico ginecologico (2,4). Essas manifestacfes sédo
primariamente divididas em sintomas de genitalia externa e urolégicos, sendo os
genitais mais prevalentes e representados pela secura vaginal (75%), dispareunia
(38%), coceira, corrimento e dor vaginal (15%) (2). Além disso, a condicdo esta
associada a complicac6es secundarias ao efeito de hipoestrogenismo como o pH

elevado, que leva ao aumento na prevaléncia de ITUs e vaginite (2,3).

Ademais, as alterac6es da SGM em mudltiplas areas sdo causadas por haver uma
origem embrionaria em comum e uma partilha de receptores estrogénicos entre vulva,
vagina, trato urinario baixo e musculos do assoalho pélvico (2). Esses musculos
possuem uma funcdo dupla de suporte das visceras abdominais e ofertam um
mecanismo de continéncia para os orificios uretrais, vaginais e anais (5). Quando
disfuncionais secundariamente a menopausa, esses musculos perdem a elasticidade
e tbnus, ou seja, a capacidade de retornar a forma inicial apds remoc¢ao da forga ou
pressdo, o que afeta o funcionamento dos 6érgéos pélvicos (5). A disfuncionalidade
dos musculos pélvicos esta associada incontinéncia urinaria e fecal e € secundaria a
uma alteracdo na composi¢cdo do assoalho pélvico devido a menopausa cujo
mecanismo exercido pelo hipoestrogenismo ndo € bem entendido, apenas os efeitos
(5,6).



O tratamento da SGM preconizado com maior sucesso € a terapia estrogénica,
pois essa aumenta o indice de maturacdo celular restaurando epitélio vaginal e
vasculatura associada, regularizando secrec¢fes vaginais, pH vaginal e tornando a
microbiota novamente saudavel, além de aliviar os sintomas em geral (2). A terapia
hormonal pode ser feita de forma sistémica ou vaginal, mas deve ser apenas iniciada
depois que os fatores de risco e beneficios sejam devidamente explicados a paciente.
Além disso, a dose deve ser a menor possivel com efetividade clinica, uma vez que
0s niveis de estrogénio elevados no endométrio podem levar a proliferacéo,

hiperplasia ou carcinoma (2).

Nesse sentido, uma contraindicagcédo ao uso da terapia estrogénica sédo pacientes
com suspeita ou confirmagéo de cancer de mama, por estimular a recorréncia de
neoplasia (2). Por isso, faz-se necessario pensar em outras possibilidades
terapéuticas para esse grupo e populacdo geral, uma vez que a terapia hormonal
oferece riscos. Dentre as possibilidades, o diodo emissor de luz tem se mostrado
promissor, uma vez que estudos recentes demonstraram a capacidade de estimular a
producdo de colageno, melhorar fluxo sanguineo e promover regeneracéao tecidual,

consequentemente melhorando lubrificacéo e elasticidade vaginal (7).

O diodo emissor de luz (LED) emite fétons em comprimentos de onda diferentes
por meio da passagem de eletricidade nos semicondutores que o compdem,
possuindo propriedades terapéuticas variadas de acordo com a composicdo do
semicondutor e, consequentemente, luz emitida (8). Os efeitos de alteracdes
fisiologicas em células e tecidos humanos da irradiacdo de diversos espectros de luz
estdo sendo comprovados estudos recentes (9). Dentre essas alteracdes fisioldgicas
destacam-se a comprovacédo da efetividade em cicatrizacdo de feridas, crescimento

tecidual e efeitos bactericidas (10,11).

Portando, tendo em vista a alta prevaléncia e riscos associados ao tratamento
estabelecido da SGM, faz-se necessario pensar em outras condutas, dentre as quais

esta a hipotese do uso de LED azul em regido vaginal para o tratamento da condicao.



2. Objetivos
2.1 Geral

Avaliar a melhora do funcionamento da musculatura pélvica pela escala PERFECT
secundéria ao tratamento com LED azul 405 +/- 5 nm em de mulheres com sindrome
geniturinaria da menopausa.

2.2Especificos

Avaliar resposta clinica do LED azul 405 +/- 5 nm no tratamento de mulheres com
sindrome geniturinaria da menopausa.



3. Reviséo de literatura
A SGM é uma condicdo do trato geniturinario muito prevalente causada por

deficiéncia do hormdnio estrogénio, condicdo inerente ao avanco da idade nas
mulheres. Anteriormente essa patologia era denominada atrofia vaginal, todavia essa
nomenclatura ndo abarcava as alterages do trato urinario e carregava um estigma
gue afastava as mulheres do diagndstico (2). Nesse sentido, para melhor caracterizar
as alteracdes do trato geniturinario femininos associadas a menopausa e diminuir o
estigma, o conjunto dos sintomas passou a ser denominado sindrome geniturinéria da
menopausa (SGM), englobando alteragbes urinarias e genitais, sendo, portanto, a
atrofia vaginal parte da SGM (1,12).

Esse conglomerado de sequelas de genitdlia externa, urolégicas e sexuais
ocorrem porque, devido a origem embriolégica comum da vagina, bexiga e trato
urinario baixo, existem receptores estrogénicos em comum nessas regides, fazendo
com que o estrogénio tenha funcdo comum nesses orgaos (2). O estrogénio é um
horménio vasoativo que melhora fluxo sanguineo, esta associado ao estimulo da
proliferacao epitelial e de masculo liso e manutencdo dos componentes de uma vagina
normal (como colageno, elastina e acido hialurdnico), por isso, o hipoestrogenismo

cause efeitos vulvovaginais e urologicos (2).

Diante disso, os sintomas comumente associados a SGM séo divididos em sinais
e sintomas de genitalia externa e urologicos. Dentre eles, os sintomas mais
recorrentes sdo ressecamento vaginal, queimacao, irritacdo, dispareunia, disuria,
urgéncia urinéria e infec¢des do trato urinario (ITUs) recorrentes, ja os sinais sdo o
aumento do pH vaginal, afinamento do assoalho do trato geniturinario baixo e perda
de elasticidade vaginal (13). A auséncia de estrogénio, portanto, esta associada a uma
menor quantidade de colageno dérmico no tecido conectivo denso da vagina, bexiga
e uretra, 0 que causa um afinamento associado a uma perda de elasticidade na vagina

e consequentemente os sintomas da SGM (2).

Além disso, o aumento do pH vaginal esta associado a baixa do estrogénio porque
esse hormoénio estimula a proliferacdo de epitélio, que constantemente produz
glicogénio, o qual é hidrolisado em glicose, utilizada por bactérias da microbiota
vaginal como substrato(14). Uma das principais bactérias da microbiota sdo os
lactobacilos, que que tornam a vagina um meio acido por meio da metabolizagdo da

glicose em acido latico e acido acético, diminuindo o pH para uma faixa de 3,5-4,5 (2).



