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RESUMO

HADDAD, Natalia Carion. Telemonitoramento e adesio ao uso de dilatadores e seus
efeitos no volume vaginal, funcio sexual e qualidade de vida em mulheres submetidas a
braquiterapia para cincer do colo uterino. 2022. 114 f. Tese (Doutorado em Ciéncias
Médicas) — Faculdade de Ciéncias Médicas, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio
de Janeiro, 2022.

O cancer de colo uterino ¢ um problema de satide publica, ocupando o quarto lugar entre
os carcinomas ginecoldgicos mais diagnosticados no mundo. Seu tratamento ¢ feito
principalmente por cirurgia ou radioterapia. Apesar de reduzir a recorréncia local e melhorar a
sobrevida, o tratamento por radioterapia e por braquiterapia pode promover eventos adversos,
dentre eles, a estenose vaginal. O objetivo primario deste estudo foi a comparagdo de duas
diferentes intervencdes (telemonitoramento ¢ mensagem de texto) no desfecho de adesdo ao
uso de dilatadores em mulheres submetidas a braquiterapia. Concomitante a revisdo da
literatura, foi realizado um estudo-piloto para avaliar se haveria reprodutibilidade da técnica de
medida vaginal. Apds a validacdo do método de quantificagdo, mulheres previamente
submetidas a tratamento por braquiterapia foram avaliadas quanto a adesdo ao uso de
dilatadores. As pacientes submetidas a radioterapia com braquiterapia foram captadas do
ambulatério de oncoginecologia do Hospital Universitario Pedro Ernesto (HUPE) e do Centro
Universitario de Controle do Cancer (CUCC HUPE). As participantes foram randomizadas em
dois grupos para utilizagdo de dilatadores vaginais: um grupo orientado por telemonitoramento
(Gt), e outro por aplicativo de mensagem (Gm). O grupo Gt recebia uma ligacdo telefonica
mensalmente a fim de obter informagdes sobre o uso de dilatadores e sanar possiveis duvidas,
enquanto o grupo Gm recebia mensalmente uma mensagem via aplicativo no celular a fim de
obter as mesmas informagdes. Foram comparadas a adesdo ao uso dos dilatadores, o volume
vaginal, a qualidade de vida e a fung¢do sexual. Quanto a reprodutibilidade da técnica de medida
vaginal, houve pouca variagdo de volume entre a mesma mulher que realizou medi¢des em
diferentes consultas (ICC 0,96; IC 95%) e por diferentes examinadores (ICC 0,98; IC 95%). O
estudo de adesdo ao uso de dilatadores vaginais ndo encontrou associagdo significativa entre
adesdo a dilatadores e os tipos de acompanhamento (p = 0.79). A adesdo ao tratamento mostrou
que 43,3% das mulheres aderiram no primeiro més, com queda para 36,6% no terceiro més e,
ao final do 6° més 23% permaneciam realizando a dilatacdo. O grupo com adesdo alta
apresentou escores maiores de volume vaginal final (M = 16.81; DP = 10.45) comparado com
o grupo de nao adesdao (M =10.45; DP =9.55) com um tamanho de efeito forte (d = 1.68) e ndo
houve correlagdo entre o volume vaginal e a qualidade de vida (p = 0,48) e a fungdo sexual (p
= 0.70). Como nao houve diferenca entre a adesdo a dilatadores e os dois tipos de
monitoramento, € o aumento do volume vaginal estd relacionado significativamente a alta
adesdo, futuros estudos sdo necessarios para determinar quais aspectos do telemonitoramento
sdo fundamentais para melhorar a adesao.

Palavras-chave: Vagina. Radioterapia. Estenose. Dilatacdo vaginal. Telesservicos em saude.

Adesdo ao tratamento.



ABSTRACT

HADDAD, Natalia Carion. Telemonitoring, adherence to vaginal dilation and their effects
on vaginal volume, sexual function and quality of life in women undergoing
brachytherapy for cervical cancer. 2022. 114 f. Tese (Doutorado em Ciéncias Médicas) —
Faculdade de Ciéncias Médicas, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro,
2022.

Cervical cancer is a public health problem, ranking fourth among the most diagnosed
gynecological carcinomas in the world. Its treatment is mainly done by surgery or radiotherapy.
Despite reducing local recurrence and improving survival, treatment with radiotherapy and
brachytherapy can promote adverse events, including vaginal stenosis. The primary objective
of this study was to compare two different interventions (telemonitoring and text messaging)
on the outcome of adherence to the use of dilators in women undergoing brachytherapy.
Concurrent with the literature review, a pilot study was conducted to assess whether there would
be reproducibility of the vaginal measurement technique. After validation of the method,
women previously submitted to brachytherapy treatment were evaluated for adherence to the
use of dilators. Patients undergoing radiotherapy and brachytherapy were taken from the
oncogynecology outpatient clinic of Hospital Universitario Pedro Ernesto (HUPE) and from
Centro Universitario de Controle do Cancer (CUCC /HUPE). Participants were randomized
into two groups for the use of vaginal dilators: one group guided by telemonitoring (Gt), and
another by message application (Gm). The Gt group received a monthly phone call to obtain
information about the use of dilators and to answer possible doubts, while the Gm group
received a monthly message via application on the mobile phone in order to obtain the same
information. Adherence to the use of dilators, vaginal volume, quality of life and sexual
function were compared. As for the reproducibility of the vaginal measurement technique, there
was slight variation in volume between the same woman who underwent measurements at
different consultations (ICC 0.96; C195%) and by different examiners (ICC 0.98; C195%). The
study of adherence to vaginal dilators found no significant association between adherence to
dilators and types of follow-up (p = 0.79). Adherence to treatment showed that 43.3% of the
participants adhered in the first month, with a drop to 36.6% in the third month and, at the end
of the 6th month, 23% continued to undergo dilation. The high adherence group had higher
final vaginal volume scores (M = 16.81; SD = 10.45) compared to the non-adherence group (M
= 10.45; SD = 9.55) with a strong effect size (d = 1.68). There was no correlation between
vaginal volume and quality of life (p = 0.48) and sexual function (p = 0.70). As there was no
difference between adherence to dilators and the two types of monitoring, and increased vaginal
volume is significantly related to high adherence, further studies are needed to determine which
aspects of telemonitoring are critical to improving adherence.

