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“Aquele que ndo tem tempo para cuidar da satude
vai ter que arrumar tempo para cuidar da doenga”

Lair Ribeiro



RESUMO

Introducio e hipotese: A incontinéncia urinaria feminina ¢ uma condi¢ao prevalente, sendo
necessarias opgdes conservadoras de tratamento. A eficacia da radiofrequéncia na incontinéncia
urinaria de esforco ¢ ainda desconhecida. Com isso, o objetivo desta pesquisa foi de comparar
o efeito da radiofrequéncia transvaginal ndo ablativa e do treinamento dos musculos do assoalho
pélvico na incontinéncia urinaria de esfor¢o e na sindrome geniturindria da menopausa.
Métodos: Cinquenta e nove mulheres na pds-menopausa com incontinéncia urinaria de esfor¢o
foram randomizadas neste ensaio clinico controlado, cego e com 2 bragos, em grupos de
radiofrequéncia e grupo controle simulado, ambos associados ao treinamento dos musculos do
assoalho pélvico, com sessdes de tratamento mensais por 3 meses ¢ um seguimento de 30 dias
apos a ultima sessdo. O objetivo primario foi de verificar se houve melhora subjetiva da
incontinéncia urinaria de esfor¢o, avaliada através de questionarios de qualidade de vida (ICIQ-
SF e KHQ). Foram também aplicados questionarios acerca de funcdo sexual, sintomas de
sindrome geniturinaria da menopausa, avaliacdo de for¢a da musculatura do assoalho pélvico e
pH vaginal. O tamanho da amostra foi calculado para fornecer 80% de poder para identificar
uma diferenca de 20% entre os grupos, p < 0,05. Resultados: Os valores dos escores
melhoraram de forma clinica e estatisticamente significativa nos dois grupos ap6s o tratamento
(p tempo < 0,001, p interacao=0,318), porém, nao houve diferenga com relacao a interagao ao
longo do tempo; houve um aumento na forga de contragdo da musculatura do assoalho pélvico
em ambos os grupos, mas também sem significancia na andlise de interacao (p tempo<0,001, p
interagd0=0,571). A fungdo sexual ndo se alterou de forma significativa nos grupos. O grupo
radiofrequéncia apresentou melhora significativa nos sintomas de secura vaginal e sensacdo de
queimacdao vulvar (p=0,012 e p=0,018, respectivamente). Conclusées: O uso da
Radiofrequéncia transvaginal ndo ablativa associada a exercicios de refor¢o da musculatura do
assoalho pélvico ndo demonstrou ser superior ao exercicio isolado, mas alguns beneficios
secundarios para manejo da sindrome geniturinaria da menopausa foram encontrados, como
diminui¢do da secura vaginal e sensacdo de queimacdo vulvar, o que resulta também em
incremento da qualidade de vida da mulher submetida ao tratamento.

Palavras-chave: Radiofrequéncia. Incontinéncia urinaria de esfor¢o. Qualidade de vida.
Treinamento da musculatura assoalho pélvico. Sindrome geniturinario da menopausa.



ABSTRACT

Introduction and hypothesis: Female stress urinary incontinence is a prevalent condition and
conservative treatment options are needed. The effectiveness of radiofrequency in stress urinary
incontinence is still unknown. The aim of was to compare the effect of non-ablative transvaginal
radiofrequency and pelvic floor muscle training on stress urinary incontinence and
genitourinary syndrome of menopause. Methods: Fifty-nine post-menopausal women with
stress urinary incontinence were randomized in this 2-arm, blinded, controlled trial into
radiofrequency and sham control groups, both associated with pelvic floor muscle training, with
monthly treatment sessions for 3 months and a 30-day follow-up after the last session. The
primary objective was: subjective improvement of stress urinary incontinence, assessed through
quality of life questionnaires (ICIQ-SF and KHQ). Validated Questionnaires and scales for
sexual function, symptoms of genitourinary syndrome of menopause, assessment of pelvic floor
muscle strength and vaginal pH were also applied. The sample size was calculated to provide
80% power to identify a 20% difference between groups, p < 0.05. Results: Scores improved
clinically and statistically significantly in both groups after treatment (p time < 0.001, p
interaction=0.318), but there was no difference with respect to interaction over time, there was
an increase in pelvic floor muscle contraction strength in both groups, but also without
significance in the interaction analysis (p time<0.001, p interaction=0.571). Sexual function did
not change significantly in the groups. The radiofrequency group showed significant
improvement in symptoms of vaginal dryness and vulvar burning sensation (p=0.012 and
p=0.018, respectively). Conclusions: The use of non-ablative transvaginal radiofrequency
associated with pelvic floor muscle strengthening exercises has not been shown to be superior
to exercise alone, but some secondary benefits for the management of genitourinary syndrome
of menopause were found, such as decreased vaginal dryness and vulvar burning sensation,
which also results in increased quality of life for women undergoing treatment.

Keywords: Radiofrequency. Stress urinary incontinence. Quality of life. Pelvic floor muscle
training. Genitourinary syndrome of menopause.
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1 INTRODUCAO

A incontinéncia urinaria (IU) ¢ definida como “qualquer queixa de perda involuntaria
de urina”.! Apesar de atingir ambos os sexos, ¢ mais comum em mulheres, principalmente em
idosas. A prevaléncia do sintoma ¢ varidvel na sua intensidade e, estima-se que 77% das
mulheres idosas que vivem em casas de repouso e, aproximadamente 37,5% das mulheres mais
jovens (entre 30 a 50 anos) apresentem alguma queixa relacionada a perda involuntéaria de
urina.? Assim, na populacdo geral, a prevaléncia da IU em mulheres pode variar de 5% a 69%,
sendo que a maioria dos estudos citam prevaléncia que varia de 25% a 45%.2 Os principais
fatores de risco sdo idade avangada, menopausa, obesidade, gestacdo e paridade.

A IU provoca desconfortos fisico, emocional e social, restri¢ao no estilo de vida e nas
atividades laborais, podendo causar depressdo, vergonha e isolamento social.

Ela ¢ classificada com base na condi¢do clinico-fisiopatoldgica em esfor¢co (IUE),
urgéncia (IUU) e mista (IUM). A TUE ¢ definida como uma perda involuntéria de urina com a
tosse, espirros ou esfor¢o fisico, enquanto a [UU ¢ a perda de urina associada a uma forte
vontade de urinar que nio pode ser controlada. A presenga de ambas é referida como ITUM.' E
importante determinar o tipo de U, posto que as estratégias de manejo sdo diversas. O enfoque
deste estudo esta centralizado na IUE.

A TUE ¢ caracterizada pela perda involuntaria de urina devido a esforco fisico, como
atividades esportivas, tosse ou espirros.! Ela ocorre quando a pressio intra-abdominal excede a
pressdo uretral. Existem dois mecanismos principais que originam a perda da urina aos esforcos:
(1) a hipermobilidade uretral, que ocorre por perda do suporte da musculatura do assoalho
pélvico por enfraquecimento ou deficiéncia do tecido conectivo das estruturas pélvicas,
traduzido por reducdo da sintese de colageno. Dessa forma, ndo ha um fechamento suficiente
da uretra e do colo vesical em resposta ao aumento da pressao intra-abdominal; (2) a deficiéncia
intrinseca do esfincter que ocorre por perda do tonus muscular e da mucosa uretral, levando ao
fechamento insuficiente da uretra.’

A prevaléncia da IU e seu impacto sobre a qualidade de vida propiciaram o
desenvolvimento de novas terapias ja que, apesar do manejo conservador com exercicios e
treinamento da musculatura do assoalho pélvico (TMAP) constituir-se no tratamento de 1°
linha, muitas vezes, o resultado nao ¢ alcancado pela falta de adesdo da paciente. Assim, faz-se
necessario a busca por alternativas que mesclem o manejo conservador a novas formas de

tratamento, a exemplo do uso de energias.
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1.1 OBJETIVOS

1.1.1 Objetivo principal

Verificar a eficacia da radiofrequéncia ndo ablativa transvaginal (RFNATV) no
tratamento da I[UE em mulheres na pés-menopausa, a fim de se buscar uma alternativa de
tratamento conservadora que possibilite maior adesdo por parte das pacientes, tanto pela sua
eficacia quanto por apresentar menores taxas de complicagdes quando comparada aos

procedimentos cirargicos.

1.1.2 Objetivos secundarios

a) Verificar a eficacia da RFNATV no tratamento dos sintomas da sindrome
geniturindria da menopausa (SGM).

b) Verificar a seguranga e os possiveis efeitos adversos induzidos pela RFNATV.

1.2 JUSTIFICATIVA

O envelhecimento populacional ¢ um fenomeno mundial. Atualmente, no mundo, o
nimero de idosos com 60 anos ou mais ¢ de cerca de 600 milhdes. A expectativa futura ¢ de
que, em 2050, esse total ultrapasse a casa dos dois bilhdes de pessoas. Esse aumento sera maior
e mais rapido nos paises em desenvolvimento, onde se espera que o niumero de pessoas idosas
triplique nos préoximos 40 anos.®> Com o aumento global do niimero de idosos, surgiu a
necessidade de desenvolvimento e aumento de técnicas e metodologias de atendimento
diferenciado para o idoso, além de servigos e equipamentos proprios, posto que, muitas vezes,
a independéncia e a cogni¢do ja se apresentam alteradas.” Assim, devido a alta prevaléncia e ao
alto impacto provocado na qualidade de vida pela SGM, varias alternativas de tratamento tém
sido disponibilizadas. Essas alternativas variam desde tratamentos mais conservadores — com
reabilitacdo do assoalho pélvico mediante exercicios de fortalecimento muscular e dispositivos

intravaginais — a terapias farmacologicas e cirtirgicas.>
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 SINDROME GENITURINARIA DA MENOPAUSA

O termo SGM surgiu de consenso estabelecido em 2013 no Painel da Conferéncia de
Consenso sobre a Terminologia da Atrofia Vulvovaginal.* Trata-se de um termo mais
abrangente em relacdo a atrofia vulvovaginal, ndo se constituindo, necessariamente, em um
achado patologico. Ela ocorre devido a deficiéncia de estrogénio, a diminui¢ao do colageno e
da elastina da mucosa e tecido conjuntivo, envolvendo a bexiga e o assoalho pélvico;
diminui¢ao do espessamento epitelial e dos vasos sanguineos locais, o que resulta em redugao
do fluxo sanguineo vaginal. Quanto aos sintomas, pode-se observar: diminui¢do da lubrificagao
e elasticidade dos tecidos urogenitais; alteracdes nos pequenos e grandes labios vaginais,
clitoris, introito vaginal, vestibulo, uretra e bexiga, diminui¢do no didmetro ¢ quantidade de
musculatura estriada periuretral, sensag¢ao de ardéncia na regido vaginal, ressecamento, irritacao
vulvar, sintomas sexuais (secundarios a reducao da lubrificacdo) e urinarios, tais como a [UU,

urgéncia miccional, disuria e infec¢des recorrentes do trato urinario.*

2.2 TRATAMENTO

Segundo a defini¢do da International Continence Society, tratamento conservador ¢é
“todo o tratamento ndo-cirurgico, ndo-farmacologico, que reabilite o trato urinério inferior”.
Esta reabilitacdo se divide em treinamento do assoalho pélvico (exercicios de cinesioterapia),
biofeedback, uso de eletroestimulacio e medidas comportamentais. -

O tratamento conservador mediante TMAP deve ser oferecido como primeira linha
terapéutica as mulheres portadoras de IU, posto que apresenta resultados significativos,
corroborados em recente metanalise e um baixo risco de complicagdes.’

