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  RESUMO 

 

Introdução: A Síndrome Geniturinária da Menopausa (SGM) em sobreviventes do 

câncer de mama (CM) está associada aos efeitos colaterais do tratamento desta 

neoplasia. O Diodo Emissor de Luz (LED) é um instrumento potencialmente capaz de 

estimular os tecidos epiteliais. Objetivo: Analisar os efeitos do LED azul na SGM, 

evolução de sintomas, qualidade de vida, função sexual e segurança. Avaliar a 

concordância entre examinadores do índice de maturação vaginal (IMV). Material e 

métodos: Ensaio clínico randomizado 1:1, duplo-cego, sobreviventes de CM estadio 

0-III, de 18-65 anos, com pelo menos um sinal e sintoma de SGM. Excluídas grávidas, 

uso de reposição hormonal, infecção vaginal, compreensão prejudicada, 

impossibilidade de posicionamento ou metástase. Consistiu em 5 sessões semanais 

de 8 minutos de LED 405nm ou sham associados cinesioterapia do assoalho pélvico. 

A resposta ao tratamento foi realizada pela comparação de dados de antes e após 3 

semanas, 2 e 3 meses pelo IMV, Índice de Saúde Vaginal (ISV) e dos questionários 

ICIQ-SF, FACT-B+4, FSFI, FGSIS, QSF e Likert. Amostra estimada de 74 pacientes, 

(acrescido de 10% para possiveis perdas). Resultado: 80 pacientes foram triadas, 77 

randomizadas e 63 completaram o tratamento, 34 no grupo de LED e 29 no controle. 

As médias de idade foram 53, (±8,6) e 50,4 anos (±8,2), no grupo LED e sham, (p = 

0,175). Não houve diferença nas características sociodemográficas ou nas clínicas 

sendo o ISV=15,9 (±3,9) e 14,8 (±3,5) , (p = 0,25) no grupo LED e grupo sham. A 

mediana do IMV basal foi de 44 (0-54) e 21,5 (0-21)  (p = 0,543).  Observou-se uma 

redução do pH e do ICIQ-SF, aumento do FGSIS e índice de saúde vaginal na 1ª 

reavaliação, no grupo LED em comparação com o controle. Também identificado 

incremento da qualidade de vida em alguns domínios do FACT-B, e de sintomas por 

escala visual numérica, no grupo LED, porém, sem diferença nos testes intergrupos. 

Em ambos os grupos houve um predomínio de pacientes satisfeitas ou muito 

satisfeitas. O IMV apresentou índice de concordância intraclasse de 0,94 para 

medidas médias e 0,89 para medidas individuais. Conclusão: O diodo emissor de luz 

azul mostrou-se seguro e bem tolerado sem eventos adversos relevantes, porém,com 

impacto positive sobre a SGM, no entanto, sem efeito duradouro até a Terceira 

reavaliação com o protocolo utilizado. O índice de maturação vaginal mostrou-se um 

parâmetro consistente de avaliação entre examinadores. 
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ABSTRACT 

 

Introduction: Menopausal Genitourinary Syndrome (GMS) in breast cancer (BC) 

survivors is associated with side effects of the treatment of this neoplasm. The Light 

Emitting Diode (LED) is an instrument potentially capable of stimulating epithelial 

tissues. Objective: To analyze the effects of blue LED on SGM, symptom evolution, 

quality of life, sexual function and safety. To evaluate the agreement between 

examiners of the vaginal maturation index (VMI). Material and methods: Randomized 

1:1, double-blind clinical trial, survivors of stage 0-III BC, aged 18-65 years, with at 

least one sign and symptom of SGM. Pregnant women, use of hormone replacement 

therapy, vaginal infection, impaired understanding, impossibility of positioning or 

metastasis were excluded. It consisted of 5 weekly 8-minute sessions of 405nm LED 

or sham associated with pelvic floor kinesiotherapy. The response to treatment was 

determined by comparing data from before and after 3 weeks, 2 and 3 months using 

VMI, Vaginal Health Index (ISV) and the ICIQ-SF, FACT-B+4, FSFI, FGSIS, QSF and 

Likert questionnaires. Estimated sample of 74 patients (plus 10% for possible losses). 

Result: 80 patients were screened, 77 randomized and 63 completed treatment, 34 in 

the LED group and 29 in the control group. The average ages were 53 (±8.6) and 50.4 

years (±8.2) in the LED and sham groups (p = 0.175). There was no difference in 

sociodemographic or clinical characteristics, with ISV=15.9 (±3.9) and 14.8 (±3.5), (p 

= 0.25) in the LED group and sham group. The median baseline IMV was 44 (0-54) 

and 21.5 (0-21) (p = 0.543).  A reduction in pH and ICIQ-SF, an increase in FGSIS and 

vaginal health index at the 1st reassessment was observed in the LED group compared 

to the control. An increase in quality of life was also identified in some domains of the 

FACT-B, and in symptoms using a numerical visual scale, in the LED group, however, 

with no difference in the intergroup tests. In both groups there was a predominance of 

satisfied or very satisfied patients. The VMI presented an intraclass agreement index 

of 0.94 for average measurements and 0.89 for individual measurements. 

Conclusion: Blue light-emitting diode proved to be safe and well tolerated without 

relevant adverse events, however, with a positive impact on SGM, however, without 

lasting effect until the Third reevaluation with the protocol used. The vaginal maturation 

index proved to be a consistent evaluation parameter between examiners. 
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1. INTRODUÇÃO 

 

A neoplasia maligna de mama é o tipo de câncer que afeta as mulheres com maior 

incidência no mundo, seguindo-se ao de pele não melanoma. Ela apresenta uma 

estimativa de ter alcançado em 2021 cerca de 285 mil pacientes nos Estados Unidos1. 

Foram previstos 66.280 mil novos casos no Brasil em cada ano do triênio 2020-2022 

segundo projeção do Instituto Nacional do Câncer (INCA).2 

Dados brasileiros revelam que a média de idade de acometimento pelo câncer de 

mama não metastático é de 54 anos, encontrando-se 41.1% das pacientes abaixo de 

50 anos. Isto demonstra uma abrangência de casos no período de vida da mulher que 

inclui a pré e pós-menopausa. A distribuição do estadiamento oncológico foi 

demonstrada de 23.3% tumores em estágio I, 53.5% em estágio II e 23.2% em estágio 

III sendo, portanto, uma grande parcela de pacientes que requerem mais tratamentos 

oncológicos, devido a tumores maiores.3 

Diversos tipos histológicos constam na classificação de tumores primários da mama 

mas há em comum entre eles a necessidade de análise de alguns fatores clínicos que 

impactam o prognóstico de sua evolução, os quais são idade ao diagnóstico, a 

condição de pré ou pós-menopausa e as características da avaliação anátomo-

patológicas. O tamanho tumoral, a invasão de linfonodos regionais, a presença de 

invasão de vasos linfáticos e sanguíneos são também associados à evolução e ao 

prognóstico e, com isso, implicam as escolhas de tratamentos complementares à 

cirurgia, tais como a radio e a quimioterapia.4,5 

Outros fatores prognósticos são avaliados por meio do estudo de imunohistoquímica. 

Este exame determina a existência de expressão tecidual de receptores de estrógeno, 

progesterona e se há aumento de expressão da proteína transmembrana, Her2.4-5 A 

presença de receptores de sinalização dependentes de hormônios sexuais femininos 

na célula tumoral relaciona-se com a existência de mecanismo de estimulação de 

crescimento e proliferação do câncer quando existe a exposição a esses hormônios. 

Neste cenário, torna-se necessário o seu bloqueio, o que é denominado 

hormonioterapia.6-7 
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A cirurgia é o único tratamento potencialmente curativo do câncer de mama, contudo, 

a quimio, rádio e hormonioterapia adjuvantes podem ser necessárias para 80% a 90% 

das pacientes. Esses tratamentos complementares comprovadamente reduzem o 

risco de recorrência e proporcionam maior chance de cura.6,7 

No entanto, terapias adjuvantes no câncer de mama estão associadas a efeitos 

colaterais, temporários ou permanentes, como interrupção dos ciclos hormonais 

sexuais, redução da ação tecidual desses hormônios e até a indução definitiva da 

menopausa. Até mesmo as pacientes jovens podem experimentar de forma súbita e 

acentuada o surgimento de sintomas como ondas de calor, perda de elasticidade 

cutânea, irritabilidade, ganho de peso e atrofia da região vulvo-vaginal. Esta, por sua 

vez, associa-se ao surgimento de queixas como ressecamento vaginal, dispareunia, 

disúria, sensação de queimação e prurido genital, gerando impactos na função sexual 

e na qualidade de vida.8,9 

Terapias para manejo dos eventos adversos que são baseadas na utilização de 

hormônios sexuais são contraindicadas, na sua maioria, em pacientes com 

antecedente de câncer. Isto ocorre devido ao risco potencial de estimular recorrência 

da neoplasia.10,11Assim sendo, são buscadas estratégias de tratamentos locais que 

promovam a regeneração do epitélio vaginal.12-14  

Estudos pré-clínicos evidenciaram que dispositivos de fotobiomodulação  

desencadeiam mecanismos que aceleram a cicatrização de feridas, modulam 

citocinas inflamatórias e promovem neoangiogênese úteis na regeneração tecidual.15-

18 Dessa forma hipotetizamos que o uso do diodo emissor de luz tem o potencial de 

promover estímulos positivos à mucosa vaginal trazendo melhora dos sintomas da 

Síndrome Geniturinária da Menopausa (SGM), associada ao tratamento oncológico. 
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2. OBJETIVOS 

 

2.1 OBJETIVO GERAL 

Avaliar o impacto do diodo emissor de luz na redução da gravidade da Síndrome 

Genitourinária da Menopausa em mulheres sobreviventes do câncer de mama. 

2.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS  

Avaliar mudanças na citologia vaginal com o uso do diodo emissor de luz (LED) azul. 

Avaliar confiabilidade do índice de maturação vaginal como instrumento de graduação 

da SGM. 

Avaliar a segurança, tolerância e eventos adversos do LED azul. 

Avaliar os sintomas urinários e ginecológicos da SGM em pacientes tratadas com LED 

azul. 

 

Avaliar o impacto na qualidade de vida e satisfação com o tratamento com LED azul. 

 

Avaliar o impacto na saúde sexual e autoimagem genital do tratamento com LED azul. 
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3. REFERENCIAL TEÓRICO 

 

3.1  COMPOSIÇÃO E ALTERAÇÕES ESTRUTURAIS DA MUCOSA VAGINAL 

A mucosa vaginal sadia é composta por um epitélio escamoso não ceratinizado, 

estratificado em três camadas que repousam sobre uma lâmina própria: a profunda, 

(representada por células parabasais), a intermediária e a de células superficiais.19 

A camada profunda é a mitoticamente ativa ('estrato basal') e a superficial forma uma 

espécie de estrato córneo, uma disposição sobreposta para proteção das regiões mais 

profundas da apoptose e necrose prematuras. Isto poderia desencadear danos, 

inflamação e perturbação do processo de diferenciação celular e tem sua estrutura 

representada na Figura 1.20 

Figura 1.Comparação da morfologia do epitélio epidérmico versus vaginal. 

 

Legenda: (a) Epiderme vulvar (b) Epiderme vaginal. SB, estrato basal; SS, estrato espinhoso, SG, estrato 

granuloso, SC, estrato córneo. SuB, camada suprabasal; AMP, peptídeos antimicrobianos; EP, camada epitelial; 

LP, lâmina própria. Anderson DJ et al. Am J Reprod Immunol 2014; 71: 618–623. 
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A distribuição de cada componente celular vaginal modifica-se ao longo da vida da 

mulher, havendo dominância de células parabasais antes da fase reprodutiva, 

aumento e predominância de células superficiais no período reprodutivo e inversão 

para, novamente, maior representatividade de células profundas depois da 

menopausa.19,21 Essas modificações microscópicas refletem-se em alterações 

clinicamente detectáveis como redução de elasticidade e atrofia de região vulvar, 

intróito e mucosa vaginal, além da mudança do pH.19, 21-24 

 

3.1  A SÍNDROME GENITURINÁRIA DA MENOPAUSA 

A Síndrome Geniturinária da Menopausa (SGM) é definida pela Sociedade 

Internacional para o estudo da Saúde Sexual da Mulher e pela Sociedade Norte 

Americana da Menopausa como o conjunto de sinais e sintomas que surgem em 

consequência da redução de estrógenos circulantes, desequilíbrio ou bloqueio da 

ação tecidual dos hormônios existentes25. A SGM está presente em cerca de 50% das 

mulheres na pós-menopausa21,25 enquanto que naquelas que realizaram tratamento 

para câncer de mama cerca de 80%.8,9  

A patogênese desse cenário envolve a manifestação de desequilíbrio da flora 

bacteriana natural levando à perda de lactobacilos vaginais, desidratação dos tecidos 

com encurtamento da distância entre a uretra e a vagina e piora do tônus muscular 

pélvico. Essas alterações por sua vez propiciam o surgimento de distúrbios 

ginecológicos e sexuais, trazendo impacto sobre a qualidade de vida em múltiplas 

dimensões. As alterações urinárias mais descritdas são hesitação, noctúria, 

polaciúria, além de aumento de incidência de infecção urinária de repetição.26,27 

A fragilidade do tecido genital provoca a percepção de prurido, de queimor e ardência 

notada espontaneamente ou depois da diurese, higiene ou do intercurso sexual. 