O pH acido € uma das barreiras de protecdo contra infeccbes do trato urinario e
vaginites, por isso, o estrogénio € vital para modular defesas inatas. Ademais, estando
a vagina com um pH &cido, h4 a prevencdo da colonizacdo vaginal por
enterobactérias, os principais patégenos causadores de de ITUs (14). Nesse sentido,
com a diminuicio do hormdénio ha menor proliferacdo de lactobacilos e

consequentemente uma maior prevaléncia de ITUs e vaginites (14).

O diagndstico da SGM é baseado na historia clinica e achados do exame fisico,
com sintomas e sinais vulvovaginais, urinarios e sexuais objetivos e subjetivos,
dependendo de avaliacdo do médico uma vez que ndo ha correlacao especifica de
gravidade de sintomas, exame fisico e diagndstico (1,2). Ao exame fisico a vulva pode
se apresentar com aparéncia seca e palida com petéquias e fissuras em sua
superficie, diminuicdo da elasticidade do seu tecido, afinamento dos pelos pubianos,
atrofia labial dentre outros (1). De sintomas subjetivos a paciente deve ser
questionada sobre frequéncia e urgéncia urinaria, ITUs recorrentes, prurido, secura
vaginal e demais desconfortos sexuais (1). A SGM é comumente diagnosticada
guando pacientes apresentam dispareunia secundaria a secura vaginal, todavia
irritacdes, sensacdo de queimacdo e demais desconfortos também podem estar
presentes (1,2). Por isso, devem ser colhidos na anamnese dados dermatoldgicos,
uso de medicac¢des, dados de higiene e demais condi¢des de saude (1).

Apesar de ndo existirem escalas especificas para o diagnostico da SGM, a
disfuncionalidade dos musculos do assoalho pélvico (MAP) associada aos sintomas
de incontinéncia urindria pode ser avaliada pela escala PERFECT (anexo 2). Os
musculos esqueléticos que formam o assoalho pélvico sdo compostos de fibras de
contracao rapida e contracao lenta, e mesmo funcionando de forma ténica e reflexa a
contracdo voluntaria é feita para treinamento de fortalecimento desses (6).
Consonantemente, a avaliacdo dos MAP no exame fisico depende da contracdo
voluntaria desses e é feita seguindo um acrénimo, PERFECT, que segue a ordem
Power (forca), Endurance (duracdo), Repetitions (repeticdes), Fast (numero de
repeticbes/contracdes rapidas, Every Contraction Timed (contabilizacdo do tempo de
cada uma das contracdes) (6).

A execucdo do exame fisico utilizando a escala PERFECT depende da
colocacao da polpa digital do examinador no anus em ambos 0s sexos ou ha vagina

em pacientes femininas (6). A forca é avaliada pela contracdo voluntaria maxima



segundo a escala Oxford modificada, que varia de 0, nenhuma contracao perceptivel,
a 5, contracao forte em que ha a compressao e elevacdo dos dedos contra forte
resisténcia do examinador (6). A duragdo é avaliada ao mensurar o tempo em que a
contracdo voluntaria maxima € reduzida até a fadiga (6). O numero de repeticdes é
adquirido ao contabilizar o numero de contracdes voluntarias maximas mantidas por
5 segundos com 4 segundos de repouso entre elas, sendo 10 o maximo de repeticdes
(6). As contracOes rapidas sao obtidas ap6s 2 min de repouso fazendo-se a
contabilizacdo de contragcbes rapidas de 1 segundo sem comprometimento da

intensidade, sendo o0 maximo 10 repeticdes (6).

Um dos principais procedimentos para fortalecimento da musculatura pélvica é
a cinesioterapia, um procedimento em que a paciente realiza contragdes controladas
dos MAP (15). Nessa técnica, as pacientes recebem instru¢des sobre a musculatura
pélvica, entendendo a localizacdo e funcdes e obtendo instrucdes sobre a contracao
correta sem uso de musculaturas adjacentes (15). A técnica do protocolo padronizado
por Hirakawa et al prevé que as pacientes sejam acompanhadas no servico que o
ofereca durante 12 semanas, indo na semana 0, 2, 4, 8 e 12, sendo submetidas a
sessOes de contracfes do MAP assistidas pela insercao de polpas digitais ha por¢cao
perineal da paciente. Apds o treinamento ambulatorial as pacientes recebem
instrucdes verbais e escritas sobre a cinesioterapia, indicando repeticdo dessa por 2
vezes no dia. Nessa técnica, as contracdes sdo estruturadas com 10 contracdes
maximas sustentadas por 5 segundos e 10 segundos de relaxamento seguidos de 10
contracdes maximas sustentadas por 2 segundos e 4 segundos de relaxamento para
treinamento de fortalecimento e Endurance para serem feitos duas vezes com um
intervalo de 1 min entre elas (15). Estudos apontam que os efeitos do treinamento da
musculatura pélvica melhoram o desfecho incontinéncia urinaria e demais sintomas
da SGM, fazendo dessa técnica uma aliada na melhora do MAP e,
consequentemente, dos valores da escala PERFECT (15-17).

Uma das dificuldades do diagndstico da SGM é inibicdo para relatar os sintomas,
principalmente os relacionados a pratica sexual, além de grande parte das pacientes
considerarem 0 sintomas naturais e inevitaveis com avanc¢o da idade (2). Estudos
recentes estimam que apenas 25% das pacientes com sintomas da SGM vao para
médicos devido aos sintomas e apenas 4% associam 0s sintomas a condicdo (2).

Outrossim, a prevaléncia dos sintomas da SGM € de 27 a 84% nas mulheres pés



menopausa, sendo que apenas 7% das afetadas utilizam terapias prescritas para
melhora dos sintomas (1). A SGM é uma condicdo crbnica e progressiva de
improvavel melhora sem tratamento e pode levar a complicagdes geniturinarias (tais
quais atrofia labial, prolapso da abdbada vaginal ou 6rgéos pélvicos, estenose de
introito vaginal, prolapso ou atrofia uretral) (2,3). Por isso, é de suma importancia
normalizar e informar sobre os sintomas e a alta prevaléncia da SGM com intuito de

oferecer conforto e consequentemente otimizar diagndsticos e tratamentos (1,2)

A principal terapéutica para essa condicdo é a reposicdo hormonal, a
estrogenioterapia, que € indicada para mulheres com sintomas moderados e severos,
obtendo altos niveis de sucesso (2). Todavia, essa terapéutica esta associada a
grandes riscos e efeitos colaterais que afastam certas pacientes ou até inviabilizam o
tratamento. Os efeitos colaterais e riscos principais sdo: o desenvolvimento de
neoplasias (devido ao efeito de proliferacéo, hiperplasia e carcinoma de altas doses
de estrogénio no endométrio), sintomas gastrointestinais, cefaleia, infec¢des fungicas
vaginais, aumento do risco de acidentes vasculares encefalicos e outros eventos
tromboliticos (2). Dentre o grupo de mulheres que possuem contraindicacdes para
estrogenioterapia estdo as com histérico de cancer de mama ou suspeita desse,
histérico de tromboembolismo, hipertenséo, hiperlipidemia, doenc¢a coronariana entre
outros (2). Devido ao fato de um grupo extenso néo se beneficiar dessa terapéutica,
€ necessario pensar em outros tratamentos com menos riscos para essa condicao tao

prevalente.