O tratamento fisioterapico consiste no fortalecimento do assoalho pélvico mediante
TMAP e estabilidade uretral. Essa alternativa contribui para melhora ou cura, ¢ menos invasiva
e tem menor custo em relacdo a opcdo cirrgica.®’ Diferentes tipos de modalidades de
exercicios tém sido propostos com vistas a reeducagao do assoalho pélvico e ao fortalecimento
do tonus muscular, por meio da contracdo ativa e voluntaria da musculatura. Repeti¢cdes
continuas e frequentes induzem a hipertrofia dessa regido, originando melhora da coordenacao,

contragdo e sustentacio muscular pélvica.>
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O sucesso terapéutico do TMAP varia de 25% a 70%, a depender da gravidade dos
sintomas,'? e desde que orientadas por profissional especializado.’ O tratamento cirtirgico para
IUE deve ser considerado quando da falha do tratamento conservador ou quando a paciente
manifeste desejo de ndo realiza-lo. Antes de aderir a qualquer tratamento, ¢ preciso discutir os
riscos e beneficios de cada técnica com a paciente. As principais opgdes cirirgicas sdo: cirurgia
de colpossuspensdo, cirurgia de Burch, cirurgia de sling com faixa sintética ou de aponeurose
e os agentes de preenchimento.> O tratamento cirurgico para IUE ndo ¢ isento de riscos, a
exemplo das complicacdes anestésicas, infeccao da ferida operatéria, sangramento, lesao de
orgaos pélvicos, perfuragdo vesical, disfuncdo miccional, retencdo urindria, dispareunia,
extrusio de tela e dor na regido abdominal, pélvica, em regido inguinal ou crural.!!

O tratamento medicamentoso ¢ recomendado e oferecido as mulheres com IUU que
nao obtiveram melhora com o tratamento conservador e que ndo apresentem restrigdes clinicas
quanto ao seu uso. Para a IUE, essa modalidade de tratamento constitui a quarta linha de opgao
terapéutica (depois da mudanca de estilo de vida, exercicios e cirurgia), reservado para as
mulheres que ndo desejam cirurgia ou que ndo apresentem condi¢des clinicas para um
procedimento cirtirgico.®’

Devido a alta prevaléncia de IU na populagdo idosa, da necessidade de adesdo e
manutengdo constante do TMAP, e considerando os riscos associados aos procedimentos
cirirgicos e a baixa eficdcia das medicagdes, tem-se observado um aumento na procura por
terapias minimamente invasivas. Assim, surgiram outras opg¢oes terapéuticas baseadas em
energias, como a RF, laser e ondas eletromagnéticas. A busca por tratamentos alternativos,
seguros, eficazes e com resultados sustentados tém sido alvo de pesquisas e desenvolvimento

de tecnologias.®

2.3 RADIOFREQUENCIA

O emprego da energia eletromagnética na area médica foi proposto por D Arsonval,
Zeynek e Nagelschimdt em 1892 e 1908. Esses pesquisadores constataram que o calor
produzido por energia eletromagnética proporciona aumento de temperatura no tecido
exposto.1%11- 12 A ytilizagdo da energia eletromagnética com finalidade terapéutica surgiu em
1920, por ocasido de ablagdes cirurgicas. A partir de 2002, foi proposto o seu emprego na area
da estética, incontinéncia fecal, doenga do refluxo gastroesfofagico e IU pela sua acgdo direta

sobre a remodelagio do colageno.!%!13:1413
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A RF ¢ uma onda eletromagnética que pode variar de 30khz a 50.000khz. Essa onda
produz trés fendmenos sobre os tecidos: vibragdo, rotacdo de moléculas dipolares e distor¢ao
molecular. A condugdo da corrente elétrica gera uma conversao da energia elétrica em térmica,
ja que a vibracao das moléculas gera fric¢do e colisdo, produzindo, assim, o aumento da
temperatura. Esse efeito térmico causa a desnaturagdo do coldgeno, promovendo uma retracao
imediata e efetiva das fibras. Além dessa acdo de retragdo, origina-se um processo inflamatorio
local, que ativa os fibroblastos e gera uma neocolagénese ¢ uma reorganizacao das fibras de
colageno. 61718

A RF pode ser usada sob a forma ablativa, microablativa e ndo ablativa. A RF ablativa
é empregada com o objetivo de realizar destrui¢io tecidual, devido a sua maior poténcia. E mais
usada em incisdes ou para destruir ou remover tecidos.'>!” A RF microablativa promove a
descarga de energia eletromagnética fracionada, causando evaporacao da célula e a consequente
desnaturacdo proteica no tecido, através de microagulhas com 0,2mm de comprimento, gerando
colunas microscépicas de lesdes térmicas ablativas na epiderme e derme superior.”!? J4 a RF
ndo ablativa permite realizar somente retracdo das fibras de coldgeno, sem gerar danos
excessivos ao tecido. Pode ser usada sob as formas monopolar e bipolar, conforme a dissipagao
da energia e a acdo da onda eletromagnética no tecido. A forma monopolar passa do eletrodo
ativo — por meio de um condutor manuseado pelo operador, para o corpo — saindo por eletrodo
passivo (aterramento).'>?* A vantagem desta técnica é que ela concentra energia em uma
pequena area e necessita do manuseio de apenas uma peca. Na forma bipolar, ambos os
eletrodos estao localizados na manopla aplicados no tecido tratado, o que aumenta a capacidade
de concentrar a energia e permite o uso da energia da RF para aquecer o tecido. A tecnologia
bipolar permite, através do distanciamento dos dois eletrodos, maior controle e uniformidade
da RF, ainda que com menor penetragio e profundidade da energia.® A aplicagdo da RF sobre
o assoalho pélvico pode ser realizada via transuretral ou transvaginal. Embora ambas as técnicas
sejam minimamente invasivas, quando aplicadas sobre a regido intrauretral, a taxa de efeitos
adversos ¢ maior, podendo variar de 0,9% a 9,5%. Além disso, o uso da via transuretral
necessita de antibioticoprofilaxia, anestesia local e analgesia via oral.!>?!

No ambito das técnicas conservadoras no tratamento da IU, a utilizacdo da RF vem se
tornando gradativamente mais empregada, visando a estimular a melhora do colageno no tecido

12,1521
1,

uretral e no tecido vagina podendo, também, apresentar como beneficios secundarios a

diminui¢do dos sintomas da SGM e a melhora da qualidade de vida das pacientes.
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3 METODOLOGIA

3.1 DELINEAMENTO

Trata-se de um estudo clinico cego, controlado e randomizado.

3.2 LOCAL DO ESTUDO

Ambulatorio de Ginecologia e Obstetricia (AmbGO) do Centro Clinico (CECLIN) da
Universidade de Caxias do Sul (AmbGO/CECLIN/UCS), referéncia para 49 municipios da
regido Nordeste do Estado do Rio Grande do Sul (RS). O ambulatério disponibiliza atendimento
a populagdo usuaria do Sistema Unico de Satude (SUS), garantindo atendimento integral,

universal e gratuito.

3.3 AMOSTRA DO ESTUDO

A populagdo foi composta por mulheres pds-menopausicas de até 85 anos de idade
com queixa de IUE ou IUM, com predominio de IUE, selecionadas durante o periodo de
outubro de 2019 e dezembro de 2022. Elas foram alocadas em dois grupos de forma aleatoria:

grupo intervencao (GI) e grupo controle (GC).

3.4 ETAPAS DA PESQUISA E INSTRUMENTOS DE AVALIACAO

Primeiramente, selecionou-se as participantes, para em seguida solicitar-lhes exame
qualitativo de urina e urocultura, seguido de aplicacdo de questionarios e 3 sessoes de
tratamento a cada 3 semanas. Foram consideradas elegiveis para o estudo as participantes pds-
menopausicas com diagnodstico de IU e em avaliagdo no AmbGO/CECLIN/UCS. As que
apresentaram urocultura negativa estavam aptas a participarem da pesquisa. A partir desse
momento, eram informadas sobre o estudo e convidadas a participar. As que manifestassem
interesse na participagdo e que preenchessem os critérios de inclusdo assinavam o Termo de
Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) e recebiam as demais informagdes pertinentes, como
a frequéncia das sessdes e a necessidade de avaliagdes apos o periodo do protocolo.

As participantes selecionadas receberam um folder com informagdes sobre a IU e

sobre as mudancas comportamentais relacionadas ao controle dos sintomas da IU. Em seguida,
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eram solicitadas a responder um questiondrio contendo perguntas com aspectos
sociodemograficos, clinicos e sobre os seus estilos de vida.

Finalizada a primeira etapa, as participantes respondiam a questoes sobre a qualidade
de vida relacionada a IU, por meio do questiondrio International Consultation on Incontinence
Questionnaire - Short Form (ICIQ-SF) (Anexo A)??, questionario de qualidade de vida (King"s
Health Questionnaire) — KHQ) (Anexo B),? diario miccional (Anexo C),! um questionario
sobre Satisfacdo Sexual - The Female Sexual Function Index (FSFI) (Anexo D),** todos
validados para o portugués, € um questionario sobre sintomas relacionados a SGM,
especialmente para as participantes que ndo mantinham atividade sexual.

Por fim, era avaliado o pH vaginal e realizada a avaliacdo fisica de mensuragdo da
forca da MAP por meio do toque bidigital pélvico e da avaliacdo da contragdo mediante escala
modificada de Oxford?’ e do pelvidmetro pneumético.

A avaliagdo da qualidade de vida por intermédio dos questionarios citados, diario
miccional, avaliagdo fisica e medida de pH foram realizados a cada visita ¢ um més ap6s o
término da terceira e ultima sessdo. Os questiondrios e a avaliagdo da for¢a da MAP eram
realizados antes da sessdo de tratamento.

Apos a avaliagdo inicial, as participantes eram alocadas em dois grupos, definidos
aleatoriamente em blocos de randomizagio, utilizando um gerador randémico on-line,® em GI
onde serd utilizada a RF, e o GC que tera o procedimento simulado. Todas as participantes
receberam orientacdes na primeira visita, inclusive sobre a ingestdo de dgua e a frequéncia
miccional para prevenir incontinéncia, além de orientacdo e prescricdo da realizagdo de
exercicios da MAP. Todas as participantes eram cegadas para o grupo que estavam alocadas.

O aparelho utilizado para a aplicagdo da RFNATYV foi o Spectra Medic (figuras 1 e 2),
liberado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), através registro numero
104.115.200.22, produzido pela empresa brasileira Tonederm (rua Angelo Michelin, 510 -
Caxias do Sul, RS) e cedido a Universidade de Caxias do Sul pela propria fabricante. O aparelho
possui frequéncia de 650khz, poténcia maxima de 45 watts, apresenta modalidade de tratamento
mono ou bipolar e um software especifico para aplicacdo vaginal. A temperatura ¢
constantemente mantida e medida através de sensores na placa de retorno e monitoramento de

impedancia e oferece a possibilidade de ajuste de temperatura a ser liberada no tecido.?>%¢
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Figura 1 — Aparelho utilizado

Fonte: elaborada pelos autores (2023).

Figura 2 — Aparelho utilizado

Fonte: elaborada pelos autores (2023).

No GI, o protocolo utilizado foi o de 3 sessdes, com intervalos de 3 semanas entre elas.
A manopla era protegida com um preservativo masculino e coberta com gel de ultrassom. A

parte ativa do probe era passada lentamente, permanecendo em contato constante com o epitélio
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vaginal, aplicando-se uma pressdo de leve a moderada intensidade em cada zona de tratamento,
com movimentos de “vai e vem”, iniciando do fundo ao introito vaginal. A aplicacdo da energia
era realizada nos quatro quadrantes vaginais (anterior, posterior, lateral-direito e lateral-
esquerdo) por 4 minutos, sendo que a contagem do tempo iniciava somente apos o probe atingir
a temperatura definida pelo programa. No caso do protocolo deste estudo, a temperatura era de
45°C. Para isso, seguiu-se metodologia aplicada em trabalhos j4 publicados.?>*

A participante permanecia em posi¢cdo de litotomia (posi¢do ginecologica) no
momento da introdugao do transdutor. Ao término da sessdo, ainda nessa posicao, a participante

realizava uma série de exercicios para a MAP, sob supervisdo dos pesquisadores, conforme

demonstrado nas figuras 3 e 4 (Apéndice A).

Figura 3 — Aparelho no canal vaginal

EmissGo de calor

Canal da vagina

Fonte: elaborada pelo autor (2023).
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Figura 4 — Insercdo do aparelho no canal vaginal

Fonte: elaborada pelo autor (2023).