Distúrbios sexuais como dispareunia, vaginismo secundário e alterações de 

autoimagem e confiança estão associadas à dificuldade de relacionamento sexual e 

disfunções sexuais.26,27 
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3.2 MÉTODOS DE AVALIAÇÃO DA SGM 

Os métodos diretos para mensurar a gravidade da SGM compõem-se de 

possibilidade de obtenção de amostras biológicas como coletas citológicas e 

biópsias teciduais e objetivam avaliar de forma mais precisa a gravidade e julgar o 

resultado dos tratamentos oferecidos na SGM.21  

As biópsia com retirada de fragmentos de tecido apresentam desvantagem para o 

uso rotineiro por serem invasivas. São inadadequadas, portanto, para o 

acompanhamento regular, seriado, na prática clínica.28  

As amostras citológicas podem ser capazes de traduzir as alterações estruturais do 

epitélio. São a forma menos invasivas de acesso a essas informações que as 

biópsias, mas podem sofrer variações ao longo do ciclo de vida e hormonal da 

mulher. De semelhante modo, alteram-se diante do uso de terapias hormonais e 

podem potencialmente sofrer variações inter-observador.21 

O índice de maturação vaginal, (IMV), ou índice de Frost é realizado através da 

coleta de esfregaço celular, e é uma tentativa de expressar de forma objetiva a 

distribuição do padrão celular vaginal. Providencia um resumo quantitativo de 

características qualitativas da ação hormonal sobre o tecido vaginal, uma vez que 

atribui um peso baseado na distribuição de cada célula encontrada por uma contagem 

de cada 100 células. Não é afetado por infecção, não oscila com o período do ciclo 

menstrual e corresponde à equação: índice de maturação vaginal (IMV) = (0 x % 

células profundas) + (0.5 x % células intermediárias) + (1 x % células superficiais).23,24 

Quanto maior o número de células maturadas (superficiais e intermediárias), maior 

o índice de maturação vaginal e, assim, maior é o reflexo da ação do estrógeno no 

organismo feminino. Em contrapartida, o predomímio de células parabasais (ou 

profundas) refletem pouca ação do estrógeno, sendo este o padrão mais 

predominante da menopausa.24 
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Outros métodos indiretos de avaliação da SGM e sua mudança diante de 

estratégias terapêuticas são a mensuração do pH vaginal. É esperado num 

ambiente vaginal sadio da mulher, na pré menopausa, a presença de lactobacilos 

que em seu metabolismo produzem um ambiente ácido e levam o pH desta 

topografia a valores abaixo de 5. O desequilíbrio da flora bacteriana gera alterações 

neste valores, habitualmente a elevação, com perda da acidez.21 

A mensuraçãodo pH pode ser realizada através de fitas de papel graduadas que 

podem ser inseridas via vaginal e em contato com a mucosa e umidade local coram-

se. No entanto, essa medida pode sofrer elevada oscilação devido a influência nos 

valores devido a diversos fatores como intercurso sexual recente, o uso de cremes 

ou sabonetes íntimos.21,28 

Outros métodos indiretos são as escalas de graduação de sinais clínicos. Estas 

atribuem pontos a fim de padronizar a intensidade hiperemia ou empalidecimento, 

assim como determinar a gravidade da perda da elasticidade e rugosidade vaginal, a 

presença de friabilidade das paredes vaginais e pela presença de fissuras e 

lacerações.28,29  

Um dos escores de graduação de gravidade mais aceitos é Vaginal Physical 

Examination Scale (VPES)29 que busca correlacionar a queixa clínica ao exame físico 

e ao índice de maturação vaginal. O índice de Saúde Vaginal (ISV) é outro instrumento 

traduzido para o português e uma variação simplificada do VPES. Presta-se a graduar 

a elasticidade vaginal, quantidade de secreção, pH, fragilidade vascular e hidratação 

da região genital conforme impressão de um examinador.29,30 

Por fim, os questionários para auto-aplicação ou para utilização por meio de entrevista 

guiada por examinadores expressam a percepção das pacientes diante de seu 

sofrimento e impacto na qualidade de vida.31 
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3.4  TRATAMENTOS PARA A SÍNDROME GENITURINÁRIA DA 

MENOPAUSA 

3.4.1 TRATAMENTOS FARMACOLÓGICOS 

A terapia de reposição hormonal promove melhora de sintomas sistêmicos gerais da 

menopausa como alterações de humor, de peso e ondas de calor entre 56 e 74% das 

pacientes. Podem ser utilizadas por via de administração oral, transdérmico ou 

vaginal.13,14 Histórico de neoplasia de mama é uma contra-indicação comum à estas 

estratégias devido ao aumento do risco de recidiva tumoral na oferta de hormônios, 

tendo em vista que cerca de 70% dos tumores de mama expressam receptores de 

estrógeno e/ou de progesterona. Estes hormônios sexuais agiriam com atividade 

promotora tumoral.10,13  

Utilizar medicações hormonais em pacientes com histórico de câncer de mama seria, 

assim, uma estratégia restrita a curtos períodos devendo ser ponderado os potenciais 

riscos e benefícios. Esta é uma conduta individualizada para pacientes que 

apresentam sintomas graves de SGM, e não de maneira sistemática.32,33 

O Ospemifeno, que é um modulador seletivo do receptor de estrógeno com efeito 

agonista/antagonista sobre os receptores de estrógeno, apresenta efeito trófico sobre 

os tecidos vaginais e mínimo efeito sobre o endométrio.34 Aumenta o IMV, reduz 

células parabasais e aumenta a contagem de células superficiais. Esta droga reduz o 

pH vaginal e a severidade de sintomas como dispareunia.35 Porém, ainda é precoce 

a sua utilização em pacientes que tiveram câncer de mama no passado devido a 

poucas evidências de estudos nesse cenário. Sua utilização só poderia ser 

considerada, quando disponível, em pacientes que já concluíram todo o tratamento 

adjuvante pelo efeito potencial competitivo com a hormonioterapia para o tratamento 

do câncer.36 

O uso de terapias tópicas intravaginais e não hormonais como gel de ação lubrificante 

ou de hidratação vaginal como os a base de água, glicerina, silicone ou policarbofila, 

apresentam impacto positivo na redução dos sintomas da SGM. Não apresentam 

contra-indicações para pacientes com histórico de câncer, no entanto, promovem com 

curto controle de sintomas pois necessitam uso continuado, o que gera custos a 
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longop razo e desconforto de aplicação de medicaçõs vaginais por longos períodos 

mas sem elevada resolutividade.13,14,28 

 

3.4.2 – TRATAMENTOS NÃO FARMACOLOGICOS 

 

3.4.2.1 ESPECTRO ELETROMAGNÉTICO: LASER  E DIODO EMISSOR DE LUZ 

As ondas eletromagnéticas são divididas entre espectros visíveis, (do infra vermelho 

ao ultra violeta), e não visíveis. Estas por sua vez categorizam-se por faixa que cores 

em que se diferenciam em tamanho e comprimento de onda, (Figura 2). As mais 

longas estão associadas a frequências mais baixas e cores mais quentes, como o 

vermelho, e as mais curtas associadas a frequências mais altas e cores frias, como o 

azul.37 A profundidade de penetração nos tecidos, estará portanto, relacionada ao 

comprimento de onda apresentado como observado na Figura 3.38 

O infravermelho, que abrange comprimento de ondas de 760nm a 1mm, o ultravioleta, 

de 100nm a 400nm, e espectros de luz visível, de 400nm a 760nm são formas de 

radiação não ionizante eletromagnéticas que se propagam no espaço e na matéria. 

As fontes emissoras de radiação eletromagnética são agrupadas de acordo com o 

material emissor, o tipo de aparato e a forma como a radiação é gerada.37  

Figura 2. O espectro eletromagnético 
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Legenda: WHO/IRPA Task Group on Environmental Health Criteria for Lasers & World Health 

Organization. (1982).37  

 

Figura 3. Profundidade de penetrância das ondas de LED na pele a partir do 

comprimento de onda.  

  

 

 

 

 

 

 

Legenda: nm nanômetro, NIR: near infra-red. Santos FP et al. Int J Mol Sci. 2023 Aug 31;24(17):13507.38 

A palavra LASER refere-se a sigla da expressão em inglês light amplification by 

stimulated emission of radiation, que traduz-se para o português “amplificação da luz 

por emissão estimulada de radiação” e é uma forma de utilização de luz visível, 

monocromática, colimada e coerente. Os lasers apresentam alta energia, medida em 

miliWats. Podem ser gerados por condutores em estado sólido, gasos ou 

semicondutor líquido.37 

A radiação óptica interage como os sistemas biológicos gerando efeitos térmicos e 

fotoquímicos, (devido a absorção de energia por macromoléculas), e efeitos diretos 

no campo eletromagnético.39 O mecanismo predominante da radiação dependerá do 

tempo, intensidade de exposição e comprimento de onda e, embora não sejam 

completamente esclarecidos, está postulado que os efeitos da fotobiomodulação 

derivam de absorção de energia por cromóforos endógenos levando a aumento de 
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síntese de adenosina trifosfato, (ATP), adenosina monofosfato cíclica, (cAMPs), óxido 

nítrico e íons de cálcio.40-42 

A fotobiomodulação provoca efeito hidrostático capilar por diminuição de tonicidade 

dos esfincters pré capilares melhorando a circulação sanguínea. Aumenta a 

motricidade de vasos linfáticos e a indução da atividade mitótica das células epiteliais 

e dos fibroblastos auxiliando cicatrização de feridas.40 

LASERs são classificados de baixa potência quando resultam em ação predominante 

não diretamente relacionados à ação térmica, e sim indireta de fotobiomodulação. São 

utilizados no tratamento de desordens musculares, tratamento de dor, modulação de 

crescimento celular, de fibroblastos e ação anti-inflamatória. LASERS de alta 

intensidade quando apresentam maior ação por efeito térmico direto e são utilizados 

em processos de remoção de tecidos, ablações e vaporização.42  

LASERs fracionados de alta potência como de CO2 ou Er:YAG promovem um dano 

tecidual seguido de regeneração da espessura do epitélio vaginal, estimulam 

neovascularização, e, assim, melhora de qualidade de vida e de distúrbios sexuais 

relacionados a SGM.43,44 Este recurso, no entanto, ainda considerado de alto custo, 

pouco disponível e com efeitos adversos indesejáveis como aumento temporário da 

percepção de secura vaginal, dispareunia e sensação de queimação em vagina 

durante o procedimento.45,46 

O Ligth Emitting Diode, (LED), é um recurso utilizado de fototerapia que funciona 

através da produção de luz visível não monocromática, (e sim espectral), não coerente 

e de baixa potência, (< 500mW). É produzido por meio de estimulação elétrica de um 

meio semicotudor e pode apresentar diferentes espectros de cores, compatíveis com 

diferentes comprimentos de onda.38,47 

Um curto estudo multicêntrico prévio, não controlado por placebo, com luz azul 

(415nm), vermelha (660 nm) e infravermelha (850 nm) demonstrou resultados 

promissores sobreincremento do índice de maturação vaginal. Há melhora nos 

escores de função sexual, trazendo então, uma possibilidade de mais um recurso 
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terapêutico para a SGM48 sendo de baixo custo e com baixo potencial de eventos 

adversos. 

 

3.4.2.2 FOTOBIOMODULAÇÃO POR LED AZUL 

O LED azul tem um dos mais curtos comprimentos de onda e alta energia, por isto 

com menor profundidade de ação, concentrando-se na derme, sendo um dos 

comprimentos de onda preferenciais para fototerapia em contextos de tratamento de 

dermatite, analgesia e remoção de bactérias in vitro.49-50 

Promove efeito inibitório da invasão e migração de células cancerígenas in vitro.51 

Assim, infere-se provável segurança na utilização em pacientes que apresentem 

diagnóstico de câncer por não ser um potencial estimulador de células neoplásicas 

que aumentem risco de crescimento tumoral e de estimulação a surgimento de 

metástase.52  

O LED azul demonstrou, em estudos de modelos animais, promover etapas de 

processo de reparo tecidual e cicatrização de feridas através de aumento de 

expressão de queratina e produção de óxido nítrico semelhante em intensidade ao 

LED vermelho.17  

Num cenário de lesões inflamatórias peri-ostomias, o LED azul demonstrou 

expressivo benefício de controle de dor e aceleração de cicatrização, mesmo num 

cenário de lesões graves como o pioderma grangrenoso. 53  

Em contraste com os resultados de dados in vitro, um estudo bom biópsia in vivo não 

demonstrou que a luz azul (400–495 nm) em fluências de 10 a 124 J/cm2 está 

associado a fotodano. Hiperpigmentação induzida foi o único desfecho não 

intencional, mas consistente, da exposição à luz azul, que é impulsionada por 

mecanismos diferentes em comparação com a luz UV. A maioria das terapias 

baseadas em luz azul atualmente disponíveis operam dentro de uma janela de dose 

abaixo de 100 J/cm2, o que equivale a cerca 2 h de exposição solar.54 
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Assim, o tratamento fototerapêutico por meio do LED azul, entre 400 e 500nm, já 

demonstrou benefício em cicatrização de mucosa oral e da derme18 e devido a este 

potencial, foi testado sua segurança na mucosa vaginal a fim de ser avaliado em 

ensaio clínico como um adicional arsenal terapêutico futuro.55 

 

4. METOLOGIA 

 

4.1 DESENHO DO ESTUDO 

Trata-se de um estudo de intervenção tipo ensaio clínico randomizado, duplo cego, 

controlado para tratamento da Síndrome Geniturinária da Menopausa em 

sobreviventes de câncer de mama, fase 2, com dois braços paralelos não 

estratificados. 

 

4.2 SELEÇÃO DA POPULAÇÃO, CRITÉRIOS DE INCLUSÃO E 

EXCLUSÃO 

Foram incluídas pacientes de 18 a 65 anos avaliadas no Centro de Atenção ao 

Assoalho Pélvico (CAAP), que funciona no Instituto Patrícia Lordelo (IPL), na cidade 

de Salvador, Bahia, Brasil identificadas com queixas compatíveis com SGM no 

período de Janeiro de 2019 a Fevereiro de 2022. 

As participantes deveriam apresentar diagnóstico prévio de neoplasia maligna de 

mama estágio clínico 0-III, de acordo com o American Joint Committee on Cancer 

(AJCC) e o International Union Against Cancer (UICC) da  Classificação de tumores 

malignos- tumor, node, metastasis (TNM) na 8a edição.56  

A inclusão no estudo foi realizada após a conclusão do tratamento proposto para a 

neoplasia de base pelo médico assistente fossem estes cirurgia, quimioterapia e 

radioterapia. Era permitida a inclusão durante tratamento de hormonioterapia 

adjuvante indistintamente da classe de medicação utilizada.  
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As participantes poderiam estar em uso de drogas moduladoras da ação ou do 

bloqueadores do receptor de estrógeno, como tamoxifeno e examestano, inibidores 

da enzima aromatase, representados pelo anastrozol ou letrozol, associado ou não 

ao uso de análogo sintético do hormônio de liberação de hormônio luteinizante (LH-

RH). 