Keywords: Vagina. Radiotherapy. Stenosis. Vaginal dilation. Telemedicine. Adherence to

treatment.
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INTRODUCAO

O cancer de colo uterino ¢ considerado um problema de saude publica, ocupando o
quarto lugar entre os carcinomas ginecoldgicos mais diagnosticados no mundo, especialmente
em paises em desenvolvimento, considerando os precarios programas de rastreamento e de
cobertura vacinal encontrados nesses locais.(WHO, 2018; MARTINS et al., 2017; CERENTINI
et al., 2019) Em 2018, houve uma incidéncia de 569 847 novos casos ¢ 311 365 mortes no
mundo, com uma grande varia¢do das taxas entre paises desenvolvidos e em desenvolvimento.
(COHEN et al., 2019) No Brasil, foram esperados 16.710 novos casos triénio de 2020-2022,
com as maiores incidéncias atribuidas as Regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste. (INCA,
2019)

O cancer do colo uterino relaciona-se com a prevaléncia de infec¢ao pelo Papiloma
Virus Humano (HPV), especialmente pelos subtipos de alto risco do virus, cuja persisténcia da
infeccdo aumenta o risco de surgimento de lesdes precursoras ou o cancer cervical. Os subtipos
16 e 18 sdo responsaveis por cerca de 70% dos casos de cancer de colo do utero. Outros fatores
de risco associados sdo o tabagismo, multiparidade, sexarca precoce, multiplos parceiros
sexuais, uso prolongado de contraceptivos, doengas autoimunes e imunossupressio. E uma
doenga passivel de prevencdao através de imunizacdo com vacinas contra o HPV e pelo
rastreamento precoce com o teste de citologia oncdtica cérvico-vaginal (Papanicolau) e, mais
recentemente, pelo teste de DNA de HPV. (COHEN et al., 2019)

O tratamento consiste em cirurgia para os casos com estadiamento precoce, €
radioquimioterapia para a doenca localmente avancada. A radioterapia (RT) desempenha um
papel fundamental no tratamento de doengas malignas ginecoldgicas, porém a dose de radiagao
acumulada para os 6rgdos pélvicos € importante para a toxicidade aguda, intestinal, vesical e
genital. (JENSEN; FROEDING, 2015)

Mulheres submetidas a radioterapia podem experimentar uma variedade de eventos adversos,
incluindo estenose vaginal, com algumas estimativas evidenciando sua ocorréncia em até 50-
60% dos casos.(AKBABA et al., 2019)

Existem varios métodos para diagnosticar a estenose vaginal e, em sua maioria, esses
métodos dependem de avaliagdes subjetivas (KACHNIC et al., 2017). Além disso, poucos
trabalhos tentam encontrar pardmetros objetivos para quantifica-la.(HADDAD et al., 2021)

3


https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/zmbg+aZdu
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/zmbg+aZdu
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https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/SCyP
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/Oyz8
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/edeS
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/Spyb
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Epidemiologia do cancer de colo uterino

O cancer de colo uterino ¢ o segundo cancer mais frequente entre as mulheres em paises
de baixa e média- renda e o tumor maligno mais frequente do trato reprodutivo. Em 2018,
290.000 (51%) dos 570.000 novos casos de cancer cervical em todo o mundo ocorreram em
mulheres que vivem em paises de baixa renda.(BRISSON et al., 2020; LIANG et al., 2019) No
Brasil, foram esperados 16.710 novos casos para o triénio 2020-2022, com um risco estimado
em 16,35 casos para cada 100 mil mulheres.(FARIA et al., 2020) As estatisticas globais
mostram que ¢ a segunda malignidade mais comum na América Latina, e uma das principais
causas de morte em mulheres.(MARTINS et al., 2017)

Dada a sua carga global substancial, as crescentes desigualdades e as oportunidades de
prevencao primaria e secundaria eficazes e econdmicas, a Organizagdo Mundial de Satde
(OMS) langou em maio de 2018 uma convocagao global para eliminar o cancer de colo uterino
como um problema de saude publica.(BRISSON et al., 2020) Essa estratégia envolve metas de
intervengao tripla para aumento da cobertura vacinal, de rastreamento e de tratamento de lesdes
precursoras, de cancer e cuidados paliativos em todos os paises. Essas metas especificam 90%
de cobertura de vacinacao contra HPV, 70% de cobertura de triagem duas vezes na vida com
teste de HPV (ou um teste de sensibilidade alta similarmente) e 90% de acesso ao tratamento
do cancer e aos servigos de cuidados paliativos até 2030.(CANFELL et al., 2020)

Até 2020, menos de 30% dos paises com renda baixa ou média introduziram a vacinagao
contra 0 HPV em comparacao com mais de 85% dos paises de renda alta. Além disso, apenas
cerca de 20% das mulheres em paises de renda baixa ou média ja foram rastreadas para cancer
cervical em comparag¢do com mais de 60% em paises de alta renda.(BRISSON et al., 2020)

Os resultados do Cervical Cancer Elimination Modeling Consortium sugerem que a
eliminagdo do cancer cervical como um problema de satide publica ¢ possivel. No entanto, para
alcancar esta meta em todos os paises de renda média-baixa abaixo do limite mais ambicioso
(quatro ou menos casos por 100.000 mulheres-ano), tanto a alta cobertura de vacinagdo contra
o HPV quanto a realizagdo do rastreamento serdo necessarias, o que exigira um consideravel

compromisso internacional.(BRISSON et al., 2020)


https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/nsvT
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/zSW4
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/aZdu
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/4HMl
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/NvgT
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/4HMl
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/4HMl
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Lesoes precursoras

O colo uterino conecta o segmento uterino inferior do utero a cupula vaginal. A por¢ao
do colo que se estende para a vagina ¢ conhecida como ectocérvice, que ¢é revestida por epitélio
escamoso estratificado, enquanto o epitélio da endocérvice (por¢ao que recobre o canal vaginal)
¢ composto por células glandulares colunares. A juncao desses dois epitélios ¢ chamada juncao
escamocolunar. A metaplasia se desenvolve geralmente na zona de transformacao. Nessa
regido, sob a influéncia de estrogénio e outros fatores, ¢ no cendrio de HPV de alto risco, as
células colunares se transformam em células escamosas. Este processo metaplasico, na presenga
de HPV de alto risco, parece ser o evento-chave da tumorigénese do cancer
cervical.(BALCACER; SHERGILL; LITKOUHI, 2019)

As lesdes precursoras do cancer de colo uterino podem ocorrer como consequéncia de
infeccdo persistente por HPV em um processo que pode durar entre 5 a 10 anos.(XAVIER-
JUNIOR et al., 2017) A primeira infecgio pelo HPV geralmente ocorre logo apds a primeira
relagdo sexual, portanto a idade da primeira relagdo sexual ¢ uma referéncia razoavel para a
idade da primeira exposicdo ao HPV.(PLUMMER et al, 2012) O HPV ¢ altamente
transmissivel e, embora nao cause inflamagdao clinicamente reconhecivel, recruta células
dendriticas, células T e macrofagos e inibe as células de Langerhans. A infeccao por HPV
também altera a integridade e imunidade da mucosa pela sub-regulacdo das proteinas
antimicrobianas e de adesdo celular.(DREYER, 2018)

Aproximadamente 291 milhdes de mulheres no mundo sdo portadoras do HPV, sendo
que 32% estao infectadas pelos subtipos de alto risco 16, 18 ou ambos.(SKOULAKIS et al.,
2019) As estimativas de aquisi¢cdo da infec¢do pelo HPV vao de 50% a quase 100% das
mulheres sexualmente ativas ao longo de suas vidas.(CHESSON et al., 2014) Na maioria das
pessoas, a infeccdo por HPV ¢ assintomatica e em mais de 90% dos casos, o HPV pode ser
eliminado dentro de 1 a 2 anos. As lesdes que nao sdao eliminadas pelo sistema imunoldgico
podem persistir por varias décadas e os genomas virais parciais podem integrar-se ao genoma
da célula hospedeira.(LEE et al., 2002) A infecg¢ao persistente com um tipo de HPV oncogénico
¢ necessaria antes do desenvolvimento de lesdes precursoras ou cancer
cervical (CASTELLSAGUE et al., 2014)