No GC, as participantes eram submetidas ao procedimento simulado (sham
procedure). O transdutor também foi utilizado com a prote¢do de um preservativo e a placa de
retorno posicionada, ainda que o equipamento estivesse bloqueado e ndo liberasse energia. O
display do equipamento permanecia ligado e somente os sinais sonoros de “ligar e desligar”
eram emitidos, a fim de garantir o cegamento da participante.

As participantes eram orientadas a realizar uma tltima avaliagao 30 dias ap0s a terceira
sessdo, e as complicagdes eram acessadas entre as sessdes de tratamento e em todas as sessdes

de seguimento por meio de historia clinica e exame fisico.

3.5 ASPECTOS ETICOS

Com base na resolugao 466/12 do Conselho Nacional de Satide (CNS), que aprova as
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, este projeto de
pesquisa foi submetido & apreciagdo do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de Caxias
do Sul (UCS), tendo sido aprovado sob o nimero 3.221.906. Todas as participantes assinaram
o TCLE, que incluiu a identificagdo dos responsaveis pela pesquisa, os objetivos e os riscos da

participagdo, manejo dos dados e o sigilo da identidade dos participantes.
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3.6 CRITERIOS DE INCLUSAO

Foram incluidas na pesquisa mulheres pos-menopausicas com sintomas de IUE ou
IUM com predominio de esfor¢o e que ndo apresentaram infec¢@o urindria em exame de urina

previamente realizado. As participantes tinham idade méaxima de 85 anos.

3.7 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Desejo expresso de tratamento cirtrgico para IU por parte da paciente; identificagdo
de presenca de tumores pélvicos; prolapso pélvico dos graus III e IV; cirurgia prévia para U
ou prolapso genital; bexiga neurogénica; presenca de marcapasso cardiaco; estar em tratamento

fisioterapéutico ou medicamentoso para IU; tratamento prévio com radioterapia pélvica.

3.8 CALCULO AMOSTRAL

Com base em pesquisas que utilizaram a reabilitagdo do assoalho pélvico mediante o
uso de TMAP para o tratamento de IU, os dados demonstraram que essa terapéutica atingiu
uma taxa de melhora em torno de 58%.%° J4 o tratamento que utilizou a RFNATV para IU
obteve resultados de melhora subjetiva de 88,9%.3° Ao se usar o programa WinPepi versio
11.65 para se calcular o tamanho da amostra, considerando-se um nivel de significancia de 5%

com poder de 80%, obteve-se amostra de 62 mulheres, sendo 31 para o GI e 31 para o GC.!

3.9 ANALISE ESTATISTICA

Foram digitados os dados no programa Excel e posteriormente exportados para o
programa SPSS v. 20.0 para andlise estatistica. Foram descritas as variaveis categoricas por
frequéncias e percentuais. A normalidade das varidveis foi verificada com o teste de
Kolmogorov Smirnov. As variaveis quantitativas com distribui¢do normal foram descritas pela
média e desvio padrdo, enquanto que as que apresentassem distribuicdo assimétrica foram

descritas pela mediana e intervalo interquartil.
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Foram associadas as variaveis categoricas pelo teste Exato de Fisher entre grupos e Mac
Nemar dentro dos grupos. As variaveis qualitativas com distribui¢do normal foram comparadas
entre os grupos pelo teste t de Student para amostras independentes; enquanto aquelas com
distribuicao assimétrica foram comparadas pelo teste de Mann-Whitney. Comparagdes ao longo
das visitas, de varidveis quantitativas foram realizadas através do Modelo de Equagdes de
Estimativas Generalizadas (Generalized Estimating Equation Models, GEE). Quando a
assimetria das variaveis foi importante foi utilizado dentro dos grupos o teste de Wilcoxon.

Foi considerado um nivel de significancia de 5% para as comparacdes estabelecidas.

3.10 VARIAVEIS DO ESTUDO E QUESTIONARIOS

a) Fatores sociodemograficos, clinicos e estilo de vida: apds serem alocadas em
grupos, todas as participantes responderam a questionario sobre fatores sociodemograficos,
clinicos e de estilo de vida.

b) qualidade de vida: o ICIQ-SF ¢ um questionario simples, breve e autoadministravel,
traduzido e validado para a lingua portuguesa, que avalia o impacto da [U sobre a qualidade de
vida. E composto de quatro questdes que avaliam a frequéncia, gravidade e o impacto da IU,
além de um conjunto de oito itens relacionados as causas ou a situagdes vivenciadas de [U. O
escore geral ¢ obtido pela soma dos escores das questdes 3, 4 e 5. Quanto maior o escore, maior
o impacto sobre a qualidade de vida. O impacto sobre a qualidade de vida sera dividido em 0
pontos, nenhum impacto; 1-3 pontos, impacto leve; 4-6 pontos, impacto moderado; 7-9 pontos,
impacto grave e mais de 10 pontos, impacto muito grave.??

c) O KHQ ¢ um questionario autoadministrado pela participante e que possui trés
partes constituidas por 21 itens. A 1* parte contém a percepgao geral da propria saide e o
impacto da incontinéncia (um item cada). A 2* parte contém limitacdes de desempenho, fisicas
e sociais (dois itens cada), relacionamentos pessoais, emogdes (trés itens cada) e sono/energia
(dois itens), medidas de gravidade (quatro itens). J& a 3% parte é considerada como um unico
item e contém dez respostas em relagdo a frequéncia, noctiria, urgéncia, incontinéncia de
urgéncia, esfor¢o e sexual, enurese noturna, infeccoes, dor e dificuldade ao urinar. As respostas
no KHQ tém um sistema de classificacdo de quatro pontos. Os oito dominios (subescalas)
pontuam entre 0 (melhor) e 100 (pior). A escala de sintomas de gravidade ¢ pontuada de 0
(melhor) a 30 (pior). Diminui¢des na pontuacdo do dominio KHQ indicam uma melhoria na

qualidade de vida. A minima diferenca clinicamente importante - a menor mudanga na
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pontuacdo que as participantes percebem como benéfica - ¢ de trés pontos para a escala de
gravidade dos sintomas e cinco pontos para todos os outros dominios KHQ. E interessante notar
que pontuacdes mais baixas indicam o bem-estar da participante, ja pontuagdes mais altas
significam que a participante é afetada de forma marcante pela condi¢do da doenga.?’

d) Satisfagdo sexual: o grau de satisfacdo sexual ¢ mensurado pelo FSFI, questionario
de escala breve. A escala contém avaliagdo psicométrica. E um teste escrito que possui
perguntas com seis subescalas e uma soma de escores, no qual ¢ medido o grau de desejo,
excitacdo, lubrificacdo, orgasmo, satisfacdo e dor (dispareunia). Os escores das subescalas sao
corrigidos e somados, dando origem a um escore final, o qual pode variar de 0 a 100: quanto
maior o escore, melhor a func¢do sexual.?*

e) Questionario especifico para SGM: avalia auséncia de lubrificagdo vaginal, prurido,
sensagao de queimagao vulvar, dispareunia e disuria (ardéncia/desconforto para urinar).
classificando a gravidade dos sintomas de 0 a 10: 0 significando auséncia de sintomas; enquanto
10, a pior sintomatologia possivel. Esse questionario ¢ importante, uma vez que muitas
participantes ndo mantém relagcdes sexuais € 0s outros questionarios nao contemplam esses
sintomas.

f) Diario miccional: instrumento utilizado para avaliar o comportamento urinario ao
longo de trés dias. Por meio desse relato, pode-se avaliar a ingesta de liquidos, as eliminagdes
com seus respectivos horarios, medidas de volume, identificar as perdas urinarias por urgéncia,
por esfor¢o ou por ambos, além da intensidade e da quantidade dessas perdas. As participantes
foram orientadas a utilizar dois copos graduados para mensurar a quantidade de urina e o
consumo de liquidos ingeridos ao longo do dia. Essas informacdes foram registradas no diario
miccional. Ainda, esse diario possibilita a anotacdo de qualquer perda de urina e a sua
associagdo com a atividade na ocasido.>*3?

g) Avaliacao bidigital: a mensurag¢do de forca da MAP foi obtida mediante avaliagdo
bidigital, sempre pelo mesmo avaliador, obedecendo padronizacio, conforme publica¢do.’” A
participante permanece em decubito dorsal, quadris abduzidos, joelhos fletidos e pés apoiados
sobre a maca. A referéncia usada para a graduagao da forca € a escala de Oxford, conforme os
graus descritos a seguir: >’ 0 - nenhuma pressdo: auséncia de resposta dos musculos
perivaginais; 1 - esboco de contracdo muscular ndo sustentada; 2 - presenca de contragdo de
pequena intensidade, mas que se sustenta; 3 - contragdo moderada: sentida com aumento de
pressdo intravaginal, que comprime os dedos do examinador com pequena elevagdo cranial da

parede vaginal; 4 - contracdo satisfatoria: aquela que aperta os dedos do examinador com
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elevagdo da parede vaginal em direcdo a sinfise pubica; 5 - contracdo forte: compressdo firme
dos dedos do examinador com movimento positivo em dire¢ao a sinfise pubica.

h) Avaliacao do potencial de agdo das contragdes musculares do assoalho pélvico: foi
utilizado o perinedmetro pneumatico (Perina), que exibe a intensidade das contragdes da MAP
através de uma escala linear em tempo real.

1) Medida do pH vaginal: na medida em que a vagina recupera colageno e a flora

modifica-se, o pH vaginal tende a reduzir-se.**
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4 ARTIGO 1

Radiofrequéncia Associada a Treinamento da Musculatura do Assoalho Pélvico versus Grupo

Controle Simulado no Tratamento da Incontinéncia Urinaria de Esforgo:

Um Ensaio Clinico Randomizado e Controlado!

Haley Calcagnotto, Obstetric and Gynecology Department. Caxias do Sul University, Brazil
Laura Leite, Caxias do Sul University, Brazil

Vittoria Longo, Caxias do Sul University, Brazil
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Jose Mauro Madi, Obstetric and Gynecology Department. Caxias do Sul University, Brazil

RESUMO: Introducdo e hipotese: A incontinéncia urinaria feminina ¢ uma condigdo prevalente, sendo
necessarias opgdes conservadoras de tratamento. A eficacia da radiofrequéncia (RF) na incontinéncia urinaria de
esfor¢o (IUE) ¢ ainda desconhecida. Com isso, o objetivo desta pesquisa foi comparar o efeito da RF transvaginal
ndo ablativa e do treinamento da musculatura do assoalho pélvico (TMAP) na IUE e na sindrome geniturinaria
(SGM). Métodos: Cinquenta e nove mulheres menopausadas com IUE foram randomizadas neste ensaio clinico
controlado, cego ¢ com 2 bragos, em grupo de radiofrequéncia (RF) e grupo controle simulado (SCT), ambos
associados a0 TMAP, com sessdes de tratamento mensais por 3 meses ¢ um seguimento de 30 dias apds a tltima
sessdo. O objetivo primario foi de verificar se houve melhora subjetiva da IUE, avaliada através de questionarios
de qualidade de vida (ICIQ-SF e KHQ). Foram também aplicados questionarios acerca de func¢ao sexual, sintomas
de SGM, avaliacdo de forga da MAP e pH vaginal. O tamanho da amostra foi calculado para fornecer 80% de
poder para identificar uma diferenga de 20% entre os grupos. Resultados: Os valores dos escores melhoraram de
forma clinica e estatisticamente significativa nos dois grupos apds o tratamento (p tempo <0,001, p
interacdo=0,318), porém, ndo houve diferenga com relagdo a interagdo ao longo do tempo, houve um aumento na
forca de contragdo da MAP em ambos os grupos, mas também sem significancia na analise de interagdo (p tempo
<0,001, p interagdo=0,571). A fungéo sexual ndo se alterou de forma significativa em ambos os grupos. O grupo
RF apresentou melhora significativa nos sintomas de secura vaginal e sensagdo de queimacdo vulvar (p=0,012 ¢
p=0,018, respectivamente). Conclusdes: O uso da RF transvaginal ndo ablativa associada a exercicios de reforgo
da MAP nio demonstrou ser superior ao exercicio isolado, mas alguns beneficios secundarios para manejo da
SGM foram encontrados, como diminui¢do da secura vaginal e sensagcdo de queimacdo vulvar, o que resulta
também em incremento da qualidade de vida da mulher submetida ao tratamento.