A presença de SGM foi conceituada pela identificação de pelo menos um sintoma e 

um sinal, caracterizado na inspeção das estruturas pélvicas por um examinador 

treinado (vulva, introito vaginal e meato uretral e mucosa vaginal). Era realizada a 

medida do pH vaginal com fita da MColorpHast™, Merck, Darnstadt- Alemanha, com 

possibilidade de inclusão imediata ao estudo se pH > 5.0. Para as participantes com 

mensuração de pH <5.0 era aguardado o resultado do estudo citológico de 

confirmação da condição de hipotrofia ou atrofia da mucosa vaginal. 

Foram excluídas deste protocolo as pacientes que utilizaram reposição hormonal 

estrogênica ou com testosterona sistêmica ou vaginal nos últimos 6 meses, gestantes, 

na presença de infecção vaginal ativa, incapacidade de preenchimento dos 

questionários por limitação cognitiva, doença crônica degenerativa que impedissem 

posicionamento em litotomia, outro tratamento de fotobiomodulação nos últimos 3 

meses ou progressão da neoplasia para doença metastática durante o tratamento.  

Para as pacientes excluídas do estudo era oferecido a continuidade de 

acompanhamento no serviço de reabilitação pélvica do IPL, sendo as mesmas 

direcionadas ao acompanhamento fisioterápico disponível. 

4.3  PROCEDIMENTOS 

O procedimento iniciava-se após a assinatura do Termo de Consentimento Livre e 

Esclarecido (TCLE) (ANEXO B), com a coleta de dados sócio-demográficos como 

idade, raça, escolaridade, renda familiar e município de residência. Os dados clínicos 

coletados incluíam presença de menopausa, índice de massa corpórea, presença de 

comorbidades auto-referidas, data de diagnóstico da neoplasia, estadiamento e tipo 

de tratamento oncológico informada pela paciente em ficha padronizada do serviço. 

(ANEXO D).  
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Era realizada a randomização por equipe do centro sem contato com a paciente e em 

sequência, realizado preenchimento dos questionários de auto avaliação de sintomas 

urinários, através do International Consultation on Incontinece Questionnaire-Short 

Form (ICIQ-SF),57 (ANEXO H); De forma associada, seguia-se com o preenchimento 

dos outros questionários: de qualidade de vida por meio do instrumento Functional 

Assessment of Cancer Therapy-Breast Cancer (FACT-B+4),58 (ANEXO J), traduzidos 

e validados para o português do Brasil.  

As avaliações de função sexual e auto-imagem genital eram realizadas através dos 

questionários FSFI, (Female Sexual Function Index),59 FGSIS, (Female Genital Self-

Image Scale),60 QSF,(Quality of Sexual Function).61 

O protocolo completo do estudo com descrição de todas as etapas de avaliação 

encontra-se disponível em publicação anexada (APÊNDICE A).62  

Após o preenchimento dos questionários com a participante sozinha numa sala com 

um membro da pesquisa para esclarecer dúvidas. Prosseguia-se com o exame físico 

com a paciente desnuda da cintura para baixo com inspeção e palpação de abdome, 

região genital, avaliação de reflexos perineais, toque vaginal para avaliação de 

contraturas, tônus e endurance com a graduação dessas características por meio da 

escala de Oxford modificada pela escala PERFECT.63  

A paciente seguia então para realização de cinesioterapia, sendo esta a conduta 

atualmente padrão disponível no serviço do IPL para tratamento da SGM. Esta etapa 

era realizada em outra sala com profisisonal de fisoterapia cego para o grupo de 

alocação para realização da primeira sessão de cinesioterapia dos músculos do 

assoalho pélvico. Era seguido rotina de tratamento do serviço conforme protocolo 

padronizado por Hirakawa et al. que consiste de duas séries de 10 contrações 

sustentadas de 5 segundos cada, com intervalos de relaxamentos de 10 segundos, e 

duas séries de 10 contrações máximas rápidas de 2 segundos com intervalos de 4 

segundos de relaxamento.64 

Posteriormente a participante era submetida ao procedimento de sessão sham ou de 

LED ativo extra e intracavitário com o equipamento Modelo Energy da marca DGM®, 
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número de patente INPI: BR BR 10 2017 026980 9, exemplificado na Figura 4. Era 

utilizada de gel lubrificante hidrossolúvel aquecido a 38ºC para auxiliar na introdução 

vaginal do aparelho e para promover o cegamento simulando o aquecimento gerado 

pelo dispositivo ligado. A proteção do componente intracavitário do aparelho era 

realizada com dispositivo de material acrílido descartável conforme observado na 

Figura 5, e filme plástico transparente descartável na base do dispositivo conforme 

observado na Figura 6. O procedimento sham correspondia às mesmas etapas e 

duração do grupo LED com o aparelho desligado 

O equipamento é composto de uma base emissora e haste intracavitária formando um 

cluster de 36 pontos de emissão de luz de LED na cor azul, sendo 12 fontes de luz na 

base e 24 fontes na torre, cuja haste de inserção intra vaginal tem 10 cm de 

comprimento e 2,5cm de largura. As características utilizadas de dosimetria foram 

descritas conforme as orientações da World Association for Photobiomodulation 

Therapy- WALT65 de comprimento de onda de 401 ±1 nanômetros, na potência 

máxima, energia de 96 Joules (J), potência de 200 (mW) com duração de 8 minutos, 

(480 segundos). A densidade de potência (irradiância) de cada luz de 20,6 ±1 mW/ 

cm2. A dose total de energia entregue foi de 40.5 J/cm2, sendo a energia acumulada 

entregue por todas as sessões foi de 360J.  

As sessões seguiam com 1 realização semanal por 5 semanas e foi considerado 

abandono de tratamento por interrupção proibitiva se realizados apenas 1 ou 2 

aplicações com atrasos de mais de 3 semanas. Nesta situação era indicado reinício 

de tratamento. Com 3 ou mais sessões realizadas e atraso de mais de 3 semanas, foi 

considerado o tratamento concluído. 
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Figura 2 Visão panorâmica do equipamento. Modelo Energy da marca DGM® 

Legenda. Fonte: Fornecimento do fabricante. Ano 2019. 

 

Figura 3. Fonte de emissão do LED com e sem o dispositivo plástico descartável de 
proteção. 

 

Legenda. Fonte do próprio pesquisador. Ano 2021. 
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Figura 4. Tubete acrílico descartável. 

 

Legenda. Fonte do próprio pesquisador.Ano 2021 

 

4.1 PARÂMETROS CLÍNICOS  

Não era necessária a confirmação de menopausa para a participação no estudo, 

porém, esta foi definida, para fins de categorização,  utilizando-se os critérios da 

Sociedade Americana de Oncologia (ASCO) de idade acima de 60 anos, passado de 

ooforectomia bilateral ou menores de 60 anos, sem histerectomia, com amenorréia há 

pelo menos 1 ano do diagnóstico de câncer de mama. Para pacientes histectomizadas 

considerado o inicio de sintomas sistêmicos de menopausa ou supessão ovariana 

com medicação análoga de LH-RH.66 

Os parâmetros de avaliação clínica eram graduados pelo examinador através do 

Índice de Saúde Vaginal, (ISV), que apresenta pontuação total de 5 a 25 determinando 

de 1 a 5 pontos em cada categoria, crescente em qualidade tecidual correspondendo 

a elasticidade (nenhuma, pouco, razoável, 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, não friável, normal), hidratação (superfície inflamada, 

não inflamada, minima hidratação, moderada ou normal). 
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O questionário ICIQ-SF (ANEXO H) foi utilizado como instrumento para avaliação dos 

sintomas urinários, e consiste de três questões realizadas pelo entrevistador ou de 

forma auto-aplicável, e que somam valores de 0 a 21. Expressa uma relação linear 

crescente de quanto maior a pontuação, piores os sintomas urinários, equivalendo ao 

zero a ausência de sintomas. 

A avaliação dos domínios do funcionamento sexual (abrangendo desejo, excitação 

sexual, lubrificação, orgasmo, satisfação, dor ou desconforto) e estimativa da  

severidade da disfunção sexual feminina, foram realizados por meio dos escores da 

escala FSFI validado para português do Brasil. Este é um questionário para uso auto-

aplicável e que apresenta uma faixa de pontuação entre 2 e 36 e é um questionário 

breve para avaliar dimensões-chave da função sexual em mulheres. Quanto mais alta 

pontuação, melhor a função sexual e apresenta-se como uma variável contínua. 

(ANEXO M)  

Uma tradução livre para o português brasileiro do Quociente Sexual-Versão Feminina 

(QS-F) foi usado para rastrear disfunção sexual. Este questionário auto-aplicável é 

composto de dez questões, com uma pontuação total variando de 0 a 100. Uma 

pontuação entre 82 e 100 indica uma função boa a excelente, de 62 a 80 indica 

razoável a bom, de 42 a 60 indica desfavorável a regular, de 22 e 40 indica de ruim a 

desfavorável e de 0 a 20 indica nulo a ruim. (ANEXO O) 

A escala de Autoimagem Genital Feminina de 7 Perguntas (FGSIS-7) foi utilizada 

traduzida para o português e pontua de 7 a 28 com valores mais altos indicando 

melhor autoimagem sem distribuição em categorias, sendo semelhante ao FSFI uma 

variável continua, e utilizada de forma também auto-aplicável.(ANEXO N).  

O questionário FACT-B+4 (ANEXO J), avalia dimensões de qualidade de vida em 

pacientes com diagnóstico de câncer de mama. Apresenta pontuação de 0 a 148 com 

uma maior qualidade equivalente a maior numeração obtida. É dividido em percepção 

de domínios que abrangem bem estar físico, social, emocional, funcionais, 

preocupações adicionais e impacto de desconforto no membro superior ipsilateral a 

cirurgia mamária e impacto do tratamento oncológico, e utilizado de forma auto-

aplicável ou com entrevistador. 
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Em cada semana de aplicação do LED ou de procedimento sham era realizado 

também o preenchimento de escala visual numérica (ANEXO E) graduado de 0 a 10 

os sintomas apresentados e eventuais adversos que fosse constatado. 

O preenchimento dos questionários seguia-se junto com a reavaliação clínica e exame 

físico  em 3 semanas após a conclusão do tratamento, (1ª reavaliação),  e após 30 e 

60 dias (2ª e 3ª reavaliações), assim como a medida do grau de satisfação por meio 

escala Likert de cinco pontos. Esta tem uma graduação que corresponde a: muito 

insatisfeito=1, parcialmente insatisfeito=2, nem satisfeito nem insatisfeito=3, 

parcialmente satisfeito=4, muito satisfeito=5 (ANEXO L). 

 

4.2  PARÂMETROS LABORATORIAIS 

A coleta de material para exame de citologia vaginal foi realizada com auxílio de 

espéculo vaginal de tamanho pequeno a partir de esfregaço obtido com escova 

citológica não estéril no 1/3 médio da parede lateral direita da vagina. As lâminas 

foram examinadas por uma única biomédica citologista contratada do laboratório 

BMCITO em Salvador edenominado de laboratório terciário neste estudo. Foi 

realizada a revisão de lamina por outra citologista única do Instituto de Farmácia da 

Universidade Federal da Bahia, UFBA, denominado laboratório central, para fins do 

teste de concordância inter-examinadores conforme cálculo amostral proposto a 

seguir. 

As etapas de coloração das lâminas foram realizadas pelas técnicas de Shorr 

modificado por Bibbo et al.67 e a análise pela microscopia de luz com ocular de 10 

aumentos e objetiva de 10x para avaliação inicial e em seguida análise de 100 células 

com objetiva de 40x em 5 campos escolhidos aleatórios com a contagem percentual 

de células profundas, intermediárias e superficiais obtendo, assim, o índice de 

maturação vaginal. A classificação qualitativa dos achados era categorizada como 0-

49 atrofia acentuada, 50-64 atrofia moderada e 65-100 sem atrofia.24 

 

4.3  AVALIAÇÃO DE TOXICIDADE 
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A graduação de sintomas e eventos adversos foram realizadas por um examinador 

treinado através do Common Toxicity Criteria do National Cancer Institute, (CTC-NCI), 

versão 5.0 que padroniza eventos em gravidade crescente de zero a cinco, sendo 

zero, sem evento, e cinco corresponde a morte.68  

Quando a escala não previa um termo espefífico para algum evento, classificava-se 

de forma geral entre um, leve, dois, moderado e três, grave. Esta avaliação era 

realizada no momento inicial e em cada visita presencial. 

4.7 PARÂMETROS DE RESPOSTA 

Foi considerado melhora clínicamente relevante a evidência de redução de gravidade 

de um ou mais alterações: aumento do índice de matuação vaginal, aumento do 

escore de índice de saúde vaginal, diminuição do escore do questionário ICIQ-SF, 

aumento da pontuação do questionário de qualidade de vida FACT-B+4, redução do 

pH vaginal, aumento de células superficiais, pontuação da escala Likert como 

satisfeito ou muito satisfeito ou diminuição dos sintomas auto-referidos pela escala de 

EVN (ANEXO E) e aumento na pontuação dos questionários FSFI, FGSIS e QSF. 

Foi considerado parâmetro de melhora clínica precoce os achados na reavaliação de 

3 semanas e resposta duradoura a persistência desses resultados nas reavaliações 2 

e 3. 

 

4.8 RANDOMIZAÇÃO E CEGAMENTO 

A randomização foi realizada em dois grupos com distribuição 1:1 entre grupo sham 

e LED por um componente da equipe não envolvido no tratamento e na avaliação de 

resposta utilizando uma sequência randômica criada em tabela no programa Microsoft 

Excel para Windows 2007, (Microsoft Corp., Redmond, WA, USA). 

A alocação era desconhecida para a participante, para o fisioterapeuta que executava 

a cinesioterapia e para o médico que realizava a avaliação clínica e coleta citológica 

até a abertura dos dados.  
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Devido à natureza da intervenção, em que o equipamento emite sinal sonoro e luz 

visível, o membro da equipe responsável por executar o tratamento com o LED não 

poderia estar cego para a alocação. A análise estatística foi realizada com 50% da 

inclusão das pacientes para avaliação de toxicidade e benefício,  e após a conclusão 

do protocolo por um pesquisador não cego para a alocação dos grupos. 