Uma rede complexa de interagdes envolvendo varios fatores ¢ importante para a
transformagdo e progressdo maligna. Durante a evolu¢do do tumor, as células adquirem

alteragdes genéticas que podem regular positivamente a expressdao de proto-oncogenes ou


https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/woJz
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/lT8W
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/lT8W
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/GBw7
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/xZUe
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/baWA
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/baWA
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/LsIL
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/u1xw
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/FotO
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induzir mutagdes de ganho de fungdo nesses genes. Além disso, pode haver diminui¢do da
atividade dos genes supressores de tumor. As células que abrigam essas altera¢des podem ter
vantagens proliferativas e adquirir outras alteragdes fenotipicas, como a capacidade de invadir
outros tecidos e 6rgaos.(PRATI; MARANGONI; BOCCARDO, 2018) Os tumores de células
escamosas cervicais e os tumores glandulares progridem através de fases pré-cancerosas apos
infeccdo persistente por HPV de alto risco. Neoplasia intraepitelial cervical grau 2 e 3 (NIC2,
NIC3), que correspondem a lesdo intraepitelial escamosa de alto grau (HSIL), precedem o
carcinoma de células escamosas, e o adenocarcinoma in situ precede o
adenocarcinoma.(ORUMAA et al., 2019)

Um dos desafios dos testes de rastreamento ¢ detectar lesdes com alto risco de evolugao
para cancer, principalmente porque a maioria das lesdes celulares regride espontaneamente sem
tratamento.(BUENO et al., 2014)

As ultimas décadas testemunharam varias mudangas no campo do rastreamento,
prevencao e tratamento do cancer cervical. Isso inclui o aumento do uso de meios liquidos, a
adicao de co-teste (Papanicolau e DNA-HPV) e o teste de DNA-HPV primario como opgdes
de triagem. Mais informacgdes sobre a biologia do HPV, mudangas na terminologia
histopatologica, aprovacdo e implantacdo de vacinas profilaticas contra HPV e novas diretrizes
para rastreamento do cancer cervical e manejo clinico também foram implementadas.(NAYAR;
WILBUR, 2015)

A terminologia citoldgica atual (sistema Bethesda) sugere que a lesdo precursora do
cancer de colo uterino, a doenca intraepitelial cervical, ndo ¢ um processo continuo, mas sim,
um sistema de duas doengas descontinuas: lesdo intraepitelial escamosa de baixo grau e lesao

intraepitelial escamosa de alto grau.(VERMA; JAIN; KAUR, 2014)

Apresentaciio clinica

A maioria das pacientes ¢ assintomadtica, com diagnostico feito através de exames
preventivos. Os sintomas mais comuns sao sangramento pds-coito, sangramento intermenstrual
e corrimento vaginal, entretanto esses sintomas sao comuns em mulheres jovens com doengas
ndo malignas ou tomando anticoncepcionais hormonais.(LIM et al., 2014)

Ao exame ginecoldgico, o cancer cervical pode se manifestar como ulceragdo

superficial, um tumor exofitico. O colo uterino pode estar dilatado e
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endurecido.(WIPPERMAN; NEIL; WILLIAMS, 2018) O sangramento genital pode ser a
primeira manifestagdo de uma neoplasia. Mulheres com sangramento genital tém maior risco
de apresentar esfregagos cervicais anormais e carcinoma invasivo.(XAVIER-JUNIOR et al.,
2015) Pacientes que apresentam doenga em estagio avangado sdo mais propensas a desenvolver
complicacdes como anemia, hematuria, obstru¢do ureteral com hidronefrose, insuficiéncia
renal e infec¢do do trato urinario.(MLANGE et al., 2016) Além disso, lesdes avancadas podem

causar obstruc¢ao intestinal e dor lombar ou pélvica. (WIPPERMAN; NEIL; WILLIAMS, 2018)

Estadiamento

Ao contrario da maioria dos tumores solidos, o cancer de colo uterino tem sido
historicamente estadiado clinicamente. Nas ultimas duas décadas, as diretrizes do estadiamento
vém se modificando gradualmente. Em 2009, as diretrizes de estadiamento foram atualizadas
com pequenas modifica¢des que incluiram a introdugao de um novo subestadio para mulheres
com envolvimento vaginal precoce. Em 2018, a Federacdo Internacional de Ginecologia e
Obstetricia (FIGO) langou diretrizes revisadas de estadiamento que, pela primeira vez,
permitiram o uso de imagens, bem como avaliacao patoldgica para estadiamento e contemplam
metastases linfonodais, identificadas patologica ou radiologicamente, como um estadio
separado, IIIC.(AKBABA et al., 2019; WRIGHT et al., 2019)

A FIGO subdivide os canceres cervicais em quatro estadios, onde a doenga em estadio
I estd confinada ao colo uterino e, os tumores estadio Il invadem além do colo, mas nao para a
parede lateral pélvica ou tergo inferior da vagina. Os tumores de estadio III se estendem para a
parede lateral da pelve e / ou envolvem o terco inferior da vagina e / ou causam hidronefrose e
os tumores de estadio IV invadem outros 6rgaos pélvicos ou 6rgaos distantes.(ROGERS et al.,
2012) O diagnéstico de doenga microinvasiva (estadio 1A) ¢ feito no exame microscopico de
um procedimento de excisdo eletrocirirgica, peca de conizacdo, de traquelectomia ou de
histerectomia. A profundidade de invasdo ndo deve ultrapassar 3 mm (IA1) ou 5 mm (IA2) da
base do epitélio escamoso ou glandular de onde se origina. Lesdes acima deste limite ainda
limitadas ao colo sdo alocadas no estadio IB, subdividido, no ultimo estadiamento, como IB1
(<2cm), IB2 (=2 e <4 cm) e IB3 (=4cm) com base no didmetro maximo da lesdo.(BHATLA
et al., 2018)
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O cancer de colo uterino propaga-se por extensao direta ao paramétrio, vagina, Utero,
orgdos adjacentes e também ao longo dos canais linfaticos para os linfonodos
regionais.(BHATLA et al., 2018) A ressonancia magnética mostra bom desempenho para a
deteccao de invasao parametrial no cancer cervical.(WOO et al., 2018) No estadio IIA o tumor
se estende além do colo do utero nos dois tercos superiores da vagina e ¢ subdividido em
subestadios IIA1 e IIA2, se menores que 4 cm ou iguais ou maiores do que 4 cm,
respectivamente. (BALCACER; SHERGILL; LITKOUHI, 2019) O cancer de colo uterino
localmente avancado inclui pacientes estadios IIB (comprometimento parcial dos paramétrios)
até IVA (metastases para orgdos adjacentes: bexiga e/ou reto), apesar de alguns estudos
incluirem os estadios IB2 e IIA2 também como doenga localmente avangada.(ROSA;
MIRANDA; SOUZA, 2020) As metéstases a distancia (estadio IVB) para pulmdes, figado e

esqueleto pela via hematogénica sdo um fendmeno tardio.(BHATLA et al., 2018)