Palavras-chave: Radiofrequéncia. Incontinéncia urinaria de esfor¢o. Qualidade de vida. Treinamento da
musculatura assoalho pélvico. Sindrome geniturinario da menopausa.

INTRODUCAO

A incontinéncia urindria (IU) ¢ definida como a perda involuntaria de urina. Ocorre
em ambos 0s sexos, mas € mais comum no sexo feminino. Afeta 25% a 45% das mulheres,
dependendo da populagdo estudada,! podendo levar a desconforto fisico, emocional e social.
Sua classificacdo € baseada na condicao clinica e fisiopatologica como: esfor¢o (IUE), urgéncia
(IUU) e mista (IUM). E importante determinar o tipo de IU porque as estratégias de manejo sdo

diferentes.! A IUE é caracterizada pela perda involuntaria de urina devido a esforco fisico (e.g.

! Aprovado no REBEC com o nimero RBR-6g8mjzk.
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atividades esportivas), tosse ou espirros.'? Ela ocorre quando a pressdo intra-abdominal excede
a pressdo uretral. H4 2 mecanismos principais para a perda aos esforgos: hipermobilidade
uretral, ocorre por perda do suporte da musculatura do assoalho pélvico (MAP), por
enfraquecimento ou deficiéncia do tecido conectivo das estruturas pélvicas, traduzido por
reducdo da sintese de colageno. Dessa forma, ndo ha um fechamento suficiente da uretra e do
colo vesical em resposta ao aumento da pressdo intra-abdominal. O segundo, a deficiéncia
intrinseca do esfincter, ocorre por perda do tonus muscular e da mucosa uretral, levando ao
fechamento insuficiente da uretra.’

Os principais fatores de risco relacionados a IU sdo: idade, menopausa, obesidade,
gestacdo e paridade. O tratamento varia e depende da classificacdo da incontinéncia, percepgao
da paciente sobre os sintomas e sua condi¢cdo clinica. O tratamento de primeira linha ¢ o
treinamento da musculatura do assoalho pélvico (TMAP) com taxas de 70% de cura, mas que
necessita de adesdo por parte das pacientes. Em decorréncia disso, a corre¢do cirirgica com tela
de polipropileno acaba sendo a opgdo nos casos de insucesso com tratamento conservador ou
nos que a paciente nao aderiu ao tratamento. No entanto, ha uma preocupagao relacionada ao
uso de tela e suas complicacdes intraoperatérias e de longo prazo, como dor pélvica ou extrusao
do dispositivo.*

Com o intuito de encontrar novas técnicas para associar ou, até mesmo, ser
recomendado como primeira op¢ao no tratamento da [UE, tém surgido pesquisas sobre o uso
da radiofrequéncia (RF). A RF ¢ um procedimento ndo invasivo que envolve a aplicacdo de
uma onda eletromagnética que pode variar de 30kHz a 50.000kHz. Essa onda produz trés
fendmenos sobre os tecidos: vibragdo, rotagao de moléculas dipolares e distor¢do molecular. A
conducao da corrente elétrica gera calor que varia de 40 a 45°C, o que estimula os fibroblastos
do tecido tratado levando a sintese de coldgeno e de fibras de elastina (neocolagénese e
neoelastinogénese). Dessa forma, € esperado que a perda urindria diminua, pois a RF atuara na
corre¢do de fatores envolvidos na fisiopatogénese da IUE.* A RF e outras tecnologias baseadas
em energia, como o laser, também estdo sendo estudadas como potenciais tratamentos
alternativos para a sindrome geniturindria (SGM), que apresenta em sua etiologia a deficiéncia
de estrogénio, a diminui¢do do colageno e elastina do epitélio vaginal e assoalho pélvico.*

Outros tipos de RF, como a RF microablativa, ttm demostrado bons resultados na
melhora dos sintomas de IUE.>® Neste trabalho utilizamos a radiofrequéncia ndo ablativa
transvaginal (RFNATV) como uma op¢ao menos invasiva, que ndo gera dano ao tecido vaginal,
prescinde de anestesia prévia ao procedimento e tem custo inferior a outras terapias, como o

laser.
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Assim, os objetivos deste estudo sdo avaliar o uso da RFNATYV no tratamento da [UE
comparando-a a um grupo controle com técnica simulada, no tratamento dos sintomas em
mulheres com IUE, assim como avaliar os beneficios da RF na resposta sexual das mulheres e

saude vaginal.

METODOS

Este ¢ um estudo prospectivo, randomizado, cegado, para comparar o efeito da
RFNATYV associado ao TMAP comparado a um grupo controle com procedimento simulado e
TMAP no tratamento da IUE. Ele foi conduzido no periodo de outubro de 2019 a dezembro de
2022, no Ambulatorio de Ginecologia e Obstetricia (AmbGO) do Centro Clinico (CECLIN) da
Universidade de Caxias do Sul (AmbGO/CECLIN/UCS), centro académico de referéncia
terciaria, apos ter recebido aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa local. Este estudo esta
registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC 142262).

Foram selecionadas mulheres p6s-menopausicas com IUE. Os critérios de exclusdo
eram: desejo expresso de tratamento cirirgico para [U; identificacdo de presenca de tumores
pélvicos; prolapso pélvico dos graus Il e IV; cirurgia prévia para IU ou prolapso genital; bexiga
neurogénica; portadoras de marcapasso cardiaco; estar em tratamento fisioterapéutico ou
medicamentoso para [U; tratamento prévio para radioterapia pélvica.

Apds o consentimento informado por escrito, as mulheres foram aleatoriamente
selecionadas para o grupo RF + TMAP ou procedimento simulado de RF + TMAP. A
randomizagdo dos blocos foi efetuada por meio de um gerador de numeros aleatorios

computadorizado (randomization.com) e a lista foi mantida em sigilo pelo coordenador

responsavel pelo protocolo.

O protocolo de pré e pds-tratamento incluiu histdria uroginecoldgica completa, exame
ginecologico, diario miccional de 3 dias, avaliagdo da qualidade de vida utilizando o
questionario International Consultation on Incontinence Questionnaire-Short Form (ICQ-SF),’
questionario de qualidade de vida (King’s Health Questionnaire — KHQ),? di4rio miccional,’?
questionario sobre Satisfacdo Sexual — The Female Sexual Function Index (FSFI),” todos
validados para o portugués e um questionario de escala analogo visual (VAS) sobre sintomas
relacionados 2 SGM, especialmente para as participantes que nio mantinham atividade sexual.®
Por fim, era avaliado o pH vaginal e realizada a avaliagdo fisica de mensuragdo da forga da
MAP por meio do toque bidigital pélvico e da avaliagdo da contragdo através da escala

modificada de Oxford!®!! e do pelvidmetro pneumatico.
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Todas as mulheres receberam orientagdes comportamentais na primeira visita,
incluindo orientacdes sobre a ingestdo de agua e a frequéncia urindria para prevenir a
incontinéncia. Todas as participantes foram cegadas para o grupo de intervengao.

O aparelho utilizado para a aplicagdo da RFNATYV foi o Spectra Medic®, liberado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), através do registro numero
104.115.200.22, produzido pela empresa brasileira Tonederm (rua Angelo Michelin, 510 —
Caxias do Sul, RS) e cedido a Universidade de Caxias do Sul (UCS) pela propria fabricante. O
aparelho possui frequéncia de 650khz, poténcia méxima de 45 watts, apresenta modalidade de
tratamento mono ou bipolar e um software especifico para aplicagdo vaginal. A temperatura ¢
constantemente mantida e medida por meio de sensores na placa de retorno e de monitoramento
de impedancia e oferece a possibilidade de ajuste de temperatura a ser liberada no tecido.

O protocolo utilizado foi de 3 sessdes com intervalos de 3 semanas entre elas, a
manopla era protegida por um preservativo masculino e coberta com gel de ultrassom, a parte
ativa do probe era passada lentamente, permanecendo em contato constante com o epitélio
vaginal, aplicando-se uma leve a moderada pressio em cada zona de tratamento com
movimentos de “vai e vem”, iniciando do fundo ao introito vaginal. A aplicacdo da energia era
realizada nos quatro quadrantes vaginais (anterior, posterior, lateral direito e lateral esquerdo)
por 4 minutos, sendo que a contagem do tempo iniciava somente apds a temperatura do probe
atingir aquela definida pelo programa, no caso, 45°C.1%!?

A mulher permanecia em posi¢do de litotomia no momento da introducdo do
transdutor. Ao término da sessdo, ainda em posicao de litomia, era realizado uma série de
exercicios para a MAP, sob supervisdo e orientacdo dos pesquisadores, para realizar o0 mesmo
programa de exercicios no domicilio.

Ja no grupo controle (GC), as participantes foram submetidas ao procedimento
simulado (sham procedure). O transdutor também foi utilizado com a protecdo de um
preservativo e a placa de retorno posicionada, entretanto, o equipamento permaneceu
bloqueado, nao liberando energia. O display do equipamento permanecia ligado e somente os
sinais sonoros de ligar e desligar eram emitidos, a fim de garantir o cegamento da participante.

O protocolo dos exercicios concebido e as sequéncias foram as seguintes: deitada em
posicdo supina, sentada com o tronco apoiado em uma cadeira e pés apoiados no chdo, e em
posicado de pé, orientada a realizar quinze repeticdes de contragdo da MAP durante 5 segundos,
seguido por relaxamento da musculatura pelo mesmo periodo da contracdo. Todas foram

orientadas a realizar os exercicios 3 vezes ao dia.
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As participantes foram avaliadas antes do tratamento e 30 dias ap0ds a ultima sessdo, e
as complicagdes eram acessadas entre as sessoes de tratamento e de seguimento através de
avaliacdo clinica, incluindo exame fisico.

O desfecho primario deste estudo foi avaliar a melhora dos sintomas urinarios nos
questionarios de qualidade de vida relacionados a IU (ICIQ-SF e KHQ). A cura subjetiva foi
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considerada ao se obter a resposta “nunca” a pergunta “Vocé€ perde urina com atividades como:
tossir, espirrar ou correr?”. Os desfechos secundarios foram a avaliagdo da for¢a de contragao
da MAP, avaliacao do impacto da intervencao na fun¢do sexual (FSFI), sintomas relacionados
a SGM por meio de escala andlogo visual e mudancas no epitélio vaginal, através da medida
do pH.

Com base em pesquisas que utilizaram a reabilitagao do assoalho pélvico mediante o
uso de TMAP para o tratamento de U, essa terapéutica atingiu uma taxa de melhora em torno
de 58%.!* Ja o tratamento que utilizou a RFNATYV para IU obteve resultados de melhora
subjetiva de 88,9%.> Ao se usar o programa WinPepi versdo 11.65 para se calcular o tamanho
da amostra, e considerando-se um nivel de significancia de 5% com poder de 80%, obteve-se
amostra de 62 mulheres, sendo 31 para o Gl e 31 para o GC.!!

Foram digitados os dados no programa Excel e, posteriormente, exportados para o
programa IBM SPSS Statistics versao 20.0 para analise estatistica. Foram descritas as variaveis
categoricas por frequéncias e percentuais. A normalidade das varidveis foi verificada com o
teste de Kolmogorov Smirnov. As varidveis quantitativas com distribui¢do normal foram
descritas pela média e pelo desvio padrdo e as com distribuicdo assimétrica, pela mediana e
pelo intervalo interquartil. Foram associadas as variaveis categoricas pelo teste Exato de Fisher
entre grupos ¢ Mac Nemar dentro dos grupos. As variaveis quantitativas com distribuigdao
normal foram comparadas entre os grupos pelo teste t de Student para amostras independentes
e aquelas com distribui¢do assimétrica pelo teste de Mann-Whitney. Comparagdes ao longo das
visitas de varidveis quantitativas foram realizadas através do Modelo de Equacdes de
Estimativas Generalizadas (Generalized Estimating Equation Models (GEE)). Quando a
assimetria das varidveis foi importante, utilizou-se dentro dos grupos o teste de Wilcoxon. Foi

considerado um nivel de significancia de 5% para as comparagdes estabelecidas.