 

4.9  ANÁLISE ESTATÍSTICA 

Foi estimada com a calculadora Winpepi versão 11.65, 2016, a participação de 74 

indivíduos divididas em dois grupos com 37 pessoas em cada, baseado no estudo de 

Yaralizadehet al. de 2016 que evidenciou uma diferença de células superficiais entre 

grupos de tratamento de SGM  com creme fitoterápico Foeniculumvulgare (fennel) e 

com desvio padrão de 15.3  do grupo intervenção e de 8 no grupo controle.69 

Considerou-se um erro tipo alfa de 0,05 bicaudal e poder 80%. Foi considerado uma 

possibilidade potencial de perdas de 10% e estimada uma diferença de 10 pontos no 

Índice de Maturação Vaginal a ser encontrada entre os grupos. 

Para análise co-primária da qualidade de vida sexual, foi estimado um tamanho de 

amostra de 58 pacientes, 29 em cada grupo, para uma diferença detectável de 5 

pontos no FSFI com um DP de 7,7 e 5,6, um erro tipo alfa de 0,05 bicaudal e poder 

de 80%.70  

O preenchimento de banco de dados e análise estatística inferencial foram realizadas 

através do software Statistical Package for Social Sciences (SPSS Inc., Chicago, IL, 

EUA), versão 14.0 para Windows. As variáveis categóricas foram expressas em 

valores absolutos e percentuais – n (%), e as contínuas com distribuição normal em 

média e desvio padrão (± DP).  

As variáveis numéricas de distribuição não normal foram descritas em mediana e 

intervalo interquartil. A normalidade foi verificada através da avaliação das 

características descritivas, análise de gráfico de histograma e o teste de Shapiro Wilk. 
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O teste t e teste t pareado foram utilizados para análise das características  

sociodemográficas e clínicas, no pré tratamento e análise da variação dos resultados 

na primeira reavaliação, além do delta final, (após terceira reavaliação) dos 

questionários FACT-B+4, FGSIS, do pH e do ISV. Para esses parâmetros, a 

comparação dos dados de pré intervenção com as três reavalições foram feitas com 

o teste de ANOVA de medidas repetidas.   

Os teste de Mann-Whitney e Wilcoxon foram utilizados para a análise do IMV, FSFI, 

QSF E ICIQ. Os testes de qui-quadrado (χ2) ou exato de Fisher foram utilizados para 

análise de características de variáveis categóricas dos grupos e a escala Likert. 

O número necessário de lâminas para determinar a confiabilidade da análise do Índice 

de Maturação Vaginal foi calculada com estimativa do Índice de Correlação 

Intraclasse, (ICC) de 0.75 com 2 observações por sujeito através da análise de 79 

lâminas. Esta foi realizada por um patologista terciário e o central que desconheciam 

o grupo de alocação de cada amostra, gerando um número total de observações de 

158 para intervalo de confiança de 0,20. 

A análise de Bland- Altman foi utilizada para cálculo de diferença media entre os 2 

examinadores e a avaliação de dispersão das concodâncias. 

 

4.10 ASPECTOS ÉTICOS 

Este estudo recebeu aprovação pelo Comitê de Ética e Pesquisa (CEP), em da Escola 

Bahiana de Medicina e Saúde Pública (EBMSP), Salvador/BA , em 24 de Outubro de 

2017 sob o Certificado de Apresentação de Apreciação Ética, CAAE, 

72147317.9.0000.5544 (ANEXO A) e registrado no site ClinicalTrials.com sob o 

número NCT 03833726. (ANEXO C) 

O estudo seguiu de acordo com a Declaração de Helsinki e a Resolução nº 466/12 do 

Conselho Nacional de Saúde, conforme orientações de boas práticas clínicas e todas 

as participantes assinaram o TCLE, antes dos procedimentos do protocolo. 
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Os potenciais riscos foram esclarecidos quanto ao aquecimento da região genital, 

desconforto pélvico ou psíquico. Cada participante apresentou autonomia para 

interromper o procedimento a qualquer instante e a garantia de serem encaminhadas 

para atendimento médico ginecológico do Ambulatório Docente-Assistencial da 

Bahiana , (ADAB), da EBMSP ou para o atendimento psicológico do IPL, sem custo, 

caso necessário.  

Os potencias benefícios foram esclarecidos quanto à possibilidade de melhora da 

lubrificação, epitelização e proteção do tecido vaginal com alívio dos sintomas da SGM 

e de qualidade de vida. 

O financiamento foi obtido através de apoio logístico-estrutural da EBMSP e do IPL e 

os custos de execução através de financiamento próprio do pesquisador e por bolsa 

individual da Coordenação de Aperfeiçoamento de Pessoal de Nível Superior, 

(CAPES).  

O fluxograma de triagem, avaliação randomização e procedimentos do protocolo 

encontram-se resumidos na Figura 7. 
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Figura 5. Fluxograma de planejamento do estudo 

 

Legenda. Fonte do próprio pesquisador. Ano 2022. 

 

5. RESULTADOS 

A amostra correspondeu a 80 pacientes triadas, tendo 3 pacientes declinado a 

participação, (1 optando busca de outro método de tratamento, por LASER, 1 por 

impossibilidade de comparecer ao serviço com a frequência demandada e 1 por 

desistência). Foram incluídas e randomizadas 77 pacientes para as análises clínicas 

e laboratoriais. 

A descrição da randomização e alocação dos grupos de tratamento, quantidade de 

sessões completadas em cada grupo, motivos de abandono ou desistência e 

reavaliações completadas são descritas na Figura 8. Os principais motivos de 
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interrupção foram por causas pessoais como indisponibilidade de tempo, dificuldade 

financeira, ou piora de saúde de outras comorbidades que fizeram as pacientes 

escolherem dedicarem mais tempo para cuidados das mesmas. Não ocorreu nenhum 

abandono ou desistência devido a efeitos colaterais ou intolerância aos procedimentos 

do protocolo. Das pacientes incluídas, 57 completaram todas as 5 sessões, 30 no 

grupo de intervenção e 27 no controle. 

O período de distribuição do recrutamento inclusão foi composto por 42 pacientes 

(54,5%), de janeiro de 2019 a janeiro de 2020, 8 (10,4%), no período de janeiro de 

2020 a janeiro de 2021 e 27, (35,1%) até fevereiro de 2022.  

Ocorreram 4 interrupções de tratamento pelo período maior de tempo de tolerância 

de atraso estabelecido de 3 semanas, sendo 3 do grupo LED e 1 no controle. Para 

estas foi possível ser reiniciado o tratamento conforme previsto em protocolo. Houve 

abandono de tratamentos em 15 pacientes antes da conclusão do protocolo, reinício, 

(6 no grupo LED e 9 no controle), porém, conforme o planejamento estatístico os 

dados foram analisados pelo princípio de intenção de tratar.  
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Figura 6. Fluxograma de execução do estudo 

 

Legenda. Fonte do próprio pesquisador. Ano 2022. 

Os principais sintomas que levaram as pacientes buscarem o serviço do IPL foram: 

percepção de ressecamento vaginal (69%) e dispareunia (14,1%), seguido de prurido 

(7%), percepção de queimação intra vaginal (5,6%), episódios de infecção urinária de 

repetição e incontinência urinária (2,8 e 1,4% respectivamente). Nas pacientes 

sexualmente ativas, a dispareunia estava presente em 85,7% dos casos. 

A maior parcela das pacientes já havia utilizado alguma estratégia de tratamento 

prévio para alívio de sintomas como uso de hidratantes vaginais (36,6%) e 

lubrificantes (28,2%), sem percepção de mudança do quadro ou com alívio 

considerado insuficiente.  
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As características sociodemográficas são descritas na tabela 1 não tendo sido 

identificadas diferenças nos aspectos basais analisados entre os grupos. A média de 

idade de 53 anos ±8.6, (DP) para o grupo LED e 50.4 anos ± 8.2 (DP), para o grupo 

controle, (p=0,175).  

A raça auto-referida predominante foi a parda com 27 (69,2)% no grupo LED e 

22(57,9%) no controle. Houve predomínio de casadas 30 (76,9%) e 22 (57,9%). A 

faixa de renda principal foi de 2 a 5 salário mínimos em 24(63,2%) e 28 (77,8%), 

religião católica foi predominante em 18(46,2%) e 13(35,1%) e o nível de escolaridade 

de ensino superior completo em 19 (48,7%) e 19 (54,3%) em cada grupo sem 

diferença estatística em nenhuma dessas. 

As características clínicas do pré tratamento são descritas na tabela 2 e seguiram 

semelhantes quanto a tabagismo, número de comorbidades auto-referidas, 

tratamento com radioterapia e hábito de atividade física e quimioterapia.  

Houve um predomínio de pacientes com tumores de mama em estágios clínicos 

iniciais com a distribuição de: estágio I, 14(35,9%) e 8 (21,1%),  e II, 11(28,2%) e 17 

(44,7%). A principal hormonioterapia utilizada foi o tamoxifeno 19 (48,7%) e 18 

(47,4%). A amostra foi composta predominantemente de pacientes menopausadas 

com 34(87,2%) e 33 (86,8%) em cada grupo.  
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Tabela 1. Comparação dos dados demográficos entre os grupos 

Legenda: * Teste T independete; ** Teste qui-quadrado; m=média; DP=Desvio padrão 

 

Variáveis LED (n=39) Placebo (n=38) Valor de p 

Idade m DP 53,0 8,6 50,4 8,2 0,175* 

Raça n (%) n (%) 0,287** 

Branco 2 (5,1) 6 (15,8)  

Negro 10 (25,6) 10 (26,3)  

Pardo 27 (69,2) 22 (57,9)  

Renda n (%) n (%) 0,445** 

Até 1 salário 2 (5,3) 2 (5,6)  

2 a 5 salários mínimos 24 (63,2) 28 (77,8)  

6 a 9 salários mínimos 8 (21,1) 3 (8,3)  

10 ou mais salários mínimos 4 (10,5) 3 (8,3)  

Estado civil   0,283** 

Solteiro 4 (10,3) 8 (21,1)  

Casado/convive junto 30 (76,9) 22 (57,9)  

Separado/divorciado 2 (5,1) 5 (13,2)  

Viúvo 2 (5,1) 3 (7,9)  

Não informado 1 (2,6) 0  

Escolaridade   0,901** 

Analfabeto 1 (2,6) 0  

Ensino fundamental 6 (15,4) 5 (14,3)  

Ensino médio 12 (30,8) 10 (28,6)  

Ensino superior incompleto 1 (2,6) 1 (2,9)  

Ensino superior completo 19 (48,7) 19 (54,3)  

Religião   0,691** 

Nenhuma 3 (7,7) 3 (8,1)  

Católica 18 (46,2) 13 (35,1)  

Evangélica/cristã/protestante 11 (28,2) 11 (29,7)  

Espírita 4 (10,3) 4 (10,8)  

Camdoblé 1 (2,6) 2 (5,4)  

Orientais 1 (2,6) 0  

Sem informação 1 (2,6) 4 (10,8)  
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Tabela 2. Comparação das características clínicas entre os grupos. 

 

Variáveis 
LED (n=39) 

n (%) 
Placebo (n=38) 

n (%) 
Valor de p 

Estadiamento    0,326* 
0 5 (12,8) 3 (7,9)  
I 14 (35,9) 8 (21,1)  
II 11 (28,2) 17 (44,7)  
III 9 (23,1) 10 (26,3)  
 
Hormonioterapia 

  0,154* 

Nenhum  8 (20,5) 3 (7,9)  
Tamoxifeno 19 (48,7) 18 (47,4)  
Inibidor de aromatase 9 (23,1) 7 (18,4)  
Tamoxifeno >anastrozol 2 (5,1) 3 (7,9)  
Análogo LH-RH +IA 1 (2,6) 7 (18,4)  
 
HAS 

 
12 (30,8) 

 
14 (36,8) 

 
0,573* 

DM 5 (12,8) 1 (2,6) 0,200** 
Doença Respiratória 4 (10,3) 0 0,115** 
Doença Cardiaca 2 (5,1) 2(5,3) 0,683** 
Alteração Vascular 2 (5,1) 1 (2,6) 0,510** 
Obesidade 4 (10,3) 6 (15,8) 0,517** 
Constipação  13 (33,3) 12 (31,6) 0,869* 
Enurese na infância  12 (30,8) 18 (47,4) 0,135* 
Alteração neurológica 2 (5,1) 0 0,494** 
AVC 1 (2,6) 0 0,506** 
 
Quimioterapia 

  0,052** 

Sim 24 (61,5) 31 (81,6)  
Não 15 (38,5) 7 (18,4)  
 
Radioterapia 

  0,192 ** 

Sim  31 (79,5) 35 (92,1)  
Não 8 (20,5) 3 (7,9)  
 
Tabagismo 

  0,114** 

Sim  3 (7,7) 8 (21,1)  
Não  36 (92,3) 30 (78,9)  
 
Etilismo 

 
11 (28,2) 

 
17 (44,7) 

0,132* 

 
Atividade Física  

 
18 (46,2) 

 
23 (60,5) 

0,206* 

 
Menopausa  

  0,965* 

Sim  34 (87,2) 33 (86,8)  
Não  5 (12,8) 5 (13,2)  
 
 
Tratamento Prévio 

  0,508* 
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Legenda: ITU- infecção do trato urinário.*=Teste qui-quadrado; ** teste exato de Fischer. 

 

Os valores de IMV pré-tratamento no grupo LED (GL) correspondeu a mediana de 45 

(0-54) enquanto no grupo controle (GC) foi de 20 (0-53). Não houve diferença 

observada pelo teste U de Mann-Whitney, p=0.543, e observou-se uma frequência de 

28,6% de exames com IMV igual a zero no GL e 36,1% no GC, refletindo atrofia grave.  

Gráfico 1. Gravidade de distribuição do IMV 

 
Legenda: IMV- índice de maturação vaginal. Teste U de Mann-Whitney. 

 

Nenhum  12 (30,8) 11 (28,9)  
Lubrificante 12 (30,8) 9 (23,7)  
Hidratantes 12 (30,8) 17 (44,7)  
Outros  3 (7,7) 1 (2,6)  
 
Motivo de procura 

  0,489 

Ressecamento Vaginal  24 (61,5) 27 (71,1)  
Dispareunia 6 (15,4) 7 (18,4)  
Prurido  2 (5,1) 3 (7,9)  
Incontinência Urinária 1 (2,6) 0  
ITU de repetição  2 (5,1) 0  
Queimação vaginal  3 (7,7) 1 (2,6)  
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A análise intragrupos de evolução do IMV, a diferença entre a primeira reavaliação e 

o valor inicial e a análise intergrupos no período das três reavaliações não demonstrou 

modificações em ambos os grupos (p=0,835 e p= 0,570), asism como não foi 

evidenciada diferenças intergrupos ao final do tratamento (p= 0,355). 