Nesse sentido, outras opcdes terapéuticas devem ser consideradas na busca de
tratamentos com menos riscos, principalmente para grupos que nao podem se
beneficiar da reposicdo hormonal, como as pacientes oncoldgicas. Por isso, a
hipétese da fotobiomodulagcdo com o aparelho de LED como tratamento se faz
relevante, uma vez que os efeitos de alteracfes fisiologicas em células e tecidos
humanos da irradiacdo de diversos espectros de luz estdo sendo comprovados
estudos recentes (9). Dentre essas alteragbes fisiolégicas destacam-se a
comprovagéo da efetividade em cicatriza¢ao de feridas, crescimento tecidual e efeitos
bactericidas (10,11).

O aparelho de LED é um chip semicondutor situado em uma superficie reflexiva, e
a luz é produzida quando a eletricidade passa por esse semicondutor, sendo o

comprimento de onda emitido diretamente dependente da composi¢cdo do chip



semicondutor. A profundidade que diodo emissor de luz atinge, e consequentemente
os efeitos obtidos com a exposicao a luz, depende diretamente do comprimento de
onda (8). Nos parametros utilizados no aparelho de LED, a energia luminosa é
mensurada em mili Watts, unidade de medida baixa ndo associada a energia
suficiente para causar danos aos tecidos humanos, o que somado a outros fatores
como néo ser térmico, téxico ou invasivo e nao haver relatos de efeitos colaterais, o
torna um aparelho consideravelmente seguro (10). Diante disso, os efeitos bioldgicos
dependem do comprimento de onda, dose (fluéncia), intensidade (densidade de
poténcia), tempo de irradiacdo, modo continuo ou pulsado, nimero de exposicdes

(sessdes) e intervalo ente tratamentos (10).

O mecanismo associado fotobiomodulagédo esta relacionado ao fato de certas
moléculas celulares serem capazes de absorver varios comprimentos de onda,
absorcdo que causa alteracdes celulares secundarias a fatores como: a alteracéo de
potencial de membrana mitocondrial, 0 aumento de consumo de oxigénio e ATP e a
alteracdo da acao de canais de célcio (9). A interacdo entre o LED e os fotorreceptores
celulares é seguida de multiplos mediadores secundarios que levam a efeitos mais
amplos nas células e tecidos, como alteracfes na expressao de genes, de sinalizacao
celular, metabolismo celular e secrecéo de citocinas (9). Ante 0 exposto, os efeitos
especificos do diodo emissor azul, cujos comprimentos de onda vao de 400-470nm,
estdo associados a tratamento de condi¢cdes mais superficiais, tendo uma maxima
penetracdo de 1mm e sendo utilizado em condices como acne, obtendo-se reducao

de lesdes inflamatdrias (8).

Ademais, estudos recentes feitos com LED azul em mucosa vaginal saudavel
comprovaram que o aparelho € seguro, ndo causando alteracdes da composicao da
microbiota saudavel ou apresentando efeitos adversos como sensacdo de
aquecimento e dor durante a exposi¢ao ao LED (18). Outrossim, o LED esté associado
a angiogénese, um fator relevante para obtencdo de uma musculatura fortalecida e
saudavel, uma vez que capilares séo a interface para obtencao de oxigénio e remocao

de metabdlitos e consequente alteracdo de sua funcionalidade (19,20).

Diante disso, o uso do LED azul em pacientes com SGM com sua incipiente
comprovacdo de utilidade em pacientes com SGM deve ser avaliado com dados

objetivos obtidos na escala PERFECT, associando esses a melhora sintomatica.



4. Metodologia

a. Desenho de estudo
Estudo observacional, de coorte transversal.
b. Amostra

Pacientes de 18 a 65 anos avaliadas no Centro de Atencdo ao Assoalho Pélvico
(CAAP), que funciona no Instituto Patricia Lordelo (IPL), na cidade de Salvador, Bahia,
Brasil identificadas com queixas compativeis com SGM no periodo de Janeiro de 2019
a Fevereiro de 2022 e submetidas a tratamento com diodo emissor de luz e

cinesioterapia.
i. Critérios deincluséo

Foram incluidas pacientes do sexo feminino de 18 a 65 anos avaliadas no identificadas

com queixas compativeis com SGM.
ii. Critérios de excluséo

Foram excluidas pacientes que utilizaram reposicdo hormonal estrogénica ou
testosterona sistémica ou vaginal nos ultimos 6 meses, gestantes, na presenca de
infeccdo vaginal ativa, incapacidade de preenchimento dos questionarios por limitacéo
cognitiva, doenca cronica degenerativa que impedissem posicionamento em litotomia,
outro tratamento de fotobiomodulacdo nos ultimos 3 meses ou progressao da
neoplasia para doenca metastatica durante o tratamento.

iii. Populacéao alvo
Pacientes com SGM
iv. Populacédo acessivel

Pacientes com SGM admitidas para tratamento num centro terapéutico de fisioterapia
pélvica

v. Tamanho e selecdo amostral
Foi estimada com a calculadora Winpepi versao 11.65, 2016, a participacao de 74
individuos divididas em dois grupos com 37 pessoas em cada. Todavia a amostra

incluida correspondeu a 71 pacientes, sendo 35 pacientes alocadas no grupo LED e

36 no controle. Devido a inclusdo de namero de participantes menor que o estimado



foi 39 realizado o calculo do poder com o desvio padréo encontrado de 26, resultando

no poder de 38%.
vi. Fonte de dados
Dados primarios.
vii. Instrumentos e procedimentos da coleta de dados

Banco de dados construido no periodo de Janeiro de 2019 a Fevereiro de 2022 com

pacientes submetidas a tratamento com diodo emissor de luz e cinesioterapia.
Para inclusédo no estudo:

Pacientes foram inclusas no estudo apés a assinatura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) (ANEXO A), com a coleta de dados sociodemograficos
como idade, raga, escolaridade, renda familiar e municipio de residéncia. Os dados
clinicos coletados incluiam presenca de menopausa, indice de massa corpérea,
presenca de comorbidades autorreferidas. (ANEXO B). Era realizada a randomizacao
e preenchimento de questionarios de auto avaliacdo de sintomas urinarios e de
qualidade de vida por meio do instrumento, informagfes utilizadas em outros
momentos de analise. Apds o preenchimento dos questionarios com a participante
sozinha numa sala com um membro da pesquisa para esclarecer duvidas, prosseguia-
se 0 exame fisico com a paciente desnuda da cintura para baixo. No exame fisico,
dados de forca muscular, Endurance, contracbes sustentadas e rapidas para
preenchimento da escala PERFECT foram colhidos. Seguiam-se as sessfes de
cinesioterapia dos musculos do assoalho pélvico padronizado no CAAP conforme
protocolo padronizado por Hirakawa et al. de duas séries de 10 contracdes
sustentadas de 5 segundos cada com intervalos de relaxamentos de 10 segundos e
duas séries de 10 contracfes maximas rapidas de 2 segundos com intervalos de 4
segundos de relaxamento (21). Posteriormente a participante era submetida ao
procedimento de sesséo placebo ou de LED ativo intracavitario com o equipamento
Modelo Energy da marca DGM®, numero de patente INPI: BR BR 10 2017 026980 9
exemplificado na Figura 2. Era utilizada a inser¢do do emissor com auxilio de gel
lubrificante hidrossoluvel aquecido a 38°C e prote¢cdo do componente intracavitario do
aparelho observado na Figura 3 e com dispositivo de material acrilico descartavel e

filme plastico transparente descartavel na base do dispositivo conforme observado na



Figura 4. As caracteristicas utilizadas de dosimetria foram descritas conforme as
orientacbes da World Association for Photobiomodulation Therapy- WALT53:
comprimento de onda de 401 +5 nandmetros, poténcia 96 Joules (J), 200 (mW),
densidade de poténcia (irradiancia) 20,6 £1 mW/ cm2 com duracao de 8 minutos, (480
segundos), cada. Dose de energia entregue de 40.5 J/cm2. O equipamento &
composto de uma base emissora e haste intracavitaria formando um cluster de 36
pontos de emissdo. A energia acumulada entregue por todas as sessoes foi de 360J.
O procedimento placebo correspondia as mesmas etapas do grupo LED com o
aparelho desligado As sessdes repetiam-se por 5 vezes com intervalo de 7 dias e foi
considerado abandono de tratamento por interrupcao proibitiva se realizados apenas
1 ou 2 aplicagbes com atrasos de mais de 3 semanas. Nesta situagéo era indicado
reinicio de tratamento. Com 3 ou mais sessdes realizadas e atraso de mais de 3

semanas, foi considerado o tratamento concluido.

Figura 2 Fonte de emissao do LED com e sem o dispositivo plastico descartavel de
protecao



Figura 3 Tubete descartavel

c. Local, duracéo e periodo do estudo

Estudo realizado no Centro de Atencdo ao Assoalho Pélvico (CAAP), que funciona no
Instituto Patricia Lordelo (IPL), na cidade de Salvador, Bahia, Brasil no periodo de
Janeiro de 2019 a Fevereiro de 2022.

d. Variaveis
Idade: quantitativa discreta

Escolaridade: analfabeto, ensino fundamental, ensino médio, ensino superior
incompleto, ensino superior completo

Estado civil: solteiro, casado/convive, separado/divorciado, viivo, ndo informado

Religido: nenhuma, catdlica, evangélica, espirita, candomblé, religides orientais, sem
informacao

Raca: branco, indio, negro, pardo, amarelo

Renda familiar: <1 salério, 1 salario minimo, 2 salarios minimos, 3 salarios minimos,
4 salarios minimos, 5 salarios minimos, 6 salarios minimos, 7 salarios minimos, 8
salarios minimos, 9 salarios minimos, 10 ou mais salarios minimos.

Presenca de patologias (HAS, DM, AVC, cancer, doenca respiratéria, doenca
cardiovascular, alteracdo vascular, obesidade, constipacdo, alteracao
neuroldgica): sim, néo.

Presenca de sintomas geniturindrios: sim, nao.

Habitos de vida (tabagismo, etilismo e atividade fisica): sim, néo.
Consciéncia perineal: presente, ausente, primeira vez, a partir da primeira vez
Coordenacdo muscular: sim, néo.

Forca perineal (AFA): quantitativa discreta

Endurance em segundos: quantitativa discreta

Sentimento em relacdo ao problema (0-10): quantitativa discreta



Elasticidade vaginal: nenhum, pouco, razoavel, bom, excelente
Escala PERFECT: quantitativa discreta
Forca muscular: grau 0, grau 1, grau 2, grau 3, grau 4.

Endurance, numero de repeticdes sustentadas e repeticdes rapidas:
quantitativa discreta.

indice de saude vaginal: quantitativa discreta
Elasticidade vaginal: nenhum, pouco, razoavel, bom, excelente

Volume do fluido: nenhum, quantidade escassa, quantidade superficial,
moderada quantidade de ressecamento, quantidade normal

pH: maior que 6,1; 5,6 - 6,0; 5,1 - 5,5; 4,7 — 5,0; menor que 4,6

Integridade epitelial: petéquias notadas antes do contato, sangra com leve
contato, sangra com raspagem, nao friavel, epitélio fino, normal

Hidratacdo: nenhuma, superficie inflamada; nenhuma, superficie néo
inflamada; minima; moderada; normal

e. Plano da analise de dados

O banco de dados analisado foi feito através do software Statistical Package for
Social Sciences (SPSS Inc., Chicago, IL, EUA), versédo 14.0 para Windows, assim
como a andlise estatistica. As variaveis categoricas foram expressas em valores
absolutos e percentuais — n (%), e as continuas com distribuicdo normal em média e
desvio padrao (+ DP). As varidveis numeéricas de distribuicdo ndo normal foram
descritas em mediana e intervalo interquartil. A normalidade foi verificada através da
avaliacdo das caracteristicas descritivas, analise de grafico de histograma e o teste
de Shapiro Wilk.

Para os desfechos da musculatura pélvica foram considerados como melhora os
resultados maximos de cada um dos dominios, ou seja, para a forca os valores de 3
e 4, tempos de duracdo no Endurance, valores do niumero de repeticdes e maior
namero de contragcdes rapidas maiores nas medidas subsequentes. Além disso, para
comprovacao da eficacia as médias do grupo “estudo” devem atingir valores
superiores quando comparados ao grupo “controle”. Os testes estatisticos para essas
variaveis serao os testes-t independente.