RESULTADOS
De um total de 74 mulheres, 59 foram randomizadas. Vinte e oito foram alocadas no
grupo RF e 31 no GC; destas, 20 participantes do grupo RF e 28 do GC completaram o protocolo

até o periodo de 30 dias apds a 3* sessao (Figura 1).
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Os grupos eram similares sob os aspectos demograficos e parametros clinicos pré-
tratamento, com excec¢ao do numero de gestacdes, que foi significativamente maior no grupo
RF (p=0,03). As caracteristicas dos grupos estao descritas na Tabela 1.

As taxas de melhora subjetiva da perda urindria e melhora da qualidade de vida em
ambos os grupos foram significativas ao longo do tempo. Os resultados do questionario ICIQ-
SF demonstraram diminuigdo significativa dos escores pos-tratamento em ambos os grupos, no
entanto, a diferenca ndo foi observada entre os grupos (Figura 2). Um escore abaixo de 6 reflete
sintomas leves de IUE: no grupo RF foram observados 8 participantes (40%) e no GC 9
(32,1%), ap6s o periodo de avaliagdo, ndo sendo identificada diferenca estatisticamente
significativa (p=0,76).

Os dominios do escore KHQ foram comparados entre os grupos RF e GC e
demostraram uma melhora clinicamente significativa na avaliacdo pods-tratamento, ainda que
sem significancia estatistica entre os grupos. Com isso, a interag¢do, ou seja, a forma de variar
0s grupos entre si ndo teve significancia estatistica para nenhum dos dominios. A taxa de cura
subjetiva pos-tratamento (KHQ questao 16), isto €, responder “nunca” sobre ter perda de urina
ao tossir, espirrar ou correr, foi de 25% das participantes no grupo RF e 39,3% no GC (p =
0,577). O dominio de relagdes pessoais, diferentemente dos outros dominios, apresentou uma
piora no escore ao final da avaliacdo do grupo RF, sem interagdo significativa. As médias dos
dominios e as suas comparagdes estao apresentadas na Tabela 2.

Quando questionadas sobre desejo subito e urgente de urinar, ambos 0s grupos
apresentaram melhora da queixa, entretanto, a diferenga foi significativa somente no GC
(p=0,031). Com relacao a nocturia, ambos os grupos demonstraram melhora significativa. Foi
observado que, ao final do periodo de observacao, 15,8% das participantes do grupo RF ainda
levantavam mais de duas vezes a noite para urinar, enquanto que 34,6% do GC mantinham a
queixa. Essa comparagdo nao atingiu significancia estatistica (p=0,285). Com relagdo ao uso de
forro devido a perda urindria, ndo foi encontrada alteracdo significativa em ambos os grupos ao
final do periodo, apesar de haver uma tendéncia a diminuicdo em ambos os grupos. Estes
resultados estdo dispostos na Tabela 3.

A avaliagdo do potencial de contragdes através do perinedmetro demonstrou um
aumento significativo em ambos os grupos, ndo havendo significancia entre eles ao longo do
tempo. Houve melhora na for¢ca muscular do assoalho pélvico avaliada pela escala de Oxford,

porém, nao significativa entre os grupos (Figura 3)(Tabela 4).
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O escore FSFI pré e pds-tratamento apresentou melhora ndo significativa em ambos
grupos, permanecendo como desfavoravel a regular ao final da avaliagdo (Figura 4).

Ao serem avaliados os sintomas de SGM através da escala andlogo visual, foi
observada uma melhora significativa pos-tratamento no grupo RF quantos aos sintomas de
secura vaginal e queimacao vulvar (p=0,012 e 0,018, respectivamente). A queixa de prurido
apresentou uma diminuicdo significativa no GC (p=0,027) (Tabela 5). Nao foi observada
modifica¢do no pH vaginal pré e pés-tratamento (Figura 5).

O tempo médio de sessdo no grupo RF foi de 23 minutos € 16 minutos no grupo

controle (p<0001). Com relagdo aos efeitos adversos, nenhum foi relatado em ambos os grupos.

DISCUSSAO

Existem varias opgdes de tratamento disponiveis para mulheres com IUE sintomatica,
sendo a RF ¢ uma das novas modalidades de tratamento da IUE. Devido aos resultados rapidos,
ao fato de ndo ser invasiva e a auséncia de efeitos adversos, vem sendo utilizada com mais

22 ¢, apesar do warning report do FDA de 2018 em relacio a

frequéncia nos ultimos anos
equipamentos baseados em energias para “rejuvenescimento vaginal”, muitos estudos estdo
sendo desenvolvidos a fim de aumentar o grau de evidencia destas praticas.

Pos-intervengdo, ambos os grupos demostraram melhora em todas as variaveis
analisadas nos questiondrios de qualidade de vida, ainda que ndo tenha sido observada
superioridade entre si. Foi observada melhora na forga de contracio da MAP em ambos os
grupos, demonstrando que o TMAP continua sendo considerado a primeira linha de tratamento
para IUE," visto que participantes de RF e GC foram orientadas a manter exercicios de Kegel
e modificagdes de estilo de vida para manejo dos sintomas da IUE. Alguns trabalhos, revisdes
autorais e metandlises relatam melhora da IU com tratamento com RF, ainda que possam ser
considerados falhos na metodologia descrita na configuragio do GC.!”!31 A resposta que todos
os pesquisadores do tema precisam oferecer ¢ se a resposta satisfatoria obtida durante o
protocolo serd sustentada e mantida nas avaliagdes futuras.

Com relacdo a fungdo sexual, ndo foi observada melhora significativa em nenhum dos
grupos estudados. Ambos permaneceram classificados em desempenho sexual ruim a
desfavoravel. Esse achado ¢ semelhante ao relatado em uma revisao recente com relagao ao uso
da RF ndo ablativa'® e ao estudo de Seki et al.’ que nio identificou melhora ao comparar outro
tipo de RF, laser e um grupo controle simulado. Entretanto, uma revisao sistematica realizada

em 2021," ao analisar desfechos secundarios, relatou melhora nos grupos tratados com RF.
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Slongo et al. identificaram uma melhora significativa na resposta sexual, apesar de todos os
grupos permanecerem dentro da classificagdo ruim e ndo apresentarem aumento no numero de
participantes sexualmente ativas.!”

A secura vaginal e a dispareunia sdo consideradas os sintomas mais comuns € mais
incomodos da GSM. Neste estudo, as participantes com queixas de secura vaginal relataram
melhora apds o tratamento com RF. A RF promove a restauracao de funcdes epiteliais, como a
proliferagdo, diferenciago, sintese de glicogénio e descamacio.’

Para avaliar outros sintomas da SGM, especialmente em mulheres nao sexualmente
ativas, foi utilizado um questionéario com escala andlogo visual e medida de pH vaginal. Foi
identificada uma melhora significativa nos sintomas de secura vaginal e queimagdo vulvar,
reforcando os efeitos secundarios da RF sobre o epitélio vaginal. No entando, foi também
observado de forma significativa, diminui¢cdo do prurido no grupo controle. Esperava-se, como
descrito por Fernandes et al,'® que uma melhora da satide vaginal fosse acompanhada por uma
queda do pH, o que ndo foi observado em nenhum dos grupos.

Este estudo teve como caracteristica o grupo controle, a randomizagao, a simulacao do
procedimento e o cegamento das etapas, de forma que as participantes ndo pudessem ter
consciéncia do tratamento recebido, sendo assim, merece énfase o fato de ambos os grupos
apresentarem melhora significativa em sua qualidade de vida relacionada a perda urinaria, bem
como incremento na forca de contragdo da MAP, ainda que por curto periodo de seguimento.
Como complementos ao estudo: 1 —um seguimento sera realizado nesta mesma populagdo no
periodo de 6 meses apds a ultima avaliagdo para avaliar possivel sustentagdo dos achados; 2 —
melhor avaliagdo da perda urinaria seja por teste de esforgo, seja por pad test; 3 — a utilizacao
de RF aumenta o custo do tratamento da IUE em relacdo ao TMAP, especialmente quando os
dois tratamentos conservadores sdo oferecidos em conjunto. Serdo necessarios mais estudos e

longos periodos de acompanhamento a fim de determinar a validade de um tratamento

conservador em comparacao ao tratamento ciriirgico.

CONSIDERACOES FINAIS

O uso da RFNATYV associada a TMAP ndo demonstrou ser superior ao exercicio
isolado, ainda que tenham sido identificados alguns beneficios secundarios para manejo da
SGM, como diminui¢do da secura vaginal e sensacdo de queimagdo vulvar, o que resulta

também em incremento da qualidade de vida da mulher submetida ao tratamento.
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Figura 3 — Evolugao Pelviometro
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Figura 4 — FSFI
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Tabela 1 — Caracteristicas dos grupos intervengao (RF) e controle

Caracteristicas RF Controle p
n=28 n=31
Idade em anos, média+DP 61,6+9,2 59,2+7.5 0,264
Menopausa, n(%) 49,6+5,1 48,2+5,3 0,290
Numero de gestagdes, mediana (11Q) 4 (2-5) 3(1-4) 0,030
Numero de partos vaginais, mediana (I1Q) 2 (0-4) 1 (0-3) 0,085
Peso do recém-nascido, média+DP 3511,5+537,2 3359,4+569,0 0,326
Constipacao, n(%) 8 (28,6) 11 (35.5) 0,773
Tabagismo >10 cigarros, n(%) 4(14,3) 309.7) 0,698
Atividade fisica, n(%) 15 (53,6) 13 (41,9) 0,439
Frequéncia da atividade fisica por semana, 3+2 4+2 0,455
média+DP
Duragao perda urinaria, n(%) 0,866
< 5 anos 14 (50,0) 17 (54,8)
5 a 10 anos 9(32,1) 8 (25,8)
> 10 anos 5(17,9) 6 (19,4)
Indice massa corporal, médiatDP 28,749 28,9+4,8 0,901
Pressao de perda 1, média+DP 110,7+19,8 110,7+30,0 0,998

DP: desvio padrio; IIQ: intervalo interquartil. Variaveis categoricas comparadas pelo teste Exato de Fisher. Variaveis
quantitativas com distribuicdo normal comparadas pelo teste t de Student para amostras independentes e com
distribuig¢do assimétrica pelo teste de Mann Whitney.

Fonte: elaborada pelos autores (2023).
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Tabela 2 — Tabela comparativa do escore KHQ entre e dentro dos grupos intervengdo e controle.

KHQ Pré intervencao Pos intervencao p

Dominios RF Controle RF Controle Grupo Tempo Interacio
Percepgao geral de 38,4+19,8  47,6£23,6  36,3x17,2  36,6+23,1 0,201 0,011 0,264
saude

Impacto incontinéncia 82,1£26,4  67,7£38,0  36,7+26,3  35,7£32,6 0,256 <0,001 0,129

Limitacdo desempenho 51,2+35,7 41,4+34,4  20,0+29,4 22,6+29,1 0,663 <0,001 0,141
tarefas

Limitacao fisica 54,8442,8  46,2+41,9  18,3+33,3  21,4+33,0 0,716 <0,001 0,376
Limitagdo social 39,7+430,0  39,8+36,9 18,3+30,2 11,5+£20,2 0,630 <0,001 0,553
Relagdes pessoais 43,3+27.9 33,3+19,2 51,9+12,8 33,3+18.,6 0,004 0,320 0,432
Emogoes 41,7435,1  41,6£31,3  12,8424,8  22.2+26,9 0,528 <0,001 0,334
Sono e energia 26,8£32,5  36,6£32,6  10,0+18,3  16,7+30,1 0,130 <0,001 0,854
Medidas de gravidade 50,0+23,9  50,0£23,9  40,0+£21,7  42,9+24,1 0,679 0,009 0,551
Escala de sintomas 12,3+5,9 11,745,5 6,2+4,5 5,3+4,4 0,546 <0,001 0,922
Urinarios

Dados apresentados pela média+desvio padrao e comparados pelo Modelo de Equagdes de Estimativas Generalizadas (Generalized
Estimating Equation Models, GEE).
Fonte: elaborada pelos autores (2023).
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Tabela 3 — Tabela comparativa das questdes do diario miccional entre e dentro dos grupos intervengao e

controle
Pré intervencio Pés intervencio p

Diario RF Controle RF Controle Pré Poés  Pré-pos Pré-pos
Miccional RF controle
Urgéncia 18(64,3) 22(73,3) 10(52,6) 9(34,6) 0,645 0,367 0,999 0,031
Miccional

Nocturia 12(42,9) 21(70,0)0 3(15,8) 9(34,6) 0,069 0,285 0,016 0,039
Uso de forro 20(71,4)  22(73,3) 10(52,6) 13(50,0) 0,999 0,999 0,125 0,125

Dados no pré e no pds apresentados pelo n(%) e comparados pelo teste Exato de Fisher e dentro dos grupos pelo
teste de Mac Nemar.