Os grupos LED e controle apresentavam quantidade semelhante de células 

superficiais, (p=0,76) Não houve variação na primeira reavaliação ou nas três coletas 

de seguimento realizadas nas verificações intra e intergrupos também quanto a 

estratificação por camada celular.  

Numa análise pos hoc de avaliação dos subgrupos após a exclusão das pacientes 

com ausência de células superficiais, a fim de remover pas potenciais pacientes 

acentuadamente graves e possíveis não respondedoras, não houve diferença entre 

os grupos. 
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Tabela 3. Análise intra e intergrupo da maturação e saúde vaginal 

 
LED 

(n=39) 
Placebo 
(n=38) 

Valor de 
p 

Comparação 
intergrupo do 

delta* 

Índice de maturação 
vaginal 

M (IIQ) M (IIQ)  0,860 

Basal  45 (0-54) 20 (0-53) 0,431***  

1ª reavaliação  51 (0-57) 27 (0-53) 0,402***  

2ª reavaliação  45 (0-55) 30 (0-51) 0,366***  

3ª reavaliação  50 (0-56) 28 (0-53) 0,265***  

Valor de p intra grupo  0,835** 0,570**   

Maturação de células 
parabasais 

   0,355 

Basal  10 (0-100) 57 (0-100) 0,438***  

1ª reavaliação  3 (0-100) 28 (0-100) 0,710***  

2ª reavaliação  10 (0-100) 39 (0-100) 0,806***  

3ª reavaliação  4 (0-100) 42 (0-100) 0,371***  

Valor de p intra grupo  0,721** 0,367**   

Maturação de células 
intermediarias 

   0,227 

Basal  75 (0-92) 43 (0-84) 0,275***  

1ª reavaliação  67 (0-90) 54 (0-90) 0,987***  

2ª reavaliação  60 (0-89) 53 (0-90) 0,6620***  

3ª reavaliação  70 (0-91) 51 (0-90) 0,908***  

Valor de p intra grupo  0,617** 0,554**   

Maturação de células 
superficiais  

   0,633 

Basal  0 (0-7) 0 (0-5) 0,694***  

1ª reavaliação  3 (0-13) 0 (0-9) 0,347***  

2ª reavaliação  3 (0-11) 0 (0-8) 0,408***  

3ª reavaliação  3 (0-12) 0 (0-9 0,414***  

Valor de p intra grupo  0,169** 0,629**   

Legenda: * Teste T independente **Teste Wilcoxon; *** Teste Mann-whitney; ****= Teste T pareado. M=mediana; 

IIQ= Intervalo interquartil; m= mediana; DP= desvio padrão. 
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Tabela 4. pH Vaginal 

 
LED  

(n=39) 
Placebo 
(n=37) 

 
Valor de p 

Comparação 
intergrupo 
do delta 

pH m DP m DP   

Basal  6,1 1,0 6,4 0,9 0,150* - 

1ª reavaliação  5,9 1,0 6,4 0,9 0,042* 0,295* 

2ª reavaliação  6,1 1,1 6,3 1,0 0,598* 0,203* 

3ª reavaliação 6,2 1,0 6,2 1,1 0,744* 
 

0,142* 

Valor de p intra grupo * * 0,296**  

Legenda: * Teste T independente; ** Teste T pareado; m= média; DP= desvio padrão.  

 

Gráfico 2. Variação do pH vaginal 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Legenda: Teste ANOVA de medidas repetidas de comparações seriadas. 
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O índice de saúde vaginal correspondeu a média de pontos de 18.1 (±3.5) no pré-

tratamento no GL enquanto no GC foi de 16.7 (±3.4), sem diferença estatística, 

(p=0,219, teste t de amostras independentes). Observou-se que houve diferença entre 

os valores de primeira reavaliação e os valores iniciais no GL com resultado de 16,8 

(DP=4,5), sem modificações no GC de 15,3 (DP=4,0) com teste t pareado com p=0,04 

e p= 0,16 respectivamente. A análise intergrupos da primeira reavaliação e das 

subsequentes não revelou diferença estatística entre os grupos (p= 0,187). 

 

Tabela 5. Índice de Saúde vaginal 

Índice de saúde 
vaginal  LED (n=39) 

Placebo 
(n=38) 

Valor de 
p 

Comparação 
intergrupo do 

delta 

 m DP m DP   

Basal 15,9 3,9 14,8 3,5 0,207*  

1ª reavaliação  16,9 4,4  15,3 3,9 0,119*  

2ª reavaliação  16,4 4,3 15,5 4,1 0,313*  

3ª reavaliação  15,6 3,8 15,6 4,5 0,995*  

Valor de p intra grupo 0,465** 0,160**   

Legenda: * Teste T independente; ** Teste T pareado; m= média; DP= desvio padrão.  
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Gráfico 3. Evolução do Índice de Saúde Vaginal.  

 

Legenda: Teste ANOVA de medidas repetidas de comparações seriadas. 

Os sintomas urinários foram graduados com pontuação semelhante no questionário 

ICIQ-SF com valor basal do grupo LED de 5,2 (DP=6,4) e controle de 4,3 (DP=5,6), 

com p= 0,56 (teste t não pareado), na avaliaçaõ inicial. A diferença intragrupo entre a 

primeira reavaliação e o pré-ensaio foi significante no GL, (p=0,006), sem modificação 

no GC, (p=0,152), porém, também sem diferença na análise intergrupo ou nas três 

reavaliações pelo ANOVA, (p= 0,97).  

Tabela 6. ICIQ 

ICIQ 
LED 

(n=39) 
Placebo 
(n=38) 

Valor de p 

Comparação 
intergrupo do 
delta (Pós -

Basal) 

 M (IIQ) M (IIQ)  0,861* 
Basal  1 (0-9) 3 (0-7) 0,826**  
1ª reavaliação  0 (0-6) 0 (0-6) 0,869**  
2ª reavaliação  0 (0-6) 0 (0-6) 0,977**  
3ª reavaliação  0 (0-4) 0 (0-5) 0,817**  
Valor de p intra grupo  0,006*** 0,152***   

Legenda: *Teste T independete; ** Teste Mann-whitney; *** Teste Wilcoxon; M=mediana; IIQ= Intervalo 

interquartil. 
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Na avaliação da função sexual pelo FSFI, foi identificada na análise intra grupo, 

melhora nos escores de excitação (p= 0,005), lubrificação (p=0,002), satisfação 

(p=0,030) e dor (p=0,038) no grupo LED, enquanto no grupo sham houve melhora no 

escore geral (p=0,005) e na dor (p=0,040). Contudo, não houve diferença estatística 

entre os grupos. 

 

Tabela 7. FSFI 

 LED 
(n=39) 

 

Placebo 
(n=38) 

Valor de 
p** 

Comparação 
intergrupo do delta 

(Pós -Basal)* 

 
Escore Geral FSFI  

M (IIQ) M (IIQ)  0,514 

Basal  13 (4-17) 14 (4-20) 0,490  
1ª reavaliação  16 (6-24) 18 (6-23) 0,838  
2ª reavaliação 16 (5-23) 18 (4-26) 0,965  
3ª reavaliação  17 (6-28) 16 (4-26) 0,548  
Valor de p intra 0,091 0,005   
Desejo     0,449 
Basal  2,4 (1-3) 2,4 (1-3) 0,695  
1ª reavaliação  2,4 (1-4) 3 (2-4) 0,389  
2ª reavaliação 2,4 (1-4) 2,4 (2-4) 0,674  
3ª reavaliação  2,4 (1-4) 2,4 (1-4) 0,769  
Valor de p intra 0,059 0,052   
Excitação    0,423 
Basal  2,1 (0-3) 2,4 (1-4) 0,315  
1ª reavaliação  2,7 (0-4) 2,4 (1-4) 0,735  
2ª reavaliação 3 (1-4) 2,7 (1-4) 0,991  
3ª reavaliação  2,7 (1-4) 2,4 (0-4) 0,513  
Valor de p intra 0,005 0,272   
Lubrificação    0,237 
Basal  1,8 (0-3) 2,4 (0-4) 0,475  
1ª reavaliação  3 (1-4) 2,7 (0-4) 0,837  
2ª reavaliação 3 (1-5) 2,1 (0-4) 0,219  
3ª reavaliação  3,9 (1-5) 2,7 (0-4) 0,077  
Valor de p intra 0,002 0,112   
Orgasmo    0,207 
Basal  2,8 (0-4) 2,8 (0-4) 0,194  
1ª reavaliação  3,2 (0-4) 3,2 (0-4) 0,753  
2ª reavaliação 2,8 (0-5) 3,2 (0-5) 0,884  
3ª reavaliação  3,4 (0-4) 3,2 (0-5) 0,744  
Valor de p intra 0,060 0,364   
Satisfação     0,224 
Basal  2,6 (1-4) 2,4 (1-4) 0,618  
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1ª reavaliação  3,4 (1-5) 3,2 (1-4) 0,591  
2ª reavaliação 3,4 (1-5) 3,6 (1-5) 0,973  
3ª reavaliação  4 (1-5) 3,6 (1-5) 0,625  
Valor de p intra 0,030 0,396   
Dor    0,562 
Basal  1,4 (0-2) 1,2 (0-2,4) 0,597  
1ª reavaliação  1,6 (0-4) 1,2 (0-4) 0,436  
2ª reavaliação 1,6 (0-5) 1,6 (0-4) 0,951  
3ª reavaliação  2,2 (0-5) 1,2 (0-4) 0,196  
Valor de p intra 0,038 0,040   

Legenda: *Teste T independente; ** Teste Mann-whitney; M=mediana; IIQ= Intervalo interquartil. 

 

Não foram identificadas alterações intra ou intergrupos nos escores de QSF. No 

questionário FGSIS em ambos os grupos houve benefício intragrupo, e foi encontrado 

diferença estatística na analise de variação (delta) entre a primeira reavaliação e o 

pré- tratamento. 

 

Tabela 8. QSF 

 Legenda: *Teste T independente; ** Teste Mann-whitney; M=mediana; IIQ= Intervalo interquartil 

  

Tabela 9. FGSIS 

FGSIS-7 (escore) 
LED 
(n=39) 

Placebo 
(n=38) 

Valor de p 
Comparação 
intergrupo do 

delta**  

 m DP m DP   

Basal  18,3 4 20,2 4 0,050* - 

1ª reavaliação  20 4 21 4 0,336* 0,150 

2ª reavaliação 21,1 4 21,4 4 0,710* 0,042 

3ª reavaliação  21,3 4 21,7 4 0,700* 0,068 

Valor de p intragrupo 0,001*** 0,009***   
Legenda: *Teste T independente; **Teste T independente entre a variação do valor basal e o momento 

analisado; ***Test T independente pré versus valor final. m= média; DP= desvio padrão. 

  

 
LED 
(n=39) 

Placebo 
(n=38) 

Valor de 
p 

Comparação 
intergrupo do delta 

(Pós -Basal) 

Quociente Sexual  M (IIQ) M (IIQ)  0,794 * 
Basal  46 (28-58) 44 (28-72) 0,583**  
1ª reavaliação  55 (30-70) 50 (29-75) 0,773**  
2ª reavaliação 52 (34-70) 50 (28-73) 0,912**  
3ª reavaliação  54 (30-70) 56 (29-79) 0,580**  
Valor de p intra 0,795 0,112   
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. Gráfico 4. Evolução do FGSIS 

 

Legenda: Teste ANOVA de medidas repetidas de comparações seriadas. 

A avaliação de qualidade de vida não apresentou diferenças basais entre os grupos, 

exceto um maior escore pré tratamento no domínio de saúde social no grupo sham 

(p=0,026). O escore total no grupo LED foi de 92,8 ± 23,6 e no grupo controle de 102,8 

± 20 com teste t de amostras independentes de 0.08.  

Os subdomínios do momento basal são listados na tabela 9. Na evolução no curso do 

tratamento houve evidência de diferença entre a primeira reavaliação em comparação 

aos valores basais pelo teste t de amostras em pares no grupo LED para os domínios 

de bem estar físico (p= 0,003), social, (p= 0,008) e valor total, (p=0,008). Nos outros 

domínios e no grupo controle não foram evidencias diferenças na análise intragrupo, 

(tabela 5), exceto um maior escore pré tratamento no domínio de saúde social no 

grupo sham (p=0,026). 

Na análise intergrupo não foram observadas diferenças na variação dos escores tanto 

após a primeira reavaliação, (teste t de amostras independentes) quanto na avaliação 

seriada pelo teste de ANOVA de medidas repetidas, (p=0,964).  
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Tabela 10. Aspectos dos domínios do questionário FACT-B+4. 

Questionário LED (n=39) Placebo (n=38) 
 

Valor de 
p  inter 
grupo** 

FACT 
B+4 

Pré Pós 

Valor 
de p  
intra 

grupo
* 

Pré Pós 

Valor 
de p  
intra 

grupo* 

 m DP m DP  m DP m DP   

PWB 17,6 7,2 19,8 6,3 0,003 19,8 5,2 20,8 5,3 0,107 0,171 

SWB 17,3 6,0 19,0 6,1 0,008 20,2 5,1 20,5 4,6 0,572 0,098 

EWB 17,6 5,1 18,7 4,3 0,076 18,7 4,0 19,2 3,8 0,258 0,404 

FWB 17,8 5,7 18,0 5,9 0,546 19,7 5,5 19,8 5,5  0,897 0,715 

BCS 22,3 7,0 23,2 7 0,336 24,0 7,3 23,5 6,9 0,568 0,270 

Total 92,8 23,6 98,8 21,3 0,008 102,8 

20,0 

103,9 

21,2  

0,406 0,072 

ARM 
scale  

13,1 5,4 13,9 5,1 0,160 13,6 5,7 13,7 5,9 0,938 0,387 

Legenda: PWB- bem estar físico, SWB- social, EWB- emocional, FWB- funcional, BSC- câncer específico, ARM- 
linfedema. ⱡ teste t amostras independentes. . £ teste t pareado* Teste T Pareado; ** Teste T independente; m= 

média; DP= desvio padrão 

 

Gráfico 5. Evolução do FACT-B  

 

Legenda: Teste ANOVA de medidas repetidas. 
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Na avaliação de escalca visual numérica (EVN) baseada nos sintomas auto referidos 

houve semelhança entre os grupos antes do tratamento com um EVN geral de 

mediana de 9,0 (IQ 4) no GL e 8,0 (IQ 5) no controle com teste de Mann-Whitney com 

p=0,11. 