Os parametros clinicos graduados pelo ISV foram pontuados de 5 a 25,
determinando de 1 a 5 pontos em cada categoria com valores crescentes para
qualidade tecidual correspondendo a elasticidade (nenhuma, pouco, razoavel, bom,
excelente), volume de fluido vaginal (nenhum, escasso, superficial, moderado
ressecamento, normal), pH (= 6.1, 5.6-6.0, 5.1-5.5, 4.7-5.0, <4,6), integridade epitelial
(petéquias, sangramento com leve contato, sangramento com raspagem, nao friavel,
normal), hidratacdo (superficie inflamada, ndo inflamada, minima hidratacéo,
moderada ou normal). Para esse desfecho foi utilizado o teste t independente e t
pareado. A melhora clinica foi assumida com valores de ISV maiores nas medidas



subsequentes e valores das médias maiores no grupo “estudo” quando comparado ao
grupo “controle”.

f. Aspectos éticos

Banco de dados advindo de um estudo que recebeu aprovacio pelo Comité de Etica
e Pesquisa (CEP), em Salvador/BA da Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica
(EBMSP), em 24 de Outubro de 2017 sob o Certificado de Apresentacdo de
Apreciacio Etica, CAAE, 72147317.9.0000.5544 (ANEXO 1)



5. Resultados
Houve perda de seguimento e perda no follow-up apés tratamento que segue 0
esquema:
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l mmmp - Impossibilidade de insercéo= 1

- Indisponibilidade= 1
[ Randomizadas= 71 ]

! 4
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Figura 4 Fluxograma de execugédo do estudo

A perda de seguimento foi significativa, e esse fato pode se justificar por fatores
como melhora dos sintomas antes do fim do tratamentos, questdes financeiras, de
localidade e o fato do estudo ter sido feito no periodo atipico de pandemia da COVID-
19. Além disso, houve perda no follow-up apés tratamento das pacientes, havendo 57
pacientes submetidas as sessbes e apenas 40 na reavaliagdo de 3 meses apos 0

tratamento.

Os dados sociodemograficos do estudo demonstram a média de idade de 53.1
anos = 7.89, (desvio padrdo, dp) para o grupo LED e 50.6 anos * 8.28 (dp), para o
grupo controle, (p=0,21). A raca auto-referida predominante foi a parda, com 68.6%
no grupo LED e 58.3% controle. As caracteristicas mais predominantes de estado civil
foram casada (74.3% e 58.3% no grupo LED e placebo, respectivamente), a faixa de
renda de 2 a 5 salario minimos (37,1% e 55,6% LED e placebo, respectivamente),
religido catélica (45.7% e 36.5% LED e placebo, respectivamente), e escolaridade de
ensino superior completo (48.6% e 50% LED e placebo, respectivamente) em cada

grupo sem diferenga estatistica em nenhum dos dados.



Tabela 1 Dados sociodemograficos da amostra das pacientes que procuram ajuda

médica em Salvador-BA entre Janeiro de 2019 a Fevereiro de 2022 no CAAP

Variaveis Estudo Controle p
ldade 53,1+ 50,6+8,3* 0.21%
7,9* % (n=36)
% (n=35)
Raca Branco 2,9 (1) 16,7 (6)
Negro 28,6 (10) 25 (9)
Pardo 68,6 (24) 58,3(21) 0.150
Renda Até 1 salario 31,5(11) 27,9(10)
2 a 5 salarios-minimos 37,1(13) 55,6(20)
6 a 9 salarios-minimos 20,1(7) 8,4(3)
10 ou mais salarios-minimos  11.4(4) 8.3(3) 0.540
Estado civil  Solteira 11.4 (4) 22.2 (8)
Casada/convive junto 74.3(26) 58.3(21)
Separada/divorciada 5.7 (2) 11.1 (4)
Viava 5.7(2) 8.3(3) 0.45
©
Nao informada 2.9(1) 0
Religido Nenhuma 8.6 (3) 5.6 (2)
Catolica 45.7(16) 36.1(13)
Evangélica/cristd/protestante  28.6 (10)  30.6(11)
Espirita 8.6(3) 8.3 (3)
Candomblé 2.9(1) 5.6(2)
Orientais 2.9(2) 0
Sem informacéo 2.9(1) 11.1(4) 0.72
(0}
Escolaridade Analfabeta 29 (1) 0
Ensino fundamental 14.3 (5) 13.9 (5)
Ensino médio 31.4(11) 25(9)
Ensino superior incompleto 2.9 (1) 2.8(2)
Ensino superior completo 48.6(17) 50 (18) 0.88

)

*Média e desvio padrio. t teste t amostras independentes. © teste qui quadrado.

Na amostra analisada, houve predominio do sintoma ressecamento vaginal (96,1%),
0 que estd em consonancia com a literatura, que aponta esse como sintoma mais
prevalente. Além disso, 0os outros sintomas em ordem de prevaléncia foram:
dispareunia (75,3%), prurido vaginal (40,3%), queimacgédo vaginal (37,7%), ITU de
repeticéo (36,4%), urgéncia miccional (32,5%) e perda urinaria ao esfor¢o (29,9%).

Tabela 2 Incidéncia dos sintomas que fizeram pacientes procurar ajuda médica em
Salvador-BA entre Janeiro de 2019 a Fevereiro de 2022 no CAAP.

Variavel Incidéncia
Ressecamento vaginal 96,1%
Dispareunia 75,3%
Prurido vaginal 40,3%




Urgéncia miccional 32,5%

Perda urinéaria ao esforco 29,9%
ITU de repeticao 36,4%
Queimacdao vaginal 37,7%

*Porcentagem do total de pacientes analisadas (71)

Na amostra analisada, o tempo de Endurance em segundos das pacientes
anterior ao tratamento demonstrou, com a analise dos dados com o teste t
independente, que ndo havia diferenca nas médias dos grupos “controle” e “estudo”
nos periodos pré-tratamento, apdés 1 semana, 1 més e 3 meses de tratamento.
Todavia, a andlise descritiva apresentou um aumento dos valores do tempo de
Endurance no grupo “estudo” em comparagdo ao grupo “controle”, apesar de n&o
significativo estatisticamente

Tabela 3 Média de Endurance em segundos das pacientes atendidas em Salvador-
BA entre Janeiro de 2019 a Fevereiro de 2022 no CAAP

Indicador Controle  Estudo Valordep Desvio Valor
padréo deT
Endurance (em 3,44s 3,92s 0,395 74 -0,855

segundos) antes
do tratamento
Endurance (em 3,66s 4,19s 0,350 66 0,942
segundos) uma
semana apoés o
tratamento
Endurance (em 3,93s 3,97s 0,950 59 0,063
segundos) um
més apoés o
tratamento
Endurance (em 3,21s 4,53s 0,057 52 1,946
segundos) trés
meses apos o
tratamento

Em relagdo a forgca perineal, analisada com o teste t independente ndo houve
diferenca entre as médias dos grupos “controle” e “estudo” nos periodos pré-
tratamento, apés 1 semana, 1 més e 3 meses de tratamento. Todavia, a analise
descritiva apresentou um aumento dos valores da forca perineal do grupo “estudo” em
comparagao ao grupo “controle”, apesar de nao significativo estatisticamente.