Tratamento

O tratamento do cancer de colo uterino ¢ feito principalmente por cirurgia ou
radioterapia, sendo a quimioterapia um auxiliar valioso.(BHATLA et al., 2018) Para o estadio
IA1, o tratamento por conizagdo € suficiente, a menos que haja invasao do espaco linfovascular
(IELV) ou células tumorais presentes na margem cirurgica. Quando a IELV ¢ evidente, a
linfadenectomia pélvica deve ser considerada, juntamente com a histerectomia radical. Em
mulheres com prole constituida, a histerectomia total extrafascial também pode ser
recomendada. Se a fertilidade for desejada, a conizagdo com acompanhamento rigoroso €
adequada.(BHATLA et al., 2018) No estadio [A2, como héd pequeno risco de metastases
linfonodais, a histerectomia radical com linfadenectomia pélvica ¢ indicada. (BHATLA et al.,
2018) A cirurgia conservadora possivel a partir deste estadio até IB1 ¢ a traquelectomia radical,
que remove o colo do utero, paramétrio e porcao superior da vagina, mantendo o utero para
permitir a gravidez.(REMA; AHMED, 2016; WRIGHT et al., 2019) A histerectomia radical
com ou sem linfadenectomia pélvica e paradrtica ¢ amplamente aceita como o tratamento
cirirgico preferencial em pacientes com cancer cervical em estagio inicial, incluindo aqueles
com estagios IB1 e IIA1 da FIGO. A cirurgia visa a remog¢ao de lesdes malignas com margem
de seguranca de 1-2 cm na vagina e paramétrio.(SEOL; LEE, 2018)

A FIGO sugere que tanto a cirurgia quanto a radioterapia possam ser escolhidas para

tumores com pelo menos 2 cm, mas ndo maiores que 4 cm (estagio IB2).(WRIGHT et al., 2019)
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A exenteragdo pélvica, que consiste na remocao das visceras pélvicas em bloco, ¢ a cirurgia
indicada como tratamento curativo para canceres primarios avangados ou localmente

recorrentes em mulheres com doenca central isolada.(ARMBRUSTER et al., 2018)

Quimioterapia

Um dos principais mecanismos de inibi¢do do tumor pela quimioterapia € a toxicidade
direta para as células tumorais. O uso de quimioterdpicos explora a toxicidade preferencial
contra células que se dividem rapidamente, como as células tumorais.(KERSHAW et al.,
2013) Desde 1999, com a publicagdo de estudos randomizados que mostraram ganho de
sobrevida com a adi¢ao de quimioterapia (particularmente com o uso de platinas) a radioterapia,
o tratamento concomitante de quimioterapia e radioterapia passou a ser considerado como
padrio em estagios avan¢ados.(JELAVIC et al., 2015) Essa combinagéo oferece um beneficio
de sobrevida absoluta de 12% em 5 anos. (CANDELARIA et al., 2006)

Para se submeter a divisao celular, as células entram sequencialmente em quatro fases
diferentes do ciclo celular: G1, S, G2 e M. Células em diferentes fases exibem
radiossensibilidades diferentes. As células na fase S tardia sdo mais radiorresistentes e as células
na fase M, mais radiossensiveis.(NAKAYAMA et al.,, 2011; KFOURI et al., 2019) O
tratamento concomitante teria efeito sinérgico, uma vez que a quimioterapia pode sincronizar
as células com uma fase radiossensivel do ciclo celular. (KFOURI et al., 2019) O regime
considerado padrdo ¢ a administracdo endovenosa de cisplatina semanal (40 mg/ m2) associada
aradioterapia (5 sessdes por semana durante seis semanas).(SADALLA et al., 2015) Os efeitos

colaterais toxicos e a resisténcia adquirida sdo suas limitagdes. (MANN et al., 2019)

Radioterapia

O padrao de tratamento para o cancer cervical localmente avangado ¢ a radioterapia
(RT) pélvica de feixe externo, com quimioterapia concomitante a base de cisplatinas associadas
a braquiterapia. (DIMOPOULOS et al., 2006; MURAKAMI et al., 2016). O tratamento com
radioterapia apresenta respostas variadas, de acordo com caracteristicas clinicas das pacientes,

como estadiamento, tamanho do tumor e idade da paciente. Em estudo retrospectivo que avaliou
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44.602 pacientes com diagndstico de cancer cervical entre os anos de 1998 e 2013, observou-
se melhor sobrevida geral e sobrevida de causa-especifica em pacientes que foram tratadas com
RT, que apresentavam doenga em estadiamento avangado (TNM III/ IV) , tumores >3 cm e
em mulheres com idade > 45 anos, enquanto pacientes com estadiamento precoce, tumores <
3cm e idade < 45 anos, obtiveram resultados menos satisfatorios quando submetidas a
RT.(YANG et al., 2019)

A braquiterapia ¢ componente essencial para o tratamento de pacientes submetidas a
radioterapia primdria para o cancer de colo uterino. Desempenha um papel central devido ao
potencial em administrar uma dose de radiacdo relativamente alta, intracavitaria, oferecendo
maior direcionamento terapéutico e menor toxicidade aos tecidos e 6rgados adjacentes normais.
(MURAKAMI et al., 2016) Essa essencialidade no tratamento curativo ja foi comprovada em
diversos estudos, que evidenciam forte correlacdo com taxas de sobrevida mais altas quando
comparado ao uso da RT externa somente. (HOLSCHNEIDER et al., 2019)

Apesar de ter sido introduzida no tratamento do cancer cervical no final dos anos 60, no
Brasil, muitas pacientes portadoras de neoplasia do colo uterino ainda nao utilizavam
braquiterapia no final da década de 80. Aquele tempo, fazia-se apenas a braquiterapia de baixa
taxa de dose (BBTD) que, pela necessidade de internagdo e tempo estendido de tratamento,
limitavam seu uso, ocasionando comprometimento do resultado do tratamento de maneira
significativa.(ESTEVES; OLIVEIRA; FEIJ 0, 2004) Além disso, outras desvantagens estavam
associadas ao tratamento com BBTD, como o risco aumentado de toxicidade para os tecidos
normais e orgaos adjacentes (HOLSCHNEIDER et al., 2019), exposi¢ao ocupacional da equipe
médica devido a inser¢ao manual intracavitaria dos is6topos radioativos , dificuldade em manter
o aplicador numa posicao fixa durante o periodo de tratamento (1 a 3 dias), risco de eventos
ansiosos e de embolia pulmonar devido ao tempo de isolamento e imobilismo das pacientes no
leito, respectivamente. (LEE et al., 2015) Em 1991, foi instalado o primeiro equipamento de
braquiterapia de alta taxa de dose (BATD) da América Latina, no Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo. A introducao desta técnica foi
fundamental para melhorar inimeros desfechos relacionados ao tratamento, dentre eles: o
profissional médico sofre menor exposi¢do a radiacdo devido ao sistema de afterloading
remoto, a dose de radiagdo ¢ mais fracionada, e portanto com sessdes mais curtas (alguns
minutos), facilitando com que o aplicador permanega fixo na posicao correta, dispensando
assim a necessidade de internag@o hospitalar, além de oferecer menor risco de complicagdes

vesicais e retais tardias.(ESTEVES; OLIVEIRA; FEUO, 2004)
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Em recente estudo randomizado de fase III, as técnicas de BATD e BBTD foram
comparadas em relagdo aos desfechos de eficacia e toxicidade, e a BATD mostrou-se superior
em termos de complicacdes retais e vesicais tardias, apesar das taxas de controle local e de
sobrevida se mostrarem similares entre as duas técnicas, independente do

estadiamento.(MAHANTSHETTY et al., 2021)