Houve melhora na análise intragrupo no LED em todos os sintomas, com exceção do 

domínio dor vaginal (p=0,98),  como secura (p˂0,01), dor pélvica (p=0,02), frouxidão 

(p=0,046), coceira (p=0,026), queimação (p=0,012). No grupo sham houve melhora 

em nos domínios: secura (p˂0,01), dor pélvica (p=0,043), coceira (p=0,014), 

queimação (p=0,038). Ao final da análise, contudo, nenhum desses parâmetros 

permaneceu estatisticamente diferente na análise intergrupos. 

Tabela 11.EVN 

EVN 
LED 

(n=39) 
Placebo (n=38) Valor de p* 

Ressecamento  M (IIQ) M (IIQ)  
Basal  7 (6-10) 6,5 (5-10) 0,497 
Semana 1 de tratamento 6 (4-8) 5 (3-8) 0,227 
Semana 2 de tratamento  5 (3-7) 5 (2-7) 0,702 
1ª reavaliação    4 (1,5 -7) 3,5 (1-7) 0,934 
2ª reavaliação  4 (1-7) 2,5 (0,3-6) 0,696 
3ª reavaliação  3 (0,5-7) 2 (0-5) 0,374 
Valor de p intra (basal vs final) <0,001 <0,001  
Dor    
Basal  5 (0-9,5) 5 (0-9) 0,435 
Semana 1 de tratamento 3 (0-8) 0 (0-4) 0,049 
Semana 2 de tratamento  0 (0-6,5) 0 (0-4,8) 0,787 
1ª reavaliação    1 (0-7) 0,5 (0-7,5) 0,972 
2ª reavaliação  3 (0-7,5) 0 (0-5,8) 0,248 
3ª reavaliação  2 (0-7,5) 0 (0-5) 0,234 
Valor de p intra (basal vs final) 0,002 0,043  
Frouxidão Vaginal     
Basal  2 (0-5,5) 1 (0-4) 0,598 
Semana 1 de tratamento 0 (0-3,5) 0 (0-3) 0,397 
Semana 2 de tratamento  0 (0-0) 0 (0-2,8) 0,355 
1ª reavaliação    0 (0-2,5) 0 (0-1,8) 0,627 
2ª reavaliação  1 (0-2,5) 0 (0-2,8) 0,525 
3ª reavaliação  0 (0-1) 0 (0-3) 0,130 
Valor de p intra (basal vs final) 0,046 0,177  
Coceira Vaginal     
Basal  1 (0-5) 0 (0-5,8) 0,516 
Semana 1 de tratamento 0 (0-2,5) 0 (0-4,5) 0,366 
Semana 2 de tratamento  0 (0-0,5) 0 (0-3) 0,363 
1ª reavaliação    0 (0-2) 0 (0-1,8) 0,334 



60 
 

2ª reavaliação  0 (0-4) 0 (0-0,8) 0,083 
3ª reavaliação  0 (0-1,5) 0 (0-0,8) 0,338 
Valor de p intra (basal vs final) 0,026 0,014  
Sensação de queimação     
Basal  3 (0-8) 0 (0-5,8) 0,117 
Semana 1 de tratamento 0 (0-7) 0 (0-4) 0,079 
Semana 2 de tratamento  0 (0-5,5) 0 (0-1,75) 0,351 
1ª reavaliação    1 (0-4,5) 0 (0-2) 0,050 
2ª reavaliação  1 (0-5) 0 (0-2) 0,071 
3ª reavaliação  0 (0-4,5) 0 (0-1) 0,172 
Valor de p intra (basal vs final) 0,012 0,038  
Dor na vagina     
Basal  0 (0-0,5) 0 (0-3) 0,587 
Semana 1 de tratamento 0 (0-1,5) 0 (0-0) 0,294 
Semana 2 de tratamento  0 (0-0) 0 (0-0) 0,542 
1ª reavaliação    0 (0-1) 0 (0-1) 0,874 
2ª reavaliação  0 (0-1,5) 0 (0-0) 0,124 
3ª reavaliação  0 (0-4,5) 0 (0-1) 0,568 
Valor de p intra (basal vs final) 0,981 0,756  

Legenda: * Teste Mann-whitney; M=Mediana; IIQ = Intervalo inter quartil ; tto =tratamento 

A avaliação da escala Likert foi semelhante nos grupos com predomínio de 

participantes satisfeitas ou muito satisfeitas em 71,8% no grupo LED e 60,5% no 

controle (p=0,314). Inalterados foram de 18,8% versus 17,9%, sem diferença pelo 

teste de Mann-Whitney de amostras independentes, (p=0.857). Considerando-se os 

3 períodos de reavaliação, houve estabilidade na análise intragrupo, com o teste de 

dupla análise de variância de Friedman sendo GL, (p=0,291) e GC, (p=0,882). Assim 

como a diferença entre a evolução das três reavaliações entre os grupos pelo teste 

de dupla análise de variância de Friedman de amostras relacionadas por postos, 

(p=0,368). 

Tabela 12. Comparação da Escala Likert para avaliação intra e intergrupos ao longo 
do tempo 

 LED (n=39) Placebo (n=38) Valor de p 
Satisfação    

 M (IIQ) M (IIQ)  
1ª reavaliação  4 (3-5) 4 (3-5) 0,794* 
2ª reavaliação  4 (3-5) 4 (3-5) 0,605* 
3ª reavaliação  4 (3-5) 4 (3-5) 0,189* 
Valor de p intra grupo 0,128** 0,913**  

Legenda: * Teste Mann-whitney; ** Teste Friedman ; M=mediana; IIQ= Intervalo interquartil 
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Quanto a avaliação de eventos adversos, apenas uma paciente apresentou dor 

moderada, (grau 2), na inserção do aparelho, resolvida após reposicionamento do 

dispositivo. Nenhuma paciente apresentou desconforto associado ao aquecimento 

local ou percepção de queimadura no procedimento do LED ou sham. Não ocorreu 

nenhuma desistência dos procedimentos do estudo por evento adverso e nenhum 

evento sério ocorreu conforme graduado pelos critérios do CTC. Não houve queixas 

na realização da cinesioterapia. Duas pacientes apresentaram desconforto tipo ardor 

vagina por 1 semana após a coleta de citologia vaginal, já no período de reavaliação, 

tendo sido tratadas com pomada de iruxol e sem necessidade de consulta 

ginecológica especializada. 

Para a análise do índice de concordância intraclasse (ICC) foram selecionadas 91 

lâminas escolhidas em sequência das mais recentes para as mais antigas. Foram 

excluídas 3 amostras por não possuir o resultado pareado pois duas foram 

consideradas de qualidade não avaliáveis para maturação citológica no laboratório 

terciário e determinado com o IMV 55 pelo laboratorio central enquanto 1 foi 

considerado não avaliável pelo central e determinado como zero pelo serviço terciário. 

Uma paciente apresentou material dessecado no grupo LED não permitindo análise 

adequada que correspondeu ao exame do pré tratamento, não sendo possível a 

comparação do efeito da intervenção. 

O ICC encontrado foi de 0,94 para medidas médias e 0,89 para medidas individuais 

entre os laboratórios terciário e o central. Foi realizada a análise de Bland-Altman que 

demonstrou a consistência das concordâncias entre os examinadores, conforme o 

gráfico 3 de dispersão central. 
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Gráfico 6. Concordância dos laudos citológicos de índice de maturação vaginal em 
serviço laboratorial terciário e revisão central.  

. Legenda: Análise de Bland-Altman 

  



63 
 

6. DISCUSSÃO 

Ao nosso conhecimento, este é o primeiro ensaio clínico que avaliou o uso do LED 

azul em pacientes oncológicas para o tratamento da SGM. Foi possível identificar 

neste estudo benefício clínico precoce entre os grupos nas características de pH, nos 

sintomas urinários nos sintomas sexuais, na análise intragrupo, no entanto, na maioria 

dos parâmetros avaliados não foi alcançada diferença estatística entre os grupo, 

assim como a  persistência de diferença ao final dos três meses. 

Houve mais parâmetros referidos de melhora pela EVN e de qualidade de vida no 

grupo LED, quando avaliou-se os parâmetros intra-grupo, sem também identificarmos 

diferença estatística entre os grupos. 

O tempo e a energia, nas terapias de fotobiomodulação, necessárias a desencadear 

mudanças estruturais não é completamente definido, assim como há o 

questionamento se existe correlação direta e crescente na proporção entre a 

intensidade de exposição a proporção de efeito. Da mesma maneira, ainda carece de 

clarificação o tempo em ocorre a perda deste benefício, e se é semelhante entre 

métodos terapêuticos de equipamenteos baseados em transmissão de energia como 

a radiofrequência.41,44 

Um estudo in vivo com biópsia seriadas de tecido vaginal demonstrou que ativação 

de mecanismos de regeneração tanto no epitélio deste órgão, quanto no tecido 

conectivo iniciam-se em curto intervalo de até mesmo 1 h após uma aplicação de laser 

fracionado de CO2. Após 1 semana já havia evidência de aumento de espessamento 

do epitélio da mucosa vaginal, surgimento de novas papilas, neovascularização e 

novas fibras de colageno tipo III.71 

O estudo fase I, deste equipamento utilizado em nosso estudo, realizou a primeira 

avaliação de resposta com 1 semana, devido ao principal propósito de verificar 

segurança. Neste estudo, a primeira reavaliação foi modificada para 3 semanas a fim 

e detectar mudanças que fossem duradouras pelo menos por esse intervaldo de 

tempo, o que já seria considerado clinicamente relevante.  
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Neste estudo, também a programação proposta de regime de 5 sessões de tratamento  

baseou-se em protocolos prévios na literatura com sessões de LED que apresentam 

intervalos mais curtos de aplicação que o LASER, (no caso semanal). 47-48, 53-54 No 

entanto, devido a gravidade da atrofia identificada este interval pode não ter sido 

suficientemente otimizado para desencadedar mudanças estruturais mais 

expressivas. 

Outro fator que pode ser sido determinante para a não identificação de diiferenças 

entre os grupos em nosso estudo foi o uso exclusive de protocolo de onda na faixa de 

cor azul. Tendo em vista que os mecanismos de reparo são multifatoriais, o uso de 

diferentes comprimentos de onda, com concentração de energia em diferentes 

camadas do epitélio vaginal com uso associado de ondas de comprimento mais longo 

e portanto, mais profundo podem potencialmente promover um maior impacto no 

tratamento das pacientes com SGM.48,49 

Um estudo que ulitizou 3 diferentes cores e comprimentos de onda do LED (azul-415 

nm, vermelho-660 nm, e infravermelho-850 nm) para tratamento de 30 pacientes pré 

e pós menopausadas com SGM por 12 sessões de 3 minutos cada com programa de 

administração duas vezes por semana, demonstrou incremento no índice de saúde 

vaginal, nos parâmetros clínicos de distância uretra-vagina, vascularização e 

espessura tecidual, flacidez e do questionário de função sexual FSFI. Este ensaio 

clínico, no entanto, não descreveu a potência de tratamento utilizada.54 

A combinação potencial de onda na cor azul e vermelha poderia trazer um otimização 

no cenário de tratamento da SGM tendo em vista o importante benefício da faixa de 

cor azul na microbiota. 

Bicknell B. et al. avaliaram o efeito do tratamento com laser infravermelho (904 nm), 

aplicado no abdome de pacientes com câncer de mama, três vezes por semana 

durante 11 semanas. Identificaram um aumento no número de bactérias intestinais 

benéficas (Akkermansia, Faecalibacterium e Roseburia) e redução de bactérias 

patogências70, reforçando o racional de ação bactericida e de fotobiomodulação. 
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Isto teria uma papel central na influência dos instrumentos de modulação em 

incrementar os lactobacilos vaginais promovendo melhora do pH vaginal.54,73 Estas 

interconexões sugerem uma potencial aplicabilidade da fotobiomodulação para 

indicações futuras infecciosas como a candidíase e a vaginose bacteriana. Esse 

potencial bactericida e fungicida foi demonstrado em estudo prévio com o LED do 

comprimento de onda de 400-450nm. Houve melhora sintomática em curto período 

nesse perfil de infecções.48,73 

Uma hipótese deste mecanismo é de que a a energia eletromagnética é absorvida 

diretamente por essas bactérias ou que a atividade no microambiente ao redor 

influenciaria a concentração das mesmas, numa combinação de atividade entre 

ambiente e hospedeiro de modulação do microbioma.73 

A segurança do LED de espectro azul foi demonstrada num estudo de Pavie et al. 

com a aplicação sobre a mucosa vaginal normal com boa tolerância e sem eventos 

adversos referidos com o estudo piloto do equipamento utilizado neste ensaio clínico. 

Foi demonstrado que o LED azul de 405nm, assim como em nosso estudo, é seguro 

e também promissor no tratamento da SGM com redução dos principais sintomas 

auto-referidos da SGM. Houve melhora da função sexual avaliado pelo questionário 

FSFI e na auto-imagem genital mensurado pelo questionário FGSIS mas sem 

modificações no IMV no curto período analisado de 1 mês, não tendo havido grupo 

comparador.76 

O uso da fotobiomodulação tem demonstrado ser também seguro em pacientes 

oncológicas sendo descrito o efeito do LED azul na redução de migração de células 

tumorais77 e como uma estratégia promissora para manejo de sequelas do tratamento 

para o câncer.78 No presente estudo o LED foi seguro, tendo apresentado boa 

tolerância, sem efeitos adversos sérios. Foi referido maior desconforto com a coleta 

do exame citológico do que relacionado as sessões de tratamento. 