Tabela 4 Média da forca perineal das pacientes atendidas em Salvador-BA entre
Janeiro de 2019 a Fevereiro de 2022 no CAAP

Indicador Controle Estudo Valordep Desvio Valor
padréo deT
Forca perineal 2,51 2,23 0,271 69,342  -1,110
(em segundos)
antes do

tfratamento



Forca perineal 2,53 2,72 0,506 66 0,669
(em segundos)
uma semana
apés o
tratamento
Forca perineal 2,72 2,66 0,842 59 -0,200
(em segundos)
um més apés o
tratamento
Forca perineal 2,33 2,83 0,110 52 1,627
(em segundos)
trés meses apos
o tratamento

Em relacdo ao numero de repeticbes da contracdo sustentada ndo houve
diferenca das médias dos grupos “controle” e “estudo” nos periodos pré-tratamento,
apos 1 semana, 1 més e 3 meses de tratamento. Todavia, a analise descritiva
apresentou um aumento dos valores do numero de repeticbes da contracao
sustentada do grupo “estudo” em comparagdo ao grupo “controle”, apesar de nao
significativo estatisticamente.

Tabela 5 Média do numero de repeticbes da contracdo sustentada das pacientes
atendidas em Salvador-BA entre Janeiro de 2019 a Fevereiro de 2022 no CAAP

Indicador Controle  Estudo Valordep  Desvio Valor
padrao deT
NUumero de 5,35 4,82 0,272 74 -1,106

repeticdes antes
do tratamento
Numero de 4,66 4,81 0,837 66 0,206
repeticées uma
semana apoés o
tratamento
Numero de 4,86 5,34 0,549 59 0,603
repeticées um
més apds o
tratamento
Numero de 5,08 5,80 0,390 52 0,866
repeticées trés
meses apos o
tratamento

Em relacdo ao numero de repeti¢cdes da contracdo rapida ndo houve diferenca
das médias dos grupos “controle” e “estudo” nos periodos pré-tratamento, apés 1
semana, 1 més e 3 meses de tratamento. Todavia, a analise descritiva apresentou um
aumento dos valores do numero de repeticdes da contracao rapida do grupo “estudo”
em comparagao ao grupo “controle”, apesar de nao significativo estatisticamente.



Tabela 6 Média do numero de repeticdes da contracao rapida das pacientes atendidas
em Salvador-BA entre Janeiro de 2019 a Fevereiro de 2022 no CAAP

Indicador Controle  Estudo Valordep Desvio Valor
padréo deT
Numero de 3,84 3,28 0,459 74 -0,745

repeticdes antes
do tratamento
NUumero de 5,34 5,25 0,908 66 -0,116
repeticoes uma
semana apoés o
tratamento
NUumero de 6,30 6,06 0,803 57 -0,250
repeticées um
més apoés o
tratamento
NUumero de 5,33 6,07 0,436 52 0,785
repeticdes trés
meses apos o
tratamento

A resposta clinica analisada com o indice de saude vaginal apontou que nao
houve diferenca entre as médias dos grupos “controle” e “estudo”, ndo havendo
diferencas clinicas entre os grupos. As médias se mantiveram sem diferenca
estatistica na analise antes do tratamento e apds 1 semana, 1 més e 3 meses.

Tabela 7 Média dos valores de indice de saude vaginal das pacientes atendidas em
Salvador-BA entre Janeiro de 2019 a Fevereiro de 2022 no CAAP

Indicador Controle  Estudo Valordep Desvio Valor
padréo deT
ISV antes do 14,76 15,85 0,207 74 1,272
tratamento
ISV uma semana 15,32 16,85 0,119 74 1,579
apés o
tratamento
ISV.um més 15,46 16,44 0,313 74 1,016
apos o
tratamento
ISV trés meses 15,62 15,62 0,995 74 -0,006
apés o

fratamento




6. Discusséo
O uso do espectro eletromagnético da luz tem sido reportado amplamente na

literatura como tratamento de condi¢cdes de saude femininas de formas variadas por
mais de 50 anos, seja na forma de infravermelho ou na faixa de luz visivel, como a
fotobiomodulacéo pelo laser de baixa poténcia LED azul (22). O efeito bioestimulante
dos aparelhos de laser de baixa poténcia € associado ao carater analgésico e anti-
inflamatorio, além do aumento de ocorréncia de eventos vasculares e celulares que
se associam ao processo de reparo (23). Durante o uso da terapia hd o aumento da
circulacédo local, proliferacdo celular e sintese colagena, todos fatores positivos para

melhora clinica da SGM e manutencdo da musculatura pélvica saudavel (23).

Todavia, ainda ndo ha padrbes de energia e tempo de exposicdo ao tratamento
bem estabelecidos na literatura, nem a relacédo entre intensidade e melhora clinica ou
o estabelecimento robustos dos mecanismos que causam a bioestimulacao (23). De
acordo com o estado da arte, ha uma diversidade na metodologia empregada, como
diferencas no comprimento de onda, dosimetria, tipos de estudo analisados, o que
dificulta o estabelecimento de protocolos de melhora clinica passivel de reproducao
(23). Além disso, é reportado em estudos a auséncia de melhora em tipos teciduais

expostos a padrées publicados e aceitos de melhora (22).

O presente estudo apresentou uma perda de seguimento significativa, havendo
apenas 40 pacientes das 57 (70%) submetidas as sessdes no final do periodo de 3
meses de reavaliacdo. Este fator pode ser visto como uma importante limitacdo do
estudo e pode estar associado a um impacto nos resultados. Acredita-se que tal fato
possa justificar-se pela melhora clinica das pacientes antes do final do tratamento e

devido ao periodo atipico de pandemia da COVID-19.