Tabela 4 — Tabela comparativa dos resultados do Oxford entre e dentro dos grupos.
Pré intervencao Pos intervencao p

RF Controle RF Controle Pré P6s  Pré-pos RF Pré-pos
controle

Oxford 2(1-3)  2(1,8-3)  3(2-4) 3(24) 0484 0,679 0,002 0,001

Dados apresentados pela mediana e o intervalo interquartil, comparados entre os grupos pelo teste de Mann Whitney e dentro dos
grupos pelo teste de Wilcoxon
Fonte: elaborada pelos autores (2023).
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Tabela 5 — Tabela comparativa dos resultados do SGM entre ¢ dentro dos grupos.

Pré intervencio Pos intervencio P
SGM RF Controle RF Controle Pré P6s  Pré-pos RF  Pré-pos controle
Secura 8 (5-10) 5,9 0(0-7,3) 4,5(0-6,5 0,103 0,261 0,012 0,248
Queimagao 0(0-6,5 0(0-2,8) 0(0-0) 0 (0-0) 0,369 0,367 0,018 0,362
Prurido 0(0-5,5 0(0-1,8) 0(0-1,5) 0 (0-0) 0,298 0,007 0,246 0,027
Dispareunia 0(0-7,5 5(0-8,5  0(0-1) 0 (0-5) 0,458 0,477 0,109 0,203
Distrria 0(0-3,5  0(0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,598 0,127 0,104 0,063

Dados apresentados pela mediana e o intervalo interquartil, comparados entre os grupos pelo teste de Mann Whitney e dentro dos
grupos pelo teste de Wilcoxon.
Fonte: elaborada pelos autores (2023).
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Abstract

Backgroapnd: Urinary incontinence is defined as the involuntary loss of urine,
which can affect up to 45% of women afler menopause. Radiofrequency is a
non-invasive procedure that involves the application of an dectromagnetic
wave that through heat generation promotes neocollagenesis and neoeslati-
nogenedd in the vaginal epithelivm. Thas energy-based technology his been
studied as a potential allernative for the treatment of genitourinary syndrome
ul-numupa e aned Ay inconiinence. mm To review the recenrt li-
terature {from 3020 to June 2022} oo the use of transvaginal radiofrequency
in the treatment af stress urinary incontinence, by searching articles at data-
h:ar;ﬂd'f_"npﬂ. PabMed Coclirane and Sdieh:.m'l'hu d.l:.icri.ph.rr lermd
*Urinary Incontinence/therapy™ [Majr] AND "Urinary Incontinence, Stress!
therapy™ | Majr] AND RADIOFREQUENCY -Search Resubs-Pubbled, [“wom-
an” OR "women”] AND [“urinary incontinence™ OB “aress urinary inconti

nence” | AND Radiofrequency were used, with a filter for the period 2020 1o
2022, Conclutlon: The studses evaluated in this review demonstrated Bi.gniﬁ-
cant reslts of radiofrequency in the resolution or reduction of caomplaints of
wamen with wrinary incontinence, upeu'nﬂr stress wrimry incontinence, but
mast of these studies presented a low methodolegical quality. There iz, there

fore, a lack of studies with longer follow-ups, evaluation of cost-effectiveness,
randomized clinical trials with objective ouleomes and the use of vabidated
questionnaires with international acceptance.

Kevwords

Radiofrequency, Urinary lncontinence, Genitourinary Syndrome of Menopatise,
Vaginal Atcophy
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L. Introdaction

Urinary incontinence {U1) ix defined as the invaluntary loss of urine. 11 affects
25% to 45% of women, depending on the population saudisd, and may lead 1o
physical, emotional and social discomfort [1]. Classification is based on clinical
conditions siuch as stress (SUL, vrgency (UL and mixed (MUEL SUL s charac-
terized by the :||1.1.-|.1||.|.|:|l.a'.r:r loss of wrine due o p-}rrﬂr.:l exertion {eg. sporls ac-
tivities), coughing or sneezing [2]. [t occurs when intra-abdominal pressure ex-
ceeds urethral pressure. There are two main mechanians that explain saress uri-
niary loss: 1) urethral hypermobility, which occurs due to loss of support of the
pelvic floor by muscobature weakening and deficient connective tissue due to
reduced synthesia of collagen. Thus, there is insutficient dosure of the orethra
and bladder neck in respanse to incressed intra-abdominal pressure; 2) trinsic
sphincter deficiency occurs due (o loss of muscle tone and urethral mucosa,
leading to insufficient closure of the urethra. Intrindse sphincter deficiency is as-
sociated with more sgnificant wrinary losses and lower efforts (3],

The main risk factors associated with SUL are age. menopause, obesity, preg-
nmancy and high parity, Treatment varies and depends on the dassification of in-
continence, the patient's perception of symploms and clinical condition. Pro-
posed treatments are surgical correction, drug therapy and conservative tread-
ments such as pebvic oor muscle exercises [PEME] and electrostinmslation.
'Eurr:n.l'l}l, there i a dearch for safe and effective alternative treatrments that
avond Envasive surgical treatments. Radiofrequency (RF) has been studied as a
therapeutic modality for SUL

RF is a non-invasive procedore that involves the application of an electro-
magnetic wave that can range from 30 kHz to 50,000 kHz. This wave produces
three phenomena on the tssee; vibration, rotation of dipole molecules, and mao-
levular distortion, The canduction of the eleciric current generates heat that va-
ties from 40°C o 45°C and that stimulates the fibroblass of the treated tisie,
leading to the synthesiz of collagen and elsstin fibers (neocollagenedis and neoelsa-
tinggemnesis) (1] [4].

The search for less invasive and safer treatments with fewer side effects and
guick application has been increasing rapidly and substantially. This, the aim of
this review i to compile the literature findings on the effectiveness and safety of
RF i the rreatment of SULin meénopausal or climacteric women.

Z. Methodology

This review searched bor articles in Portuguese and English nsing the PubMed,
Cochrane and Scielo databases. The descriptors “Urinary Incontinence/therapy™
[Majr] AND *"Urinary Incomtinence, Stress/therapy” [Majr] AND BEADIDFREQ-
UEMCY-Search Results-PubMed, ["woman™ OR “wamen”™] AND [Furinary incon-
tnence” (R "dres whinary incontinence”] AND Radiolrequency were nsed. with
a filter for the period from 2020 10 1022

The objective of this stwdy was to perform ot a systematic review of the Lire-

DOk 108236 ujog. 2023, 130015

134 Dpen journalof Otistetrics and Gyneoology

47



48

H. €alcagnatto &t al.

rature, but 1o stimulate the review of knowledge penerated in this area and to
encourage new research on this topic.

All original research (cinical triaks, prospective studies, retrospective studies,
case series, review arfiches, systematic reviews, and abstracts) were incduded in
this review process. Eighteen articles were identified, and 10 were selected affer
eviluation of the title and the abstract. Articles that included evalistions of
p'rmlmupuua] wornen, anthor reviews, articles whose prnrurr uhje:ﬁv:wanut
Ul and articies that evaluated other types of energy in the treatment of Ul were
excluded,

3. Discussion
3.1. Types of RF and Protocols

The studies diverged regarding the devices, parameters, temperature applied to
vaginal 1imue, form of application, and number of seigions. RF can be divided
inte ablative, microablative, and non-ablative, menopalar and bapolar, according
o energy dissipation and the action of the dectromagnetic wave on the lisue
Non-ablative monopolar RF has been found to be the most widely used [1]. The
menopolyr form passes from an active electrode conductor handled by the oper-
ator to the body, exiting by passive eleciro (grounding). The advantage is that
the energy concentrates in a small and precise anm, besides requires handling af
vnly ome part. In the bipolar form, both electrades are bcated on the operators
handle, se the energy Hows directly from ene electrode o the sther, and this in-
creases the ability to concentrate the energy, generating a thermal effect on the
tisgue. Bipolar technology allows, through the distance between the two elec-
trodes, greater control and uniformity of BF, but with less penetration and depth
of eneryy |51

Microablative BF promutes the discharge of fractional electromagnetic energy
cansing evaporation of the cell and the consequent protein denaturation of the
tissue. It uses 0.2 mm long micro-needles that generate microsoopic columns of
ablative thermal fesions in the epidermis and upper dermis [6] [7].

The menopolar protocols varied according to the papers reviewed |1]. Those
that described temperature cited a range of 38°C to 45°C in the transvaginal
transducer. (hhers applied energy by dividing the vaging inte guadrants and
others ooly to the urethral meatus and anterior wall of the vagina. One study
used 2 temperatiire of 43°C with the patient in the lithotomy position for 2 pe-
riod of 7 1o 10 minutes, applying energy to the entire anterior vaginal wall and
vaginal introitus for three sesiions af 4-weel intervals (8], Another study used
menopoler non-ablative BE with the temperature setat 41°C while maintaining
circular movements for two minutes in the anterior and posterior vaginal wails
for five sesaons an 7-day intervals (9], The smdies tha wied bipolar BF applied
energy anly (o the antersor wall of the vagina and vaginal introitus, adjusting the
temperature to 43°C for 2 pericd of seven to ten minutes, for two or three ses-
sions with an interval of four weeks (8] [I0]. In the non-ablative modality, the
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use of topical anesthetic is oot necessary. The microablative protocol consists of
applying lidocaine to the vaginal walls and inbroitus and sntisepsis. Application
of RF under direct vision on the anterior and posterior walls and vaginal introi-
tug, for three sessions a1 -day intervals, recomendation (o ase barrier cream
for twor 10 five days after reatmend, and avoid sexual intercowrse for 10 days [6]

)
3.2, Primary Outcomes

The primary outcomes amalyzred were based on the responze to quality of life
queestinnaires (ICIQ-5F). Pinheiro o 1l in a pilot study with 11 postiena.
pausal women, showed that among six patticipants with pre-treatment erinary
complaints, at the end of three months of intervention, 5 (83.3%) had shown
improvement in the score, with two participants referring complete improve-
ment. However, two pl.rl.lttpa.n]t had a |1.iu]'|z1.' score al the end of the treatment;
among these, one started with symptoms of drinary loss after the frat session
[f.

Mezzana of al in a non-controfled retrospective study with 54 women ranging
i age from 40 1o 71 vears (mean, 7001 years) using bipolar BF grouped the par-
1.i|:ip=.nt|s inti a scale of SUL severity: 7 {13%) mild, 33 [61%] masderate and 14
(26%) severe. AL the follow-up visit, 4 months after treatment, participants’
symptomatolegy improved: 35 (65%) had mild SUL 18 (33%) moderate and 1
(290 wevere | L.