Em 2018 o FDA publicou um alerta sobre instrumentos a base de energia devido ao 

aumento de uso desses equipamentos para indicações ainda não liberadas por este 

órgão, como para finalidade estética de rejuvenescimento genital. Ponderações 
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principais quanto a necessidade de ensaios clínicos robustos demonstrando perfil de 

complicações, segurança e eficácia a longo prazo.80 

Em 2020 outra publicação com 113.174  registros de pacientes realizou uma análise 

por meio de um questionário global de 535 usuários do equipamento VEL™ (Fotona, 

Ljubljana, Slovenia), que utiliza laserterapia com erbium e evidenciou uma baixa 

incidência de efeitos colaterais, sendo estes leves a moderados e transitórios de dor, 

queimação e desconforto vaginal.81 

Uma revisão sistemática identificou 29 complicações presumivelmente associadas ao 

tratamento a laser, sendo a dor e a queimação os eventos adversos preocupantes a 

curto prazo mais frequentemente relatados em estudos de LASERs, porém, pouco 

referidos em estudos de LED, conforme verificamos.79 

Apesar de hipercromia ser um evento adverso comum no uso do LED azul,53  esta 

não foi avaliada neste estudo clínico por centrar-sem em alterações decorrentes 

diretamente da SGM apenas.  No entanto, este deve ser um evento adservo que deve 

ser acompanhado em explorado em estudos seguintes por ser uma alteração não 

desejada, que pode afetar as percepções de autoimagem genital. 

Quanto ao número necessário de sessões de tratamento capaz de desencadear 

mudanças teciduais acreditamos que um número maior de exposição ao LED poderia 

potencialmente agregar maiore benefícios. Numa abordagem de número de sessões 

individualizado, direcionado enquanto havia pertistência de desconforto, o relato de 

casos em pacientes com estenose e atrofia vaginal após radioterapia prévia em pelve 

para câncer de endométrio e colo de útero, documentou importante melhora clínica 

com este equipamento. Isto conduz a considerar que um número mais elevado de 

aplicações podem ser necessárias para modificações estruturais mais profundas.78 

Sobre a duração do efeito da fotobiomodulação Gambacciani et al observaram num 

estudo piloto com laser erbium em 43 pacientes sobreviventes de câncer em que 

acompanhou-se sintomas antes do tratamento e nos meses 1, 3, 6, 12 e 18 após um 

tratamento de 3 sessões mensais. Mensuração de queixas de dispareunia, 

ressecamento e secura vaginal numa escala visual analógica apresentavam 
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decaimento de cerca de metade voltando assemelhar-se aos valores basais após 12 

meses.83 

Quanto a duração de efeito, um estudo com 10 pacientes no seguimento após 

realização de sessões mensais de laser de CO2, em que havia melhora em 89% de 

sintomas referidos por escala analógica visual ao final de 12 meses acompanhou-se 

pelo 2º ano complentar 10 pacientes com uso de um dispositivo adicional de LED 

vermelho e infra-vermelho para uso domiciliar 3x na semana. Demonstrou-se que uma 

manutenção tardia impediu piora de alguns sintomas e reduziu alguns a até niveis 

menores que o baseline numa terapia de manutenção extendida de 

fotobiomodulação.82 

Podemos inferir que ao longo da história natural da doença uma parcela significativa 

de pacientes demandarão de re-tratamentos ou protocolos de manutenção ou até 

mesmo o LED vir a ser um instrument de menor custo para ofertar manutenção de 

pacientes previamente tratadas com LASER.  

Em outro estudo prévio com laser de Gambacciani et al com 114 pacientes o laser 

com erbium após 3 sessões foi efetivo em reduzir significativamente ressecamento 

vaginal e dispareunia, assim como levou a aumento de índice de saúde vaginal com 

duração até 12 meses após o ultimo tratamento. Pode ser notado que numa 

reavaliação em 18 e 24 meses todas essas medidas retornaram a valores similares 

ao baseline. Em menos de 3% houve descontinuação devido a aventos adversos.84 

Sobre a confiabilidade do índice de maturação vaginal, foi confirmado neste estudo 

que este é um método de quantificação confiável e objetivo da gravidade da atrofia 

vaginal. Esta foi caracterizada em ambos os cenários, (de análise por média e 

individual), com uma corcordância boa à excelente. Portanto, demonstra-se um 

potencial instrumento de prova de conceito de avaliação de resposta a tratamentos 

para a SGM, e que tem sido utilizado por outros autores como Lindau et al em 2017, 

na análise de resposta da SGM à estrogenização e por Yaralizadehet ao uso de creme 

de fitoesteróis.85 
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Esta confiabilidade também é verificada quando observa-se que não há interferência 

na qualidade de avaliação se as amostras são coletadas por diferentes examinadores 

treinados e num contexto de um mesmo padrão de população.87,88 

Foi demonstrado em estudo prévios até mesmo que amostras coletadas por 

profissionais da saúde em comparação com coletas domiciliares feitas pela própria 

semelhantes para esta análise de citologia, com kits de preparo apropriados, tanto 

para a avaliação de maturação e como de flora bacteriana.89,90 

Fatores que podem afetar a qualidade do esfregaço e limitam a avaliação da amostra 

são a presença de grande quantidade de hemáceas ou de leucócitos em importantes 

infecções da parede vaginal. Fixação inadequada da lâmina em soluções 

inadequadas ou dessecamento por demora em adequação da lâmina em vasilhame 

com a solução fixadora também, são fatores que interferem na interpretação do 

resultado.22  

Em nosso estudo a interferência desses fatores procurou ser minimizada com a 

imediata insersão na solução de álcool a 99% após a coleta e a exclusão de pacientes 

com infecção vaginal ativa. Apesar disto, ainda ocorreram perdas de amostra que 

impossibilitaram a leitura pareada devido a dessecamento. Afim de evitar inviabilidade 

de lâminas com coloração inadequada para cálculo do IMV 

Quanto a intensidade de efeito, acredita-se que devido a importante composição da 

amostra analisada de pacientes com atrofia severa, em que mais da metade não 

apresentava identificação de qualquer célula superficial e 1/3 demonstrou índice de 

maturação em zero, o baixo númeo de sessões realizadas ou a duração das mesmas 

num curto tempo pode ter sido outro fator deteminante para incapacidade de 

mudanças estruturais mais expressivas. Outro estudos que avaliaram a resposta 

citológica não apresentavam populações tão graves. 

Sobre a avaliação de se o  próprio tratamento do câncer seria um fator de importância 

para justificar-se a intensidade da atrofia encontrada realizamos uma análise de corte 

transversal de pacientes do IPL em que foram comparadas as gravidades de atrofia 

de pacientes com SGM sobreviventes do câncer e por outras causas. Foi observado 
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semelhança entre intensidade de sintomas e de sinais da SGM, com IMV igualmente 

baixos, no entanto, as pacientes sobreviventes do câncer de mama eram 

significativamente mais jovens, sugerindo que nesta população as manifestações que 

são esperadas ocorrerem progressivas com a idade, podem acabar sendo 

antecipadas pelo tratamento oncológico (in press). Por ser um serviço de atendimento 

a pacientes através no Sistema Único de Saúdepelo qual não há acesso a outras 

alternativas de tratamento disponível para SGM, justifica-se a amostra encontrada 

nesta população. 

No que tange a sensibilidade do perfil cellular vaginal diante de tratamentos para SGM 

é possível verificar que este é um tecido dinâmico. No estudo de Lindau et al de 2017 

em que foi avaliada uma coorte de pacientes americanas, a resposta do IMV à 

estrogenização em mulheres na pós menopausa, a média do IMV de 46,6 ± 0,8 geral, 

(DP 17,4, numa faixa de 2,5 a 100). Este valor foi estável entre diferentes faixas etárias 

porém com padrão sensivelmente maior em pacientes que utilizavam estrógenos 

vaginais, (55,1 ± 1,2) em comparação com aquelas que não utilizam (44,4 ± 0,9), (p < 

0.001).86 

Um outro estudo com mulheres chinesas de 45 a 60 anos mostrou que o IMV é 

significativamente menor no grupo mais velho de pacientes (56-60 anos) em 

comparação com os grupos mais jovens (45-50 e 51-55 anos), mesmo dentro de todo 

grupo de pacientes menopausadas. Isto demosntra que mesmo que a atrofia, segue 

de fato, um padrão progressivo com o envelhecimento.91 

Numa análise pós hoc de um estudo clínico controlado por placebo com uso de 

estrógeno vaginal de 10 μg/dose, avaliou-se mulheres na pós menopausadas acima 

de 45 anos, comparando-se um grupo acima e abaixo de 60 anos e foi observado que 

a idade de início do tratamento é determinante para a melhor resposta ao tratamento 

hormonal, tendo havido maior persistência de células parabasais e intermediárias  

mesmo após o tratamento medicamentoso em mulheres mais idosas.91 

Isso sugere que a idade avançada, além de maior gravidade, está associada a uma 

menor responsividade celular ao tratamento estrogênico, e possivelmente a outras 

modalidades de tratamento para SGM, assim como é potencial que uma atrofia mais 
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acentuada, (indepentende da idade), esteja associada a uma maior necessidade de 

terapias. Em nossa amostra houve predomínio de participantes jovens, com media de 

menos de 60 anos em ambos os grupos, não tendo sido este um fator de interferência 

nos resultados. 

Portanto, tratamentos às pacientes com SGM devem ser oferecidos mesmo a 

indivíduos com sintomas leves, não aguardando grandes alterações estruturais e 

importante impacto na qualidade de vida, pois a reversão deste cenário pode tornar-

se mais difícil e falha.92  

Sobre oimpacto da cinesioterapia, isoladamente sem o LED, era um tratamento 

considerado modificador de doença para correção das disfunções pélvicas com 

distúrbios musculares e neurológico, porém de pouco impacto para mudanças 

qualitativas da mucosa.64 Entretanto, o estudo de Mercier et. al demonstrou um 

incremento do índice de saúde vaginal  de pacientes submetidos à cinesioterapia, 

revelando aumento de lubrificação, redução de ressecamento e friabilidade vaginal.93 

Tais benefícios devem-se a um aumento de perfusão tecidual o que explica o achado 

de nos 2 grupos avaliados neste protocolo terem sido observadas pacientes satisfeitas 

no presente estudo e com increment simultâneo em diversos parâmetros avaliados. 

Quanto a qualidade de vida, neste estudo foi identificado que as pacientes 

apresentavam impacto moderado em ambos os grupos, representados por baixas 

pontuações em todos os domínios. Não ocorram mudanças no período de pré e pós 

tratamento quando comparados os grupos, possivelmente por esses impactos serem 

determinados por fatores diversos, físicos, sociais e emocionais, em dimensões além 

de apenas do desconforto da SGM.  

Diversos instrumentos para quantificar qualidade de vida foram formulados e 

adaptados para o cenário específico da paciente com câncer de mama. Os principais 

validados para o português do Brasil foram o FACT-B+4, IBCSG e EORTC. Michels 

et al. compararam a validade e aplicabilidade destes, tendo sido identificada maior 

compreensão, reprodutibilidade e rapidez de utilização do FACT-B+4, adotado por 

isso nesse ensaio clínico.58 
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É relevante pormenorizar que os sintomas de SGM devem ser ativamente 

questionados, incluindo todos os seus aspectos, nas pacientes que realizaram 

tratamento para o câncer e não apenas questionada quanto a presença somente de 

ressecamento vaginal pois os sintomas relacionados a menopausa durante o 

tratamento oncológico adjuvante associam-se a aumento o índice de abandono de 

hormonioterapia.8 Foi demonstrado em nosso estudo que 40% da população 

analisada não apresentava como queixa principal o ressecamento e sim outros 

sintomas como a dispareunia ou infecção de repetição.  

No estudo COMPAS em que se avaliou a adesão ao tratamento de hormonioterapia 

adjuvante com inibidor de aromatase, observou-se a associação de maiores taxas de 

abandono de tratamento em pacientes com a presença de efeitos colaterais como os 

sintomas geniturinários. Além disto, a SGM é o único evento adverso que não 

apresenta melhora espontânea em 24 meses de seguimento, portanto deve ser 

ativamente investigado e manejado.8 

Sobre a avaliação da função sexual, foram utilizados diferentes instrumentos na 

tentativa de abranger os múltiplos aspectos deste seguimento da saúde, do ponto de 

vista do examinador, e da própria paciente.  

O consórcio COMMA (Core outcomes in menopause) estabeleceu as definições  que 

são apropriadas e medidas essenciais de resultados a serem relatados como 

parâmetros de resposta referidos pelos pacientes (PROMs). No entanto, alguns 

questionários recomendados não são traduzidos para o português, e que foram 

substituídos em nosso estudo por outros de semelhante característica e objetivo.31 

Além disso, o COMMA estabelece a importância de mensuração de satisfação com o 

tratamento e o registro de efeitos colaterais em estudos mesmo de terapias já 

estabelecidas. 31 

Relativo à avaliação de percepção de auto-imagem genital, que em nosso estudo foi 

realizado pelo FGSIS, pode trazer informações sobre dados indiretos de imagem 

corporal e função sexual, tendo em vista outros autores terem encontrado correlação 

com esses aspctos. 93,94 
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De acordo com o ponto de corte para a população brasileira estabelecido por  de 

Arruda et al, de 22 pontos para cima classificando a mulher como satisfeita com sua 

autoimagem pelo FGSIS e ≤21 pontos como insatisfeitas,95  em ambos os grupos 

avaliados, houve insatisfação com autoimagem, tendo esta permanecido, apesar da 

melhora da pontuação no pós tratamento em ambos os grupos..  

Em nosso dados de comparação de pacientes oncológicos e não oncológicos (in 

press) evidenciou-se uma pior auto-imagem genital em pacientes com tratamento 

prévio para o câncer de mama. Isto pode ser devido às outras alterações corporais 

que ocorrem com a cirurgia mamária e aos eventos adversos em mudança de peso, 

pele e fâneros, podendo justificar nos nosso achados. 

O FSFI já foi demonstrado como bom questionário para validado em outros estudos 

avaliaram intervenções para SGM, incluindo terapias de fotobiomodulação por laser e 

de radiofrequência.45,46 Auxilia na transmissão de dados quantitativos sobre as 

mudanças na função sexual das pacientes, mas apesar de em nossos dados ter sido 

demonstrado com ganho em mais domínios no grupo LED nas análises intragrupo em 

comparação com o controle, a diferença entre os grupos não estatisticamente 

significante. 