Efeitos adversos do tratamento por RT

Apesar de reduzirem a recorréncia local e melhorarem a sobrevida, a RT e a BT podem
promover eventos adversos precoces e tardios. As alteragdes micro e macroscopicas que
ocorrem nos tecidos irradiados levam a adaptagdes tissulares, que culminam com modificagdes
estruturais e funcionais do 6rgdo. Essas alteracdes ocorrem porque os epitélios sdo tecidos que
apresentam alta taxa de renovagdo celular, o que os torna muito sensiveis aos efeitos da
radia¢do.(MORRIS et al., 2017)

Imediatamente apds a RT ou BT, pode ocorrer inflamacao da mucosa, hiperemia e
desnudamento do epitélio vaginal, levando a ulceragdo, trombose de pequenas veias, edema e
necrose do musculo liso. Os efeitos precoces geralmente desaparecem dentro de 2 a 3 meses
apos a radioterapia. (JENSEN; FROEDING, 2015) Entretanto, em alguns pacientes ocorre um
comprometimento progressivo. Com um periodo médio de 1 a 2 anos, os efeitos tardios podem
surgir devido a hiperatividade das células fibroblasticas, a redugdo das metaloproteinases e
alteragdes moleculares nos queratinocitos, com aumento da produgdo de colageno na
submucosa, levando a alteragdes atroficas da mucosa, hipdxia e fibrose teciduais, concorrendo
para o surgimento de um tecido progressivamente fibrotico e encurtado. (JENSEN;
FROEDING, 2015; HAUBNER et al., 2012) A isquemia induzida pela radiagdo pode dar
origem a uma neovasculatura fragil, que tende a sangrar. Efeitos semelhantes sdo observados
na bexiga e reto, resultando em complicagdes tardias como urgéncia, cistite hemorragica,
tenesmo e incontinéncia fecal. (JENSEN; FROEDING, 2015) Dentre os eventos tardios,
destaca-se a estenose vaginal. (LAW et al., 2013; KHOR et al., 2007).

Estenose vaginal ¢ uma complicagdo frequente apds o tratamento do cancer do colo
uterino (DELISHAJ et al., 2018), e, de acordo com a Common Terminology of Adverse Events
(CTCAE v5.0), caracteriza-se por diminui¢cao da amplitude do canal vaginal, classificada como
grau 1, 2 ou 3 de acordo com sua gravidade, sendo 3 o grau mais severo, com interferéncia

importante na funcao sexual, no uso de absorventes internos € no exame ginecoldgico.
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(NATIONAL CANCER INSTITUTE, 2017) A estenose promove disfuncdo sexual, além de
comprometer o exame pélvico para acompanhamento e vigilancia de recorréncia da doenca
(SUMMERFIELD; LEONG, 2020).

O estudo internacional EMBRACE relatou que, ap6s o tratamento com radioterapia para
cancer de colo do utero em pacientes sem tratamento prévio durante os primeiros 2 anos de
acompanhamento, a estenose vaginal foi a complicagdo mais frequente, seguida de
ressecamento vaginal. De acordo com este estudo, estenose vaginal leve surge no primeiro ano
de acompanhamento em mais da metade das pacientes e estenose moderada e grave aumentam
gradualmente com o tempo.(YOSHIDA et al., 2015)

A braquiterapia de alta taxa de dose também se associa a alta incidéncia de estenose
vaginal tardia. Embora ndo tenham mostrado significancia estatistica, a dose de braquiterapia e
a modalidade de aplicacgao (intracavitario vs. intersticial) foram fatores preditivos para estenose
vaginal grau > 2. A reagdo de palidez da mucosa aos 6 meses mostrou-se um fator preditivo
estatisticamente significativo para estenose vaginal tardia de grau 2 com uma razao de risco de
3,48 (IC 95%, 1,32 a 9,18; p=0,018).(YOSHIDA et al., 2015)

A incidéncia de estenose vaginal secundaria ao tratamento com RT ¢ altamente variavel,
com algumas estimativas que variam entre 1,2% a 88% (ELTABBAKH et al., 1997;
HARTMAN; DIDDLE, 1972; AKBABA et al., 2019; MILES, 2012). Essa variabilidade entre
os resultados ocorre devido a falta de padroniza¢ao dos métodos para diagnosticar a estenose
vaginal, além do que, muitos deles dependem de avaliacdo subjetiva (HADDAD et al., 2021).

Além das alteragdes teciduais com surgimento da estenose vaginal, o efeito radiotdxico
sobre as glandulas do trato genital inferior e a radiossensibilidade das gonadas que produzem
os hormonios esterdides femininos podem influenciar a resposta sexual adequada
(BERNARDO et al.,, 2007; GROVER et al., 2012). Ocorrem redug¢ao da lubrificacdo e
elasticidade, provocando desconforto, dor, ou laceracdes ao contato sexual, gerando
sangramento pos-coito. Reducao do orgasmo, da libido e prazer, do desejo, atraso da excitagao
e diminuicdo da lubrificagdo, além da insatisfagdo sexual e angustia sdo outras queixas
relatadas. (MESQUITA; CARBONE, 2015)

De acordo com o Manual Diagnoéstico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5),
as disfuncdes sexuais femininas sdo descritas como transtorno do desejo/excitacdo sexual,
transtorno do orgasmo e transtorno da dor génito-pélvica/penetracao. Todos esses transtornos
podem surgir apds o tratamento do cancer ginecolégico (AMERICAN PSYCHIATRIC
ASSOCIATION, 2014), impactando a resposta sexual feminina saudavel, que compreende as

fases de desejo, excitagdo, orgasmo e resolugdo, (JENSEN, 2007) além de prejudicar o exame
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ginecologico, o qual ¢ de muita relevancia clinica no seguimento dessas pacientes.
(GOSSELIN; WARING, 2001)

As principais disfungdes sexuais decorrentes do tratamento do CCU identificadas em
estudos de revisao foram: desejo hipoativo, anorgasmia, diminui¢do da excitagao, dispareunia
e vaginismo; e as principais complicagcdes teciduais foram a estenose e atrofia vaginais,
culminando com diminuig¢ao da lubrificagdo e sensibilidade. (FRANCESCHINI; SCARLATO;
CISI, 2010; BERNARDO et al., 2007; KOLLBERG et al., 2015)

Um estudo observacional avaliando a funcao sexual de 74 mulheres sobreviventes de
CCU evidenciou que 59.5% da amostra relatou auséncia de atividade sexual, 80% apresentaram
algum tipo de disfungdo, com 66% mostrando reducdo na frequéncia sexual. As principais
alteragcdes vaginais encontradas foram: estenose e encurtamento vaginais em 64.9% das
mulheres (CORREA et al., 2016).

As narrativas das pacientes sobre os efeitos da estenose vaginal e suas consequéncias
na qualidade de vida e na funcdo sexual raramente sdo relatadas, apesar de serem muito

importantes (KACHNIC et al., 2017).