Abdelariz ef af, in a retrospective h‘l.le:f dasmLparing lﬂ'pﬂl:: VE. mmupul.'lr RF
treatment in women with different types of UL evaluated 69 women, with ages
ranging from 35 90 79 years, applying the UDIL-6 questionnaire. Both RF modali:
ties were effective in improving Ul-related quality of life scores, included at &
manths post-treatiment, In subgroup analysis by UL types [stress incontinence,
urge incontinence, mited incontinence), there was consistent improvement in
all three groups of incontinence with no statistical difference Bvoring one group
over other. A limitstion of the study, a5 2 retrospective study, a true power anal-
yais was not performed, statistical analysis was hampered (8],

Slongo ef 2l in a randomized clintcal trial with 117 climateric women with
SUL compared microablative BF to pelvic floor muscle exervises (PFME} in
thres intervention groups: groug 1 microablative RF and 3 monthly sesssong
group 2 PFME with 12 weekly sessions; and group 3, simultaneous RE and
PFME. The participants were evaluated before treatment and 30 days after the
final treatment session. Urinary loss was evaluated with the [CIQ-5F gquestion-
naire and a I-hour pad test to quantify urinary loss. The three groups showed
statistically significant improvement in the score of the guestionnaire after
treatment, and the BF + PEME group presented the most marked and sgnificant
reduection in the arinary lewed, with redustion from 136 + 38 10 B2 £ 5.2 All
groups also presented a change in the clssification of urinary loss in the pad test
analysis, from important o inggnificant. 1 is worth mentiening the Get tiat te
fellow-up loss rate in the PEME group was 33.3%, while in the other grougs it
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was T 6% [6).

A systematic review demonstrated that BF treatment, either non-ablative or
micro-ablative, had an objective improvement in volume reduction in the pad
test. However, it draws attention to the design of the studies, since few are ran-
domized and with contral groups or sham procedures. In addition, thoge studies
present small samples—only one stedy presented a sample with more than 100
participants, and they also present a short follow-up period, since only one pre-
sented a 12-month follew-wp [1].

3.3, Secondary Cutcomes

Mon-urinary outcomes include the effects of BF on vaginal epitheliom, vaginal
dryness and sexual function. [n a sudy of non-ablative BF with 11 patients, im-
provement of GEM symptoms was reported with régasd 1o sexual function. Bol-
lowing the analysis of the F5Fl questionnaire, which was interpreted in terms of to-
tal seore, assessing the overall quality of wamben's sexual performance/alishction,
all participanis showed sexual dysfunetion in the pre-treatment phase. Nine of
them (B1LE%) showed improvement in the score, with 3 of these women no
longer showing a result consistent with sexual dysfunction. After 3 manths of
exposure, the bensfir was sustaingd in 72% of the participants. Mog pamicipants
showed no improvement in pH (63.6%) and three showed a decrease in pH,
meaning improvement in vaginal health [9].

Slongo of af when analvzing the symptoms of GSM, obaerved that the three
therapies were successful secording to ICIQ-VE. The RF group achieved the
mest significant improvement in reducing symptom soore (—-9.3] compared to
the HF + PFME group (—4.4) and the PEME group (-34). Vagimal dryness, hy-
dration, pH, and vaginal elasticity shiowed improvement in the groups that used
RE, regardless of the association with PFME. The FSF] scores improved signifi-
cantly in both groups. The RF group improved from 19 to 21.9 and the PEME
group improved from 179 to 19.5, although oo satistical dgoificance was
reached between the groups. Dyvspareunia, assessed by the Marinoll scabe, im-
proved only after BF therapy |20 This paper dewribed a participant in the mi-
croablative BF group who had mild vaginal burning with sponfaneocus im-
provement and mild dyspareunia after three months.

The studies that compared non-ablative RE, monopolar or bipokar, there were
no records of side effects or secondary infections (4] (9] [10].

I a systemsatic review, other authors observed a 5006% reduction in vaginal
symptoms, @ T721% reduction in sexual complaints sustained for two moaths al-
ter treatment [1].

4. Conclusions

Ul rermaing 3 public health issne, given it high prevalence and imypact on the guali-
ty of life of affected women, despite having a variety of treatments. Surgical man-
agement is an option that may be associated with complications and recurrences,
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Table 1. Detailed tahle of artices included.
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Pt N ] Y, g Reduction in Loss
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Studies conducted for
less than 5 months,
animial or in o sodes;
aribcles whose main Aoy type of RE,
Wi st ohjective was o evaluate  Stadies  compared to other :n'ud.l.u have showm
Biheirn e trowiedmithmy the wse of viber types of  conducted ireatments, significamt
JE m2i fiiti type o RF a2 energyin the treatment  between Indh.ulm]_ placebn,  Improvement in
i of UL articles targeting = 2018 and  vaginal estrogen, SUL-refated
vaginal rejuvenation, 20 PFME, or ne SYMpoms.
fecal inconitnence, treabment
vaginal atrophy and
ather urinary tract
diseases
W with ook 9 patieniz treated
with hipalar RF, Sy pLom
surgery for SUL pralapse E :
Ahmed 10} winamn b, . greator thin snge L, 1} patients with  improvement in
Abdelaziz 2021 Retrospective S001 ar MU Rl st tmoe  monopolasr HE. 3 both monopolar
afal sesssons of T - 100 and hipalar RF
pregnant and nursing o e s
W apart, temep 43°C
Patients with prolapss Group 1:3
. grade 5 or higher, manthly ae ikt
Slangs Bl 117 climacteric previous sargery for microablativa BF MEE o
i iy dintol wiay  OmED aged 45« prolapse, PMPE within @~ M days  sessions; Groop 2 Rt
&5 years with SU1  the past {2 months, wse weekly PMFE for PMEE of BF alone.
of vaginal estrogen or HT 12 weelkos, Group
within the past & months 3: both therapies
HT within preveous ¢ clinical
manths, pacemaker Improvement o
carmi v metad, RF mom-ablative at o off LT
Pinheira i n;:::;m A1°C. 5 weakly E]:al d.l.'}'u.l':ls..L
21 Pilot Study wimen with I mo !
etal cosmplalnt of G l:'l.!ﬂd.lllbﬂl.‘! ar sessionsof 4 dy:-pu:unn..
anticoagulants wers, minubes. prurifus, burning
degenerative neurclogical and sexual
dizraze, vagmal intection. dyslanction

DOk 104234/ 0jog. 2023133015

Open ournal of Dhstetncs and Gyrecology



H. Calcagnatto =t af.

even in minimal invasive procedires. Other therapies may be recommended ae-
cording 1o the type and intensity of Ul such as PEME, a well-established con-
servative treatment, but which depends divectly on the woman's constant eom-
pliance. The increasing search for alternatives options that are effective, sale, and
non-invasive, motivates stedies and reviews, Hecent studies with HF-hased
treatments and women with Ul had showed subjective and objective improve-
ment in symptome, whether asociated or not with PEME (Table 1).

The objective evaluation of Ul symptoms i important to obtain clear, more
accurate and reproducible data. However, among these siudies, only one pre-
sented results with the evaluation of the pad test. On the other hand, when con-
sidering UT as a situation that directly interferes with the quality of Life, the use
of Qul questionnasires is an adeqeate ool because they are focused on the
wonmen sympioms and how they perceive the improvement.

The weaknesses af the studies presented in this review are the following. The
effect of RF on pelvic muscles were aleo poorly evalsated, just one paper have
included pelvic physiotherapy as an intervention arm 6], Another isoe is the
small period of follow-up. In our review, only one paper evaluated the partici-
pants after & months, so the durstion of the neocalligenesds and eastinogenesis
remaing unclear, a5 well as the clinical response duration [2]. Likewise, when we
analyzed the sample of each audy. only one cited a oumber of participants
greater than 100 and a sample size estimation [6]. The other studies were re-
traspective with a convenience sample, pilot studies and others didn't had 2
control group,

Radiofrequency also has secondary effects, as improved vaginal symptoms,
decreazed vaginal dryness, dyspareunia and vaginal laxity. Slongo o af showed 2
significant improvemenl in dyspareunia symptoms and vaginal dryness. which
are the tedl comimen symploms related to GSM and have the gredtes impact
on quality of life. Other markers of vaginal health also showed improvement.
However, despite the reduction in dyspareunia; the overall assessment of sexual
funetion did not show significant improvement [2].

Studies have shown that the wse of energy devices are a non-sergical, non-
hormonal aliernative to the treaiment of vaginal sympioms associated with
GEM. However, the Food and Drug Administration has not yet changed its posi-
Hon on its safety and applicability [11].

We can conclude that, despite promising availability of short-term data, sm-
dies with longer follow-ups, cost-effectivensss evaliation, randomized clindcal
triaks with objective outcomes are $8ill needed.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Muitas mulheres apresentam IU, o que afeta ndao sé a sua satde, mas a vida como um
todo, pois a perda involuntéria de urina pode causar vergonha, isolamento social, depressao e
perda de qualidade de vida. Sendo assim, estudos relacionados ao tema ganham foro na medida
em que propiciam solugdes para esse problema.

Assim, esta tese teve como objetivo principal: verificar a eficacia da RFNATV no
tratamento da [TUE em mulheres pos-menopausicas, com vistas a identificagao de um tratamento
que fosse conservador, eficaz, inovador, de facil adesdo e seguro.

Este estudo foi realizado com 59 mulheres, alocadas em 2 grupos: 31 vs 28
participantes. Para um grupo foi proposto RF + TMAP. Ao outro, 0 mesmo procedimento de
forma simulada e também associado ao TMAP, cegado para a participante sobre o tratamento
recebido. Ambos os grupos apresentaram melhora significativa no que diz respeito a qualidade
de vida relacionado a perda urinaria e um incremento na for¢a de contracdo da MAP, ainda que
em curto seguimento. Assim sendo, como complemento deste estudo, pretende-se que seja
realizado nesta mesma populacao, no periodo de 6 meses apds a ultima avaliagao, apreciagao
para confirmar se os achados desta pesquisa se sustentam.

O uso da RFNATYV associada a TMAP ndo demonstrou ser superior ao exercicio
i1solado, ainda que tenham sido identificados alguns beneficios secundarios para manejo da
SGM, como diminui¢do da secura vaginal e sensa¢do de queimagdo vulvar, o que resulta

também em incremento da qualidade de vida da mulher submetida ao tratamento.

6.1 LIMITACOES DO ESTUDO

Como limitacles, este estudo apresentou: um numero relativamente pequeno de
participantes, apesar do calculo amostral satisfatorio; auséncia de seguimento de médio e longo

prazo; e falta de avaliacdo objetiva da perda urindria, seja por teste de esfor¢o ou pad test.

6.2 PERSPECTIVAS FUTURAS

Como continuacao deste estudo, sugere-se a realizagdo de seguimento de longo prazo;

avaliagdo somente da exposicdo a RF isolada; avaliagdo de outros dispositivos de energia; e a
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analise do custo-beneficio comparando o tratamento da RF com o procedimento cirtirgico ou

mesmo o TMAP assistido por profissional da fisioterapia capacitado e especializado.
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APENDICE A - FOLHETO DE MUDANCAS COMPORTAMENTAIS
ORIENTACOES PARA O TRATAMENTO DE INCONTINENCIA URINARIA:

e Tente reduzir a ingestdo de liquidos antes de dormir
(principalmente, 2 horas antes de deitar).

e Procure ingerir liquidos em pequenas quantidades ao longo do dia
(evitar ingesta de uma s6 vez em grande quantidade).

e Reduza o consumo de substincias que estdo associadas a piora
dos sintomas de urgéncia miccional e incontinéncia urinaria, sao
elas: refrigerantes tipo cola, chimarrdo, chocolates, bebidas
gaseificadas (refrigerantes em especial os do tipo diet/light),
frutas citricas, vinagre e bebidas alcoolicas.

e Converse com seu(a) meédico(a) para controlar a obesidade,
constipagao (dificuldade em evacuar) e a tosse cronica (asma,
bronquite, etc.): elas podem piorar a incontinéncia urinaria.