Os pontos fortes do presente estudo foram o desenho de ensaio clínico cego que 

permite minimizar a interferência de fatores de confusão da resposta ao tratamento 

com grupos balanceados em suas características.  

A ampla variabilidade de faixa etária entre as pacientes com espectro variado de 

sintomas tanto pré e pós menopausadas nos permitiu avaliar uma população 

esperada da prática clínica, tendo em vista refletir a ampla faixa etária de 

acometimento das neoplasias malignas de mama. 

A inclusão das pacientes abrangeu características diversificadas também quanto ao 

tratamento oncológico de base permite uma maior validade externa, no entanto, a 

inclusão de mulheres que realizavam intenso bloqueio hormonal com a associação de 

drogas de bloqueio central e periférico podem estar associadas a mais dificuldade de 
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estímulo ao tecido vaginal devido a associação de danos mais severos aos tecidos 

hormonio-dependentes.3,9,27 

Foi possível oferecer a cinesioterapia a todas as pacientes e esta, por sua vez, foi o 

instrumento provável de melhora na qualidade de vida das pacientes contribuindo para 

o elevado grau de satisfação com o tratamento em ambos os grupos. Também foi 

realizado controle dentro de 1, 2 e 3 meses observando-se resposta evolutivas não 

apenas imediatas para avaliação do comportamento tecidual como o estudo piloto 

prévio a este trabalho. 

As limitações deste estudo incluem a influência impactante no atraso na inclusão das 

pacientes no período de recrutamento desde o início da pandemia de Covid-19 e suas 

repercussões regionais, reduzindo o interesse das potenciais participantes e do 

desejo manifestado de postergar o tratamento da SGM, diante de um cenário global 

de emergências de saúde. De semelhante modo, a pandemia impactou a realização 

das coletas citológicas e preenchimento dos questionários das pacientes já incluídas, 

na medida que provou apreensão referido pelas pacientes a comparecere ao serviço 

nas datas programadas. 

O elevado desvio padrão observado na população analisada neste estudo deveu-se 

à grande prevalência de pacientes com atrofia severa e índice de maturação em zero 

juntamente com as de atrofia leve não permitiu a análise paramétrica do IMV.   

Não foi possível a reanálise para descrição de índice intra-observador na revisão 

central devido aos custos e descoloração do material de lâminas mais antigas. DE 

semelhante modo não foi possível realizar acompanhamento de microbiota a fim de 

avaliar parâmetros de interferência de concentração de lactobacilos na mudança do 

pH ou sintomas assim como afastar presença de patógenos enquanto o estudo 

seguia, (tendo em vista os laudos laboratoriais serem emitidos com 2 a 3 semanas). 

A randomização ocorreu no momento da anamnese, porém, se fosse realizado 

apenas no dia do início tratamento do LED ou sham não ocorreria a perda de 2 

pacientes. Estas optaram por desistir do tratamento após os procedimentos de coleta 

e questionários mas antes da primeira sessão 
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Devido aos aspecto de análise de resposta de apenas um comprimento de onda 

(azul), e com número fixo de sessões e duração, não seria possível avaliar nesse 

modelo de estudo realizado se as mudanças estruturais esperadas ocorreriam com 

outra faixa de luz visível com ultra-violeta ou vermelha ou se observaríamos impacto 

de efeito com um maior número de sessões, maior frequência ou duração. 
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7. CONCLUSÃO 

O diodo emissor de luz azul mostrou-se seguro e bem tolerado em pacientes 

oncológicas sem eventos adversos relevantes, não havendo nenhuma interrupção de 

tratamento por evento adverso. Por este estudo, no entanto, não foi possível 

demonstrar a presença de efeito da exposição desta intervenção no efeito sobre os 

sintomas clínicos referidos, na mensuração de gravidade de alterações graduadas 

pelo examinador e pela mensuração do índice de maturação vaginal no protocolo 

realizado.  

Em ambos os grupos houve alto grau de satisfação com a intervenção, potencialmente 

atribuído, neste estudo, ao benefício proporcionado pela cinesioterapia instituída. 

O índice de maturação vaginal mostrou-se um parâmetro consistente e confiável de 

avaliação entre examinadores servindo de um instrumento objetivo para evidência de 

severidade da síndrome geniturinária da menopausa no entanto, carece ser 

investigado como um método de avaliação dinâmica de resposta a tratamento, em 

especial em pacientes com atrofia severa. 

 Houve um incremento em diversos domínos de saúde física e e psicossocial neste 

estudo no grupo LED, no entanto sem poder estatístico para avaliar diferença 

intergrupos.   

Diferentes intervalos de aplicação e duração de tratamento com o LED potencialmente 

ajustados de acordo com gravidade de atrofia vaginal e com protocolos de 

manutenção devem ser explorados na tentativa de intensificação de ação sobre o 

tecido vaginal. 
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ANEXO A- PARECER DO COMITÊ DE ÉTICA 
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ANEXO B- TERMO DE CONSENTIMENTO 

 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO – TCLE 

 

Título da pesquisa: DIODO EMISSOR DE LUZ NO TRATAMENTO DA SÍNDROME 

GENITOURINÁRIA DA MENOPAUSA EM MULHERES MENOPAUSADAS COM ATROFIA 

VULVOVAGINAL – ESTUDO PILOTO 

A senhora está sendo convidada a participar como voluntária de uma pesquisa. Após ser esclarecida 

sobre as informações a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine ao final deste documento, 

que está em duas vias iguais. Uma via ficará com a senhora e a outra ficará com a pesquisadora. Em 

caso de recusa, você não será penalizada de forma alguma. 

 A senhora foi escolhida por apresentar sintomas relacionados à menopausa, característicos da 

atrofia vaginal, entre eles, um ou mais sintomas a seguir: ressecamento vaginal e/ou irritação vaginal, 

coceira, desconforto durante o ato sexual, sangramento vaginal associado a relações sexuais. Para 

tratamento dos seus sintomas, a senhora foi encaminhada pelo seu(sua) médico(a) para realizar 

Fisioterapia. Essa pesquisa tem como objetivo avaliar se o tratamento com a radiofrequência é eficaz na 

melhora dos sintomas da atrofia vulvovaginal e se há melhora na qualidade de vida e na função sexual. 

O Diodo Emissor de Luz (LED) é um aparelho da Fisioterapia que já vem sendo estudado pelo nosso 

grupo para atuar na melhora de doenças que acometem a região vaginal e tem se mostrado segura e 

eficaz. Após a conclusão dessa pesquisa, caso o tratamento com o Diodo Emissor de Luz (LED) tenha 

levado a melhora das pacientes, essa técnica será disponibilizada no serviço, gratuitamente.  

 Inicialmente, a senhora ficará em uma sala fechada com uma profissional e responderá a um 

questionário, onde deverá informar seus dados pessoais (idade, ocupação, escolaridade), além de 

algumas perguntas sobre o que sente, tempo de queixa e uso de medicamentos. Caso não apresente 

nenhuma contraindicação, serão aplicados quatro questionários que estão relacionados a sua qualidade 

de vida, função sexual e imagem genital. Em seguida, a senhora será avaliada por uma Fisioterapeuta, 

que fará um exame dos músculos que estão ao redor da vagina, o assoalho pélvico. Neste momento, a 

senhora ficará com a região vaginal desnuda, na posição com a barriga pra cima, com as pernas dobradas. 

Caso não apresente queixa de dor, a avaliação será continuada com a colocação do dedo da 

Fisioterapeuta na região vaginal. Serão feitos testes de força muscular e teste dos reflexos. Após essa 

avaliação inicial, a fisioterapeuta fará um outro procedimento para coletar material para exames da 

região vaginal. Esta etapa durará cerca de 20 minutos. 
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 Após esta etapa, será iniciado o tratamento. A senhora ficará deitada em uma maca, de barriga 

para cima, com a região vaginal desnuda, em uma sala privativa, acompanhada por uma Fisioterapeuta. 

Será iniciada a aplicação do Diodo Emissor de Luz (LED), que consiste em um aparelho que emite luz 

e que pode provocar um aquecimento no local. Esse aparelho é composto por um aplicador que é 

introduzido na região vagina, com utilização de uma proteção individual e gel, por oito minutos 

 O tratamento terá um total de cinco sessões, sendo que irá acontecer uma sessão por semana, 

totalizando quinze dias de tratamento. A sessão terá duração média de 10 minutos. A senhora será 

acompanhada por um mínimo de 12 meses para que seja verificada a resposta à longo prazo, com retorno 

no primeiro (1º), terceiro (3º), sexto (6º), nono (9º) e décimo segundo (12º) mês para serem feitas as 

reavaliações. 

 O possível risco é o aquecimento da região vaginal. Qualquer incômodo deverá ser avisado para 

a profissional para que seja suspenso o tratamento e a senhora seja encaminhada a um profissional 

médico, que prestará atendimento sem custos. Será feita uma avaliação para confirmar se existe alteração 

na região vaginal, e se essas alterações foram realmente causadas pela aplicação do Diodo Emissor de 

Luz (LED). Caso isto seja confirmado, o(a) médico(a) fará o procedimento necessário e orientará a 

senhora sobre todo o tratamento. Qualquer despesa necessária, será arcada pelas pesquisadoras. Além 

dos riscos citados, pode haver ainda a situação de constrangimento, na qual a senhora pode se sentir 

incomodada ou envergonhada em participar do estudo devido à exposição da região vaginal. Nesse caso, 

a senhora pode também parar o tratamento sem sofrer nenhuma punição por isso. É importante esclarecer 

que o risco de constrangimento será diminuído, pois todas as fases do estudo, incluindo a aplicação dos 

questionários, a avaliação, as sessões do tratamento serão feitas por uma profissional fisioterapeuta que 

já atua na área e tem grande experiência, e acompanhará a senhora durante todo o tratamento. 

Caso haja algum tipo de necessidade de encaminhamento a terapia psicológica ocasionada por 

constrangimento durante qualquer fase do estudo, incluindo a aplicação dos questionários, durante o 

tratamento, ou após as três sessões da aplicação do Diodo Emissor de Luz (LED), a senhora será 

encaminhada para o Serviço de Psicologia do Centro de Atenção ao Assoalho Pélvico (CAAP) da Escola 

Bahiana de Medicina e Saúde Pública (EBMSP) para que possa ter um acompanhamento, sendo que 

este será gratuito, sem nenhum custo para a senhora. 

 Ressaltamos que não haverá identificação dos seus dados pessoais, pois serão de natureza 

confidencial, usados unicamente para fins de pesquisa. As pesquisadores tratarão a sua identidade com 

padrões profissionais de sigilo, os resultados serão guardados sob sigilo e somente utilizadas para 

divulgação dos resultados em congressos e artigos científicos, sem divulgação do seu nome. Os 

resultados serão guardados num equipamento eletrônico de segurança, em HD externo protegido por 

senha, ao qual somente a pesquisadora responsável terá acesso. 
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Estamos à disposição para esclarecer qualquer dúvida. A senhora pode sair da pesquisa a qualquer 

momento, sendo que sua privacidade será preservada e nenhum dano irá acontecer por isso. 

Asseguramos que seu tratamento será mantido mesmo que a senhora desista de permanecer no estudo, 

mas queira continuar fazendo as sessões de tratamento. 

Eu, ___________________________________________________________, declaro que entendi os 

objetivos, riscos e benefícios da pesquisa e autorizo minha participação, para fins de pesquisa, sem 

divulgação da minha identidade. 

Salvador, ___de____________ de 20__. 

 

 

Impressão Datiloscópica 

 

   ___________________________________________ 

     Assinatura do Participante 

    Salvador, _____de ____________de 20____ 

 

   ___________________________________________ 

     Professora Drª Patrícia Lordêlo 

   Tel: (71) 98859-2400 E-Mail: pvslordelo@hotmail.com 

 

  

ENDEREÇO INSTITUCIONAL DOS PESQUISADORES: 

Av. Dom João VI, nº 275, Brotas. CEP: 40290-000 

Tel: (71) 3276 8200 Fax: (71) 3276 8202 

Centro de Atenção ao Assoalho Pélvico (CAAP) 

Dias de funcionamento: Quartas-feiras Horário: 13 às 17:00h 

 

 

ENDEREÇO DO COMITÊ DE ÉTICA PARA CASO DE DÚVIDAS OU DENÚNCIAS: 

Av. Dom João VI, nº 275, Brotas. CEP: 40290-000 

Tel: (71) 3276-8225   E-mail: cep@bahiana.edu.br 
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ANEXO C- REGISTRO NO CLÍNICAL TRIALS 
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ANEXO D- FICHAS DE AVALIAÇÃO AMBULATORIAL 
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ANEXO E- ESCALA VISUAL NUMÉRICA DE SINTOMAS 

AUTORREFERIDOS 

 

ESCALA VISUAL NUMÉRICA (EVN) PARA PERCEPÇÃO DOS SINTOMAS  

 

         0: nenhum sintoma 

10: o máximo de sintoma possível 

 

 

 

Ressecamento vaginal:  

 

 

 

 

 

Dor durante atividade  

sexual:  

 

 

 

 

Frouxidão vaginal:  

 

 

 

 

Coceira vaginal:  

 

 

 

 

 

Sensação de queimação:  

 

 

 

 

Dor na vagina:  

 

 

 

 

Outros sintomas
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ANEXO F- FICHA DE AVALIAÇÃO CITOLÓGICA 
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ANEXO G- PERMISSÃO DE USO DO QUESTIONÁRIO ICIQ-SF 
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ANEXO H- QUESTIONÁRIO DE SINTOMAS URINÁRIOS 
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ANEXO I- PERMISSÃO DE USO DO QUESTIONÁRIO FACT-B+4 
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ANEXO J- QUESTIONÁRIO DE QUALIDADE DE VIDA 

 

  



126 
 

 

  



127 
 

 

 

  



128 
 

ANEXO L- ESCALA LIKERT 

 

ESCALA LIKERT DE SATISFAÇÃO 

 

QUAL O SEU GRAU DE SATISFAÇÃO COM O TRATAMENTO COM O LED? 

 

1) MUITO INSATISFEITA 

2) INSATISFEITA 

3) INALTERADA 

4) SATISFEITA 

5) MUITO SATISFEITA 
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ANEXO M- QUESTIONÁRIO FSFI  
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ANEXO N- QUESTIONÁRIO FGSIS 
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ANEXO O- QUESTIONÁRIO QSF 

 

 