Fisioterapia na estenose vaginal e nas disfuncdes sexuais

Ao longo dos ultimos anos, houve um incremento da sobrevida das pessoas apos o
tratamento oncoldgico. Isso se deve, dentre inimeros fatores, ao diagnostico precoce € as
terapias cada vez mais avancadas, com um aumento significativo da taxa de sobrevida. Porém,
essa sobrevida aumentada vem acompanhada de variados eventos adversos que impactam a
vida dessas pessoas de forma multidimensional. Assim, torna-se primordial a criacdo de
estratégias que melhorem a qualidade de vida dessas pessoas.(CARTER et al., 2018) Em
recente revisdo guarda-chuva de revisoes sistematicas de intervencdo, observou-se que os
exercicios fisicos aparentam ter um papel importante no manejo funcional, na saide mental, no
bem-estar geral e na qualidade de vida de pessoas que estdo se recuperando de um cancer e dos
efeitos secundarios do tratamento. (FULLER et al., 2018)

Apos o tratamento do CCU, as queixas estao mais relacionadas ao trato genital inferior,
musculos do assoalho pélvico (MAP) e a funcgdo sexual. Os efeitos adversos que acometem a
mucosa vaginal associados aos danos vasculares e da inervagdo dos MAP podem predispor a

alteragdes como as incontinéncias, prolapsos e piora da funcdo sexual. Recursos como
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treinamento muscular dos MAP (TMAP), dilatagdo vaginal e terapia manual podem contribuir
para a melhora dessas condi¢des.(RUTLEDGE et al., 2012; PEREIRA et al., 2020;
FRANCESCHINI, J; SCARLATO, A; CISI, MC, 2010)

A sexualidade ¢ multifatorial, de estrutura complexa, com influéncias bioldgicas,
psicoldgicas, socioecondmicas, intelectuais, religiosas e socioculturais. Assim, o tratamento da
estenose vaginal e das disfungdes sexuais deve envolver uma abordagem multidisciplinar.
(COLLUMBIEN et al., 2012) Recente revisao sistematica com recomendacdes para 0 manejo
de disfungdes sexuais secundarias ao diagnodstico e tratamento do cancer orienta intervengdes
de aconselhamento psicossocial, exercicios fisicos, fisioterapia para o assoalho pélvico, terapia
hormonal, lubrificantes, medicamentos, dilatagdo vaginal e terapia cognitivo- comportamental
para melhora dos sintomas sexuais. (FRANCESCHINI, J; SCARLATO, A; CISI, MC, 2010;
BARBERA et al., 2017; CARTER et al., 2018)

As questdes relacionadas a sexualidade nem sempre sdo consideradas ap6s o tratamento
do cancer, e comumente os parceiros nao sao envolvidos no cuidado, (FORBAT et al., 2012)
porém ¢ urgente incluir as questdes relacionadas a fun¢do sexual como parte do processo de
reabilitacdo de pacientes oncoldgicos. (JURASKOVA et al., 2003)

Para a reabilitacdo funcional das pacientes com cancer ginecologico, a fisioterapia langa
mao de recursos como a cinesioterapia, percep¢do corporal, educagdo comportamental,
exercicios, biofeedback, massagem perineal, dessensibilizacao vaginal, dilatadores vaginais e
eletroterapia para o manejo dessas condigdes.(MESQUITA; CARBONE, 2015) Alguns estudos
indicam o uso de biofeedback associado com exercicios de relaxamento da musculatura do
assoalho pélvico, para redu¢do do desconforto e melhora da funcao sexual, (JURASKOVA et
al., 2013) ou associado com exercicios para o core, para aumento da forca dos MAP.(YANG et
al., 2012) Um dispositivo de estimulagdo clitoriana foi utilizado em um estudo para melhorar
as queixas de orgasmo, excitag¢do e lubrificacdo vaginal. (SCHRODER et al., 2005; YANG et
al., 2012)

O TMAP estimula o aumento do fluxo sanguineo no assoalho pélvico, aumenta a
flexibilidade do tecido paravaginal, diminui a tensdo tecidual e aumenta a for¢a muscular.
Assim, facilita-se tanto o reparo tecidual, como as respostas perineais durante o ato sexual,
aumentando o desejo e a excitagdo sexual, facilitando orgasmos e aumentando a satisfagao
sexual.(SACOMORI; CARDOSO, 2015 ; HUFFMAN et al., 2016) Este recurso também ja foi
descrito no tratamento de sintomas de bexiga hiperativa secundérios ao tratamento do CCU.
(DUARTE et al., 2021) Terapia topica local com aplicagdo de a-tocoferol parece reduzir a

toxicidade vaginal e dor, porém parece ndo ter efeito na fibrose secundaria ao tratamento com
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RT.(GALUPPI et al., 2011) Para o tratamento da estenose vaginal e dispareunia, recomenda-se
o uso de dilatadores vaginais e lubrificantes a base de 4gua, além de terapia manual e da

recomendacao de atividade sexual regular.(ROSENBAUM, 2005)

Dilatadores

Mesmo em mulheres que ndo desejem retomar a atividade sexual, o tratamento das
complicacdes vaginais, especificamente nos casos de perda de elasticidade e profundidade,
justifica-se pela necessidade de manter o introito vaginal patente, a fim de permitir o exame
ginecoldgico, fundamental nos anos subsequentes ao tratamento. (MILES, 2012)

Intimeros estudos recomendam o uso regular de dilatadores vaginais para prevenir ou
tratar a estenose vaginal, (AKBABA et al., 2019; BAKKER etal., 2017; HANLON et al., 2018;
LIU et al., 2020; OELSCHLAGER; DEBIEC, 2019 ; BAKKER et al., 2014; BERGIN et al.,
2016) apesar da falta de evidéncias cientificas confidveis que suportem esta indicacao
(MORRIS et al., 2017). Entretanto, dados observacionais apontam para a associagdo entre o
uso de dilatadores vaginais e a reducao das taxas de estenose vaginal autorreferida (BAHNG et
al., 2012; GONDI et al., 2012; LAW et al., 2015).

A dilatacdo vaginal consiste em inserir um objeto com formato félico no canal vaginal,
a intervalos regulares, a fim de promover o estiramento da mucosa, quebrando as aderéncias
para manter a paténcia do canal vaginal. (SUMMERFIELD; LEONG, 2020; BERGIN et al.,
2016). Uma estratégia concorrente ou alternativa também ¢é incentivar a relagdo sexual regular.
(MORRIS et al., 2017)

Os dilatadores existem em varios formatos e materiais (plstico, latex e material de grau
médico), podem vir individualmente ou em conjuntos, e alguns tém caracteristicas especiais
como vibragdo. (LIU et al., 2020)

A maioria das recomendagdes clinicas inclui a frequéncia de inser¢do de
aproximadamente 2 a 3 vezes por semana para romper mecanicamente as aderéncias que
surgem quando o tecido vaginal comeca a aglutinar no apice. O Consenso para prevencao de
estenose vaginal, publicado recentemente no Brasil, estabelece os seguintes critérios de

indicagdo e protocolo de utilizagdo dos dilatadores vaginais:
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a) “Os dilatadores vaginais indicados devem permanecer inseridos por pelo menos 5 a 10
minutos, duas a trés vezes por semana, por tempo indeterminado, de acordo com
necessidade de cada paciente (atividade sexual e/ou seguimento clinico);

b) Recomenda-se o uso de lubrificantes durante o uso de dilatadores vaginais;

¢) E importante que, com o tempo, a paciente que iniciou a dilatagio com um dilatador

vaginal de circunferéncia menor passe gradualmente a usar dilatadores com

circunferéncias cada vez maiores, até atingir um diametro confortavel e o canal vaginal
pérvio;

d) Na posi¢do escolhida pela paciente, ela deve idealmente inserir o dilatador o mais

profundamente possivel e movimenta-lo apds sua inser¢ao;

e) Caso comecem a sentir dores ou apresentem sangramento duradouro, as pacientes

devem consultar os profissionais de satide que a atendem,;

f) Ter ou ndo o envolvimento ativo do parceiro depende das necessidades e escolhas de

cada paciente.