® Se vocé apresenta sintomas de urgéncia miccional (desejo subito
de urinar) ou perda de urina associada, procure aumentar o
intervalo entre as micc¢des realizando o treinamento vesical-
pergunte ao seu meédico como realiza-lo.

e Realize os exercicios de reforco da musculatura pélvica
(“exercicios para a musculatura do assoalho pé€lvico), conforme
orientado pela equipe assistente.
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APENDICE B — QUESTIONARIO AVALIATIVO QUESTIONARIO AVALIATIVO

Data da avaliacao:

Nome:
Data de nascimento: Idade: Prontuario:
Estado civil: Profissao: Religido:
Nivel de escolaridade:
Menarca: Menopausa: No de filhos:
No de gestacdes: Tipo de parto: ( ) Vaginal () Cesaria () forceps

Peso do maior RN:

Episiotomia: Sim () Nao ()

Cirurgia uroginecoldgica anterior: Sim( ) Nao () Qual:

Sistema digestivo: ( )normal ( )constipada

Perda urinaria:

IUU () / IUE () tosse () Espirro () Risada () Ativid. Sexual () /IUM ()
Duragao dos sintomas ( )Menos de 5 anos () Mais de 5 anos () Mais de 10 anos.
Prolapso Genital ( )Sim ( )Nao. Grau:

Atividade fisica: ( )Sim ( )Nao Qual: Freq:

Tabagismo: Sim( ) Nao( )

Peso: Altura: IMC

Uso de medicamento:

Consumo de alimentos/bebidas: ( )café ( )chimarrao ( )frutas citricas ( )sucos
citricos
( )pimenta ( )chocolate ( )chas ( )refrigerante ( )bebida alcoodlica ( )agua com gas
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APENDICE C — ORIENTACAO SOBRE A SEQUENCIA DE EXERCICIOS DE
REFORCO DA MUSCULATURA PELVICA

a) Faga os exercicios 3 vezes por dia. Vocé deve realizar 15
contragdes da musculatura do assoalho pélvico € manté-los contraidos
por 5 segundos. Apos relaxar a musculatura pelo mesmo periodo de
tempo. Vocé deve realiza-los da seguinte maneira: Com os pés apoiados
sobre a maca: 15 contracdes da musculatura pélvica. Sentado com o
tronco apoiado em uma cadeira e pés apoiados no chdo: 15 contragdes
da musculatura pélvica. Em pé: 15 contracdes da musculatura pélvica

b) Vocé deve realizar a contracido como foi explicado e
ensinado pelos pesquisadores e anotar em um papel todos os dias que
foram realizados.

c) Vocé nao precisa fazé-los enquanto estiver no banheiro,

também ndo precisa estar com o dedo introduzido na vagina.
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ANEXO A - THE FEMALE SEXUAL FUNCTION INDEX (FSFI)

Tabela 1 - Quociente Sexual — versdo feminina [QS-F)

Responda esse questiondrio, com sinceridade, baseando-se nos Gitimos 6 meses de sua
vida sexual, considerando a seguinte pontuagdo:

0 = nunca

1 = raramente

2 = 35 veles

3 = aproximadamente 50% das weres

4 = 3 mawria das veres

=

F

sempre

Wocé costuma pensar esportaneamente em sexo, lembra de sexo ou e imagina farendo sexo?
(o ()1 ()2 ()3 ()4 ()5

0 sey Interesse por sexo & sulcients para vocé participar da refacdo sexusl com vontade?
(X0 (D)1 (D)2 ()3 ()4 ()5

Ag preliminares (caricias, beijos, abragos, afagosetc. ) aestimulam a continuara relag 3o senual?
CY0 (D)1 ()2 ()3 ()8 ()5

\beé costuma ficar brificada (molhada) duranie a relag 3o sexual?

€0 ()1 ()2 ()3 ()8 ()5

Durante 3 relagdo sexual, 3 medida que 3 exclagdo do seu parcein val aumentando, vocé

também se sente mais estimulada para o sexo?
()0 ()1 ()2 ()3 ()4 ()5

Durante a relagdo sexual, vocd relaxa a vagina o suficiente para facilitar a penetracdo do pénis?
€30 ()1 ()2 ()3 ()4 ()5

Vood costuma sentir dor duramte a redacdo sexual, quando o pénis penelra em sua vagina?
(X0 ()1 ()2 ()3 ()8 ()5

Vocé consegue se emwmbver, sem se distrair (sem perder 3 concentracio), durante 3 relagdo
sexual?

()0 ()1 ()2 ()3 ()4 ()5

Vbcé consegue alingir 0 orgasmo (prazer maximo) nas relagles sexuals que realiz a?

CY0 ()Y £D)2 ()3 ()& ()5

0 graude satistag B0 que vocd consegue com arelacdo sexual he 43 vontade de fazer sexooulras
wres, em outros dias?

€Yo ()1 ()2 ()3 ()4 ()5

Resultado = padrio de desempenho sexual ;

82 - 100 pontoshodr & &xcelenle

62 - 80 pontos reguiar A bom

42 - 60 pontos desfavordvel a regear
22 - 40 pontos ruie 3 desravaord vel

0 - 20 pontos awo a rem
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ANEXO B - VERSAO EM PORTUGUES DO INTERNATIONAL CONSULATION

ON INCONTINENCE
ICIQ-SF EM PORTUGUES
—
Nome do Paciente: Data de Hoje: / /

Muitas pessoas perdem urina alguma vez. Estamos tentando descobrir quantas pessoas
perdem urina e o quanto isso as aborrece. Ficarlamos agradecidos se vocé pudesse nos
responder as seguinles perguntas, pensando em como vocé lem passado, em meédia nas
ULTIMAS QUATRO SEMANAS.

1. Data de Nascimento: / ! (Dia / Més | Ano)

———— E— ——

2. Sexo: Feminimo D Masculino D

3. Com que frequéncia vocé perde urina? (assinale uma resposta)
Nunca 8
Uma vez por semana ou menos
Duas ou trés vezes por semana
Uma vez ao dia
Diversas vezes ao dia
O tempo todo J

L ™

4. Gostarlamos de saber a quantidade de urina que vocé pensa que perde
(assinale uma resposta)
Nenhuma [J 0
Uma pequena quantidade [J 2
Uma moderada quantidade 4
Uma grande quantidade 6

5. Em geral, quanto que perder urina inlerfere em sua vida diana? Por favor, circule um
numero entre 0 (ndo interfere) @ 10 (inlerfere muito)

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Moo inbe it e Intethere rmmo

| ICIQ Escore: soma dos resultados 3+d+S5=

8. Quando vocé perde urna?
{Por favor, assinale todas as altemativas que se aplicam a vooé)

Nunca
Perco antes de chegar ao banheiro 8

Perco quando tusso ou espirro

Perco quando estou dormindo

Perco quando estou fazendo atividades fisicas
Perco quando terminei de urinar e estou me vestindo [
Perco sem razao cbwvia [}
Perco o tempo todo ]

“Obrigado por vocé ter respondido as questbes”
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ANEXO C — QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA: KING’S HEALTH
QUESTIONNAIRE (KHQ)

Merre:
ke @os
Dot

Coma vock avaliaris sua saude hoje?

Mot | ) Boaf | Mommal [ ) Fusmi ) Musorimi

G vood scha que seu problema de bexiga atmpalta sua vda?
M| | Lt | ) Mis o reraces | ) Moo

P it sl Athacndies o pooieen s el s pelos probierms de bedge. Quenio
o prrtiorme e hosagm ol vood T

st aard e o o R e s . oo,

Srmplesrente mangue comurm X @ il cuo roor s apicn ool

Limita¢ho no dessmponho de tarefas

(Clormicy e irtrvciocie s probioryon che g al apal o e ol o coea i e, i,
oo, o

Morurma | ) Uimpoon | ) e ou meroa | ) Mo |

Cormop o s geotions o g s s i, ousues sy déim
e fom che s oo feses cormpn, v o b escols, e Y

Morturrn| | Umnpouen | ) Mo ou mevoa | ) Moo )

Limfsghs Nulea'social

S o chin kbl s s achinc o Tl oo i’ crrr ficl, cover’, e
kgt i

Mo jUmipeuen | ) M curmenos | ) Msio] )

S gorrcioben v Chor Eaeosiys by, quenco soodoues o Lmaageem T

Pl | | Linipaciacn | ) W cumenon | | Masisd )

S priboryi i basdgn araprea cuereio oo vl aigmin, oo e T

Mo jiUpouon | | Mes cumenos | | Mol )

itacah e ey visiliw e GrTigEe por cowen oo el dio beega?

M| | Umpouon | ) s cu mends | )Mo )

Relsghes peasoris

B probiomn ce breosga sfrapoa sum vic seen?

om0 aplca| | Mo | | Uimpoucs| | Masoumenos| Mo |
B profdberray cle bosaga ntrmpon sun vida comsoucorgnhoro
o seaplica | § Mo jUmpouco | | Masowmenos | ) Masa |
S probierrn e s oo seus lormkones?

M seapica | Mo | ) Uimpouen ( | Masou mence | | M| )

Costariamos de saber qUAS 550 05 58,6 probleres de Desic & quenio des afetam vock,
Esoitida lestn shado APENAS ACLUELES PROBLENAS. qun ool fom m mormonta
Crasnto eles aetam vocd?

Frecy o Vo ves mUiles verss 50 banhesro?

Umnpoumo | ) Mas oumenos{ ) Mo )

MNoctina: Viooh levanin anole pamuma?

Umpouso | ) Masoumemos{ | Mo )

gl Voo berrrvoriack: fore de uner e muitodificl decorolar
Umnprueo | ) Masoumenos| | Mo )

[Besoagn Fvporsiiv Viooh pece Lrina guindo vood el vontnds de unnee 7
Ui | ) s currones | ) MU )

Umnpouce | ) Mss ourmencs | ) Muio )

Erumse roctumes Voodrolta acars Aroie T

Umpouen | ) Messourones | | Moo )
oo no b sl Yoo pencke s curanie el see?
Uy | ) M ousranens | ) MU (

Inborrrio frecories. Yook lommuitis nbecgptos uindam?
Unpouce | ) s oumenos | ) Mo | )

o i e ool cor s bendigar

Umpoucs | ) Wik currono | ) Mua | )

O ook berriguim culi prot i olaciracn i e
Lo { ) hws ausmens | | Mo |

Emegies

Wocal i il corm o ok i besiga’™

i | | Ubrepaouss | | M o Mo | )Mkl | )
‘om0 A T ) v e i

I | Lo | ) W ouberos | ) Mo )

‘s e AP CEPTHVOIES PSSR O CoLIsA 0 S ol cle Desage
M| ) Amveees | ) Vs veoes | ) Sorpea | )

SonoEnsrgla

S preiiiorma che bsdgm atvpoita s soro?
P ) ey onsness | ) Vi v | ) Serpre|
el sy v i oo’

i | e vempees | | Vo veess | ) S )

Migumas siugdes abalxg soontecen com vocdT Se tiver o guanta?
o sl gdnooooo ic o sbeonenisipocess g mr e assra™
Mo | | A vesess | | Vorias vees | ) Seea |

‘oo oxrircin acuernticac de Souidoqun ot

Hio| | Asvamnes | | Virias vies | | Sepre| )

oo prisa oo sun it ntime ook, quandofcs mdbuades

i | | Anvees| | Visias weges | ) Sempre |

Wi oty e e TSt o L ?

M| | Asvees| | Virias veses | | Samprel |




ANEXO D - DIARIO MICCIONAL - UNIDADE DE UROGINECOLOGIA

NOME:
DATA:
RESPONDA:

Frequentemente vocé tem desejo subito e urgente de urinar?

()SIM ( )NAO

Em algumas situacdes perde urina antes de chegar ao banheiro?
()SIM ( )NAO
Frequentemente urina mais de 8 vezes ao dia?

()SIM ( )NAO

Acorda mais de 2 vezes a noite para urinar?

()SIM ( )NAO

Usa forro por causa da perda urinaria?

()SIM ( )NAO

Quantos por dia?

H4 quanto tempo sente esses problemas?
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ANEXO E — DIARIO MICCIONAL - ANOTE TODOS OS EVENTOS CITADOS NA
TABELA OCORRIDOS DURANTE O DIA E A NOITE.

Necessu(llad Atividade na
Quantidad “r,geme © |Perda involuntaria [ocasifo
Horariol€ € tipo de |Volume iri)nar de urina (tosse,
OraO{quido  |urinario ©quena - lpequena espirros,
. . 1 ++ + moderada ;.
ingerido  |(ml) Moderada [+ intensa exercicios
fisicos e

+++ Intensa outras)