Em relacdo a musculatura pélvica e alteracao da pontuacéo da escala PERFECT,
o impacto da cinesioterapia isolada é considerado modificador das disfuncbes
pélvicas, apontando para uma modificacdo positiva na medi¢do da funcdo dos MAP
(15,17). Foi oferecido cinesioterapia para ambos os grupos “estudo” e “controle” e isso
foi a causa provavel da melhora dos escores quando comparados a pontuacoes
iniciais, havendo, todavia, uma melhora mais significativa no grupo “estudo” na anélise
descritiva da comparagdo entre grupos. Isso aponta a possivel melhora indireta

associada ao LED ndo mensurada pois ndo ha formas descritas na literatura para uma



analise tecidual dos musculos e demais estruturas influenciadas pelo LED, sendo essa

uma limitacao no presente estudo.

Ademais, a quantidade de sessbes de cinesioterapia ndo seguiu o protocolo
estabelecido em literatura por Hirakawa et al, que prevé acompanhamento
ambulatorial de 5 sessbGes espacadas de 0, 2, 4, 8 e 12 semanas da paciente,
enquanto o presente estudo utilizou 5 semanas espagadas em 7 dias entre elas. O
nao seguimento protocolar teve o objetivo de analisar de forma direta os efeitos do
LED na musculatura pélvica, todavia ha embasamento biolégico e no estado da arte
para haver melhora com associacdo do LED a um numero maior de sessdes de
cinesioterapia (17,24). Outrossim, como o foco do estudo nao foi a avaliagéo do efeito
da cinesioterapia as pacientes ndo foram instruidas para a execucao da cinesioterapia
domiciliar, o que pode ter impactado para ndo haver melhora significativa em ambos

0S grupos.

N&o obstante, estudo de Mercier et. al apontou um incremento no ISV para
pacientes submetidas a cinesioterapia, revelando aumento de lubrificacdo, reducéo
de ressecamento e friabilidade vaginal (17). Esses achados estdo associados um
aumento da angiogénese e perfusdo tecidual, o que pode ter influenciado os
resultados do presente estudo e explica o achado de melhoras no ISV e satisfacao

em ambos 0S grupos.

O indice de saude vaginal € um método quantitativo objetivo de mensuracdo da
gravidade de atrofia vaginal e tem potencial para mensurar a resposta a tratamentos
da SGM. Esse €, portanto, um ponto positivo de avaliagdo de melhora no presente

estudo.

O perfil de seguranca do LED azul em mucosa vaginal foi demonstrado no estudo
de Pavie et al, em que foi feita a aplicacdo sobre mucosa vaginal normal e obteve-se
boa tolerancia e nenhum efeito adverso (18). Ademais, evidéncias apontam que o LED
com comprimento de onda de 400-450nm possui efeitos bactericida e fungicida,
obtendo-se melhora clinica em pacientes com vaginose bacteriana e candidiase de
repeticéo (11,18,25).

Em estudos subsequentes, a utilizacdo de uma analise histologica mais robusta

para verificar efeitos do LED de aumento de fibroblastos, colageno e mudanca



tecidual deve ser considerada. Além disso, a instrucdo da execucdo domiciliar da

cinesioterapia deve ser feita, assim como o acompanhamento da técnica.



7. Concluséo
A funcionalidade da musculatura pélvica mensurada pela escala PERFECT e a

resposta clinica atestada pelo ISV ndo obtiveram alteracbes estatisticamente
significativas. No entanto, foi possivel observar a resposta clinica mais acentuada no
grupo “estudo”, submetido ao tratamento com LED azul 405 +/- 5 nm, em comparacéo

ao grupo “controle”, que recebeu o tratamento com o aparelho desligado.

Em ambos os grupos houve o aumento nos parametros da escala PERFECT,

possivelmente atribuidos a cinesioterapia executada nos dois grupos de pacientes.
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Avaliagio Subjetiva da Contragao Muscular Perineal - Esquema PERFECT

P Power* (Forga)

Forga muscular: avalia a presenca e a intensidade da contragao muscular voluntdria, de acordo com Ortiz et al .
Grau 0: Sem fungio perineal objetiva, nem mesmo & palpagdo.

Grau 1: Fungao perineal objetiva ausente, contragdo reconhecivel somente A palpagao.

Grau 2: Fungao perineal objetiva débil, contragdo reconhecivel 3 palpacao.

Grau 3: Funcao perineal objetiva presente e resistEncia opositora ngo manfida mais do que 5 5 4 palpagan.

Grau 4: Fungao perineal objetiva presente e resisténcia opositora mantida mais do gue 5 5  palpagdo.

E Endurance (Manutentdo)

Manutengio da coniragdo: cormesponde ao tempo, em segundos, com a contragio voluntéria mantida e sustentada,
resultado das fibras musculares lentas. Regisira-se o lempo alcangado (no maximo 10 5).

R Repetitions (Repetipes)

Repeticdo das contraghes mantidas: correspondem ao ndmero de contragdes com sustentages satisfatdrias (de 5 s),
que 5& consegue realizar apds um periodo de repouso de 4 5 entre elas. O ndmero atingido sem comprometimento da
intensidade £ registrado (no maximo dez repeticiies).

F Fast(Rapidez)

Mimero de confraghes rdpidas: comresponde & medida de contractilidade das fibras musculares répidas determinada
apds 2 min de repouso. Anota-se os nimero de contragdes rdpidas de 1 s sem comprometimento da infensidade (no
maximo dez vezes).

E Every (Muitas)

C Conlractions (Contragies) Monitoramento do progressa por meio da cronometragem das contragies.

T Timad (Cronometragem)

* Driginalmente, sagundo Be e Larsan®, a forga (Power) € mensurada por meig do sistema Oxford. Mo entanto, opbou-se por utilizar 2 escala proposta por Ortiz ef 2l 2,



Anexo A

Titulo da pesquisa: DIODO EMISSOR DE LUZ NO TRATAMENTO DA SINDROME
GENITOURINARLA DA MENOPAUSA EM MULHERES MENOPAUSADAS COM ATROFLA
VULVOVAGINAL - ESTUDO PILOTO

A senhora estd sendo convidada a participar como voluntaria de uma pesquisa. Apos ser esclanecida
sobre as informagdes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine ao final deste documento,
que esta em duas vias iguais. Uma via ficara com a senhora e a outra ficara com a pesquisadora. Em

caso de recusa, vood nio serd penalizada de forma al guma.