g) Caso a paciente tenha relacdes sexuais bem-sucedidas com penetracdo vaginal

completa, ela pode diminuir a frequéncia do uso dos dilatadores;

h) As pacientes, quando se sentirem aptas, podem retomar a sua vida sexual. O ideal ¢

que ocorra quando a mucosa vaginal estiver recuperada, podendo ser entre 2 € 4 semanas

apos o tratamento.” (MATOS et al., 2019)

Tanto a dilatagdo vaginal quanto a pratica regular de atividade sexual baseiam-se no
principio de estresse e deformacao (stress-strain), fendmenos que ocorrem quando uma forca ¢
aplicada sobre um tecido bioldgico. O estresse ou a tensdo € a resisténcia interna das moléculas
de um corpo em oposi¢do a agdo de forgas externas. Quando um tecido € estressado em seu
limite elastico, ele retorna a sua forma e comprimento originais apds a remocdo da forga
aplicada, e a deformacdo do material ndo é permanente. Ao ultrapassar o limite elastico do
tecido e ingressando na zona de plasticidade, havera uma deformagao permanente, e o tecido
nao retornard ao seu estado original.(POHL et al., 2010)

Além das caracteristicas mecanicas, as propriedades fisicas dos tecidos bioldgicos
também contribuem para o entendimento da resposta ao estresse. Essas propriedades consistem
no creep, relaxamento ao estresse e histerese. O creep € um comportamento apresentado pelos
tecidos, caracterizado por uma deformagdo continua durante aplicagdo de uma carga constante
em um determinado periodo. Quando um tecido ¢ mantido a uma deformagdo constante, a
resisténcia oferecida pelo material diminui progressivamente com o tempo, o que se denomina

relaxamento ao estresse, propriedades essas que podem ser observadas durante a realizacao de
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alongamentos estaticos da unidade musculo-tendinea. A histerese ¢ uma propriedade fisica
diretamente relacionada com a energia perdida pelo tecido na forma de calor ap6s um ciclo de
aplicacdo e retirada de carga. Esse comportamento ocorre devido a energia absorvida pelo
tecido para se deformar ser superior a energia dissipada apos a remogao da forga externa.
Acredita-se que esses comportamentos ocorrem no sentido de reorganizar as fibras colagenas,
redistribuindo os constituintes da matriz extracelular.(AQUINO; VIANA; FONSECA, 2005)
Apesar da falta de evidéncias de alto nivel que suportem sua indicagdo para prevenir a
estenose vaginal apds a braquiterapia, o uso de dilatadores vaginais continua sendo
recomendado mundialmente para o manejo dessa condi¢do, e ¢ atualmente considerada a
intervengdo padrdo no Reino Unido, Holanda e Austradlia (LANCASTER, 2004;
SUMMERFIELD; LEONG, 2020 ; MORRIS et al., 2017; WHITE; FAITHFULL, 2006).

Adesao ao tratamento com dilatadores

A terapia com dilatadores vaginais aumenta o comprimento ¢ a largura vaginal em
pacientes com estreitamento vaginal, e trata ou previne estenose apos cirurgia vaginal, radiacao
ou distrofia vulvovaginal.(AMIES OELSCHLAGER; DEBIEC, 2019) No entanto, seu uso ¢
limitado por varias questdes, com destaque para a adesdo ao tratamento.

A adesdo ao tratamento com dilatadores foi avaliada por diversos estudos (FRIEDMAN
et al.,, 2011; BAKKER et al., 2015; LAW et al., 2015; PARK et al., 2015; HANLON et al.,
2018a; STAHL et al., 2019; KOZAK et al., 2021). Os motivos que levam as mulheres a
aderirem ao tratamento com dilatadores sdo a preocupacdo com a estenose vaginal (referida
como manutencdo da saude vaginal e preven¢do da estenose vaginal), dor ao exame
ginecoldgico, facilidade do exame pélvico, mulheres com maior interesse pela atividade
sexual, (FRIEDMAN et al., 2011; BONNER et al., 2012; BRAND; DO; STENLAKE, 2012;
FOERSTER et al., 2016; HANLON et al., 2018b) e feedback de acompanhamento.(BAKKER
et al., 2014, 2015) Mulheres que tinham esperanca de possiveis beneficios do procedimento
aceitavam a dilatagdo como procedimento normal, (BONNER et al., 2012) com idade acima de
50 anos, (PUNT, 2011; BRAND; DO; STENLAKE, 2012) e que usavam hidratante vaginal
apresentaram maior adesdo.(STAHL et al., 2019)

Poucos estudos demonstram adesdo acima de 50% no periodo de seguimento,

(BAKKER et al., 2015; PARK et al., 2015; STAHL et al., 2019) e mesmo nos estudos que
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apresentaram alta adesdo, houve decréscimo significativo ao longo do tempo. (FRIEDMAN et
al., 2011; PUNT, 2011; BAHNG et al., 2012; CULLEN et al., 2012; GONDI et al., 2012;
BAKKER et al., 2015; LAW et al., 2015; HANLON et al., 2018; CERENTINI et al., 2019)

As razdes relatadas para a nao-adesao ou para desisténcia do tratamento foram falta de
tempo, constrangimento, vida sexual ativa, percepcao de baixa eficacia, sensa¢ao desagradavel,
(BRAND; DO; STENLAKE, 2012) dificuldade no manejo do dilatador, sentimento negativo
relacionado ao cancer e ao dilatador, nao ser prioridade do tratamento, (CULLEN et al., 2012)
incerteza sobre quando usar, (BONNER et al., 2012) esquecimento, e falta de suporte do
parceiro.(ALBAN et al., 2019) Mulheres submetidas a quimioterapia também apresentaram
baixa adesdo. (STAHL et al., 2019)

A inser¢ao de pacientes em estudos de pesquisa clinica utilizando e-mails e chamadas
telefonicas para o seguimento mostrou-se positivo para adesdo ao tratamento, com indice de
88% em um ensaio clinico prospectivo, mas houve decréscimo na taxa de adesdo ao longo do
estudo para 33% em 24 meses.(KOZAK et al., 2019, 2021; STAHL et al., 2019)

Estratégias educacionais foram utilizadas no intuito de aumentar a adesdo ao tratamento.
(BRAND; DO; STENLAKE, 2012; HANLON et al., 2018) No estudo de Brand et al. (2018),
intervengdo educacional estruturada relativa ao uso de dilatadores foi oferecida, e as pacientes
eram reavaliadas a cada 3 meses. A adesdo nesse estudo foi de 48.3% aos 6 meses, com
decréscimo da adesdao em todas as frequéncias de uso. No estudo de Hanlon et al. (2018), 42
pacientes com média de idade de 58,2 anos foram randomizadas em dois grupos, que recebiam
intervengdo com orientagdo ou orientacdo educacional otimizada, além de quatro ligagdes
telefonicas ao longo do estudo. Somente 1% da amostra atendeu todas as ligacdes previstas, e
aos 6 meses, somente 8.3% das pacientes continuavam a dilatar 3x/semana. Em ambos os

estudos, houve decréscimo da adesdo ao longo do tempo.