A senhora foi escolhida por apresentar sintomas relacionados & menopausa, caracteristicos da
atrofia vaginal, entre eles, um ou mais sintomas a seguir: ressecamento vaginal efou imtacio vaginal,
coceira, desconforto durante o ato sexual, sangramento vaginal associado a relagdes sexuais. Para
tratamento dos seus sintomas, a senhora fol encaminhada pelo seufsua) meédico(a) para realizar
Fisioterapia. Essa pesquisa tem como objetivo avaliar se o tratamento com a radiofrequéncia & eficaz na
melhora dos sintomas da atrofia vulvovaginal e se ha melhora na qualidade de vida e na fungio sexual.
O Diodo Emissor de Luz (LED) ¢ um aparelho da Fisioterapia que ja vem sendo estudado pelo nosso
grupo para atuar na melhora de doengas que acometem a regiio vaginal e tem se mostrado segura e
eficaz. Apos a concluséo dessa pesquisa, caso o tratamento com o Diodo Emissor de Luz (LED) tenha

levado a melhora das pacientes, essa técnica serd disponibilizada no servigo, gratuitamente.

Inicialmente, a senhora ficara em uma sala fechada com uma profissional e respondera a um
questionario, onde devera informar seus dados pessoais (idade, ocupagio, escolandade), alem de
algumas perguntas sobre o gue sente, tempo de queixa e uso de medicamentos. Caso nio apresente
nenhuma contraindicagiio, serdo aplicades quatro questionarios que estio relacionados a sua qualidade
de vida, fungdo sexual e imagem genital. Em seguida, a senhora sera avaliada por uma Fisioterapeuta,
que fard um exame dos misculos que estdo ao redor da vagina, o asscalho pélvico. Neste momento, a
senhora ficara com a regio vaginal desnuda, na posigio com a barriga pra cima, com as pernas dobradas.
Caso ndo apresente queina de dor, a avaliagio serd continuada com a colocagio do dedo da
Fisioterapeuta na regido vaginal. Seridio feitos testes de forca muscular e teste dos reflexos. Apos essa
avahiagio micial, a fisioterapeuta fara um outro procedimento para coletar material para exames da

regido vaginal. Esta etapa durara cerca de 20 minutos.



Apds esta etapa, serd iniciado o tratamento. A senhora ficard deitada em uma maca, de barriga
para cima, com a regido vaginal desnuda, em uma zala privativa, acompanhada por uma Fisioterapeuta.
Serd iniciada a aplicacdo do Diodo Emissor de Luz (LEDY), que consiste em um aparelho que emite luz
¢ oque pode provocar um aguecimento no local. Esse aparelho & composto por um aplicador que &
introduzido na regifo vagina, com utilizacio de uma protecio individual ¢ gel, por oito minutos

O iratamento terd um total de cineo sessies, sendo que ird acontecer uma sessdo por Semana,
totalizando quinze dias de tratamento. A sessdo terd duracio média de 10 minutos. A senhora serd
acompanhada por um minimo de 12 meses para que seja verificada a resposta & longo prazo, com retormo
no primeino  1%), terceiro (37), sexto (6%), nono (97) ¢ décimo segundo (127) més para serem feitas as
reavaliages.

O possivel riseo & o squecimento da regifio vaginal. Qualguer inchmodo deverd ser avisado para
a profissional para que seja suspenso o tratamento ¢ a senhora seja encaminhada a um profissional
mdico, que prestard atendimento sem custos. Serd feita uma avaliagio para confirmar se existe alteracio
na regido vaginal, ¢ se essas alteragbes foram realmente causadas pela aplicagio do Diodo Emissor de
Luz (LED). Caso isto seja confirmado, ofa) médico(a) fard o procedimento necessirio ¢ orientard a
senhora sobre todo o tratamento. Qualquer despesa necessdria, serd arcada pelas pesquisadoras. Além
dos riscos citados, pode haver ainda a situacho de constrangimento, na qual a senhora pode se sentir
incomodada ou envergonhada em participar do estudo devido 4 exposiclio da regifio vaginal. Nesse caso,
a senhora pode também parar o tratamento sem sofrer nenhuma punicdo por isso. E importante csclarccer
que o risco de constrangimento serd diminuido, pois todas as fases do estudo, incluindo a aplicagio dos
questiondrios, a avaliagio, as sessdes do tratamsento serfio feitas por uma profissional fisioterapeuta que
ji atua na Area e tem grande experidneia, ¢ acompanhard a senhora durante todo o tratamento.

Caso haja algum tipo de necessidade de encaminhamento a terapia psicolbgica ocasionada por
constrangimento durante gqualquer fase do estado, incluindo a aplicacho dos questiondrios, durante o
tratamento, ou apds as irds sessbes da aplicagio do Diodo Emissor de Luz (LED), a senhora serd
cncaminhada para o Servigo de Psicologia do Centro de Atenglio ao Assoalho Pélvico {CAAP) da Escola
Bahiana de Medicina ¢ Satde Piblica (EBMSP) para que possa ter um acompanhamento, sendo que
cale scrd gratuito, sem nenbium custo para a senhora.

Rissaltamos que ndo haverd wdentificachio dos seus dados pesscais, pois serfo de mafureza
confidencial, usados unicamente para fins de pesquisa. As pesquisadores tratarfo a sua identidade com
padries profissiosais de sigilo, os resultados serfio guardados sob sigilo ¢ somente utilizadas para
divulgagdoe dos resultados em congressos ¢ antigos cientificos, sem divulgacio do sen nome. Ok
resultados serbo guardados num equipamento cletrdnico de seguranca, em HD externe protegido por
senha, a0 qual somente a pesquisadora responsivel terd acesso.



Estamos & disposicio para esclarecer qualquer divida. A senhora pode sair da pesquisa a qualguer
momento, sendo gue sua privacidade serd preservada ¢ nenhum dano i acomtecer por isso.
ASSCouUramos que seu tratamento serd mantido mesmo que a senhora desista de permanccer no estudo,
a8 queira continuar fazendo as sessdes de tratamento.

Eu, , declaro gque entendi os
objetivos, riscos ¢ beneficios da pesquisa ¢ autorizo minha participacio, para fins de pesquisa, sem
divulgadoe da minha identidade.

Impressfo Datiloscdpica

Assinatura do Participante
Salvador, _ de _ delD

Professora D Patricia Lordélo
Tel: (71) FER59-2400 E-Mail: pvslordeloi@hotmail.com

ENDERECO INSTITUCIONAL DOS PESQUISADORES:
Av. Dom Jofo VI, 0* 275, Brotas. CEP: 402%90-000
Tel: (71) 3276 8200 Fax: (71) 3276 8202
Centro de Atengho ao Assoalho PElvico (CAAPF)
Dias de funcionamento: Quartas-feiras Hordrio: 13 s 17:00h

ENDERECD DO COMITE DE ETICA PARA CASO DE DUVIDAS OU DENUNCLAS:
Av. Dom Jodio VI, 5* 275, Brotas. CEP: 40290-000
Tel: (T1) 3276-8225 E-mail: cep@bahiana edu br
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