Telessaude

Diferentes métodos podem ser utilizados para melhorar a adesdo de pacientes ao
tratamento, dentre eles fornecimento de educagdo continuada, lembretes de uso de
medicamentos, terapia cognitivo-comportamental, incentivos financeiros e telessatde. A

telessaude ¢ definida pela Associacdo Americana de Telemedicina como intervengdes que
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utilizam telecomunicagdes e tecnologias de informacgdo para fornecer servigos de saude.
(BINGHAM et al., 2021)

O uso da tecnologia de telessaude ¢ uma abordagem do século XXI centrada no paciente
e, com o advento da COVID 19, passou a ser meio de protegao para pacientes, médicos e outros
profissionais de saude. Os servigos de telessatde sdo prestados por meio de técnicas em tempo
real ou de armazenamento e encaminhamento. Com a rapida evolu¢ao e redu¢do do tamanho
dos eletronicos portateis, a maioria das familias possui pelo menos um dispositivo digital, como
smartphones e webcams que possibilitam a comunicagdo entre paciente e profissional de
saude.(MONAGHESH; HAJIZADEH, 2020)

A telessaude mostra-se capaz de mobilizar todos os aspectos dos potenciais de saude,
diminuindo a transmissdo de doencas, conduzindo as pessoas aos cuidados de saude e
diminuindo a carga sobre os prestadores de cuidados de satde e sistema de
saude.(MONAGHESH; HAJIZADEH, 2020) Além disso, o telemonitoramento reduz o custo
econdmico atrelado ao deslocamento e transporte dos pacientes, além de otimizar o tempo
daqueles que tém dificuldade para comparecer com mais frequéncia aos centros de satde.
(BINGHAM et al., 2021)

Devido a pandemia de COVID-19, a European Society for Medical Oncology (ESMO)
forneceu diversas recomendagdes para o manejo de pacientes oncologicos, alternativas ao
atendimento presencial. Dentre elas, afirmou a Telessatde e saude digital em oncologia como
excelente ferramenta para triagem de cuidados primarios, aconselhamento, prescricao e gestao
de medicamentos, gestdo de tratamento a longo prazo e coordenagdo pos-alta. Também como
ferramenta para intervencdes de bem-estar, educacao em satde, atividade fisica, monitoramento
de dieta, avaliagcdo de risco a satde, adesdo a medicacdo e aptidao cognitiva, recomendando
fortemente a comunicagdo, discussdo com outros profissionais € com o0s pacientes,
preferencialmente por telefone, em vez de pessoalmente. (BUSKE et al., 2022)

Esse recurso foi largamente implementado durante a pandemia da COVID-19,
mundialmente, a fim de preservar pacientes e profissionais da exposi¢do ao coronavirus,
especialmente aqueles com doengas oncoldgicas, e que poderiam estar mais vulneraveis a
infeccdo viral. (CASTRO et al., 2020; SAMPAIO et al., 2020) Alguns estudos ja demonstraram
a melhora da adesdo a tratamento medicamentoso através de mensagens de texto e chamadas
telefonicas, para pacientes com doenga mental e outras doencas cronicas (BINGHAM et al.,
2021; SHORE et al., 2018; THAKKAR et al., 2016). Poucos estudos utilizaram esse recurso
para acompanhamento de pacientes em uso de dilatadores vaginais (BRAND; DO;

STENLAKE, 2012; HANLON et al., 2018)
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1. OBJETIVOS

1.1 Geral

O objetivo deste trabalho foi comparar duas diferentes intervencdes (telemonitoramento
e mensagem de texto) no desfecho de adesdo ao uso de dilatadores em mulheres submetidas a

braquiterapia.

1.2 Especificos

a) Desenvolver técnica de medida de volume vaginal e verificar sua reprodutibilidade;
b) Avaliar a adesao ao uso de dilatadores por mulheres submetidas a BXT;

¢) Awvaliar o efeito do grau de adesdo na medida do volume vaginal;

d) Avaliar o grau de adesdo aos indices de funcao sexual (FSFI);

e) Correlacionar o volume vaginal aos indices de fungdo sexual (FSFI);

f) Correlacionar o volume vaginal a qualidade de vida (FACT-CX).
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2. MATERIAL E METODOS

2.1. Medida do volume vaginal

Apos revisao de literatura sobre métodos avaliativos de estenose vaginal (Anexo B), foi
conduzido um estudo-piloto para avaliar se haveria reprodutibilidade da técnica de medida
vaginal, j& que parte do trabalho seria a avaliagdo dos efeitos do tratamento no volume vaginal.
Neste estudo piloto, o volume vaginal foi medido em uma populagdo sem o efeito da
radioterapia, para garantir a ndo-variagdo no volume ao longo do tempo que pudesse afetar a
avaliacdo intra-examinador. Trinta e seis pacientes atendidas no ambulatério de patologia
cervical do Hospital Universitario Pedro Ernesto, Rio de Janeiro, Brasil, foram convidadas a
participar deste estudo e foram avaliadas por dois examinadores. Trinta ¢ uma pacientes
retornaram para uma segunda avaliacdo; onde foram realizadas novas medidas pelo examinador
sénior. Todas as pacientes assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido. Todos os
métodos foram realizados de acordo com as diretrizes e regulamentos relevantes.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa do Hospital Universitario Pedro
Ernesto via Plataforma Brasil (CAAE n°® 87588818.30000.5259) antes do seu inicio (ANEXO
A).

Os critérios de exclusdo foram: gravidez atual; ter sido submetida a histerectomia;
distopias genitais estagios II, III e IV pela classificagdo Pelvic Organ Prolapse Quantification
(POP-Q) e presenca de lesdes vegetantes em vagina e colo uterino.

As participantes foram submetidas a dois exames ginecoldgicos e as medidas foram
obtidas com um espéculo descartavel (Vagispec, Sao Paulo, Brasil) fabricado em poliestireno;
uma pinga Cheron descartavel de 245 mm de poliestireno composta por 02 hastes com 04 niveis
de travamento (Vagispec, Sdo Paulo, Brasil); e escova endocervical com haste pléstica
cilindrica de 16 cm (Kolplast, Sdo Paulo, Brasil). Os examinadores foram previamente
treinados sobre o procedimento, por meio do ajuste das ferramentas, da realizacdo das medigdes
em manequim e inicio da coleta de dados. As pacientes foram avaliadas em duas consultas
consecutivas (consultas 1 e 2). As medidas na consulta 1 foram realizadas por dois
examinadores diferentes. As medidas foram registradas separadamente, sem o conhecimento

do outro examinador. Uma segunda avaliagao (consulta 2) foi realizada pelo examinador sénior
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para comparar os dados com os registros da consulta 1, com intervalo médio de 8,9 + 1,36
semanas entre elas.

As medidas foram realizadas e o volume vaginal foi calculado considerando a anatomia
vaginal representada por um retangulo tridimensional, pois, embora nao seja um retrato fiel da
forma da vagina, possibilita refletir estreitamento e/ou encurtamento, que afetariam a funcgao
vaginal. Cada paciente foi colocada em posi¢ao de litotomia. Apds a inser¢do, o espéculo foi
aberto até a primeira sensagao de desconforto relatada pela paciente. O diametro anteroposterior
foi medido inserindo-se e abrindo-se a pinga no plano sagital (linha média), orientada pela
direcdo do anus. O diametro lateral foi obtido pela abertura da pinga no plano transverso apoiada
no segmento posterior do espéculo. (Figura 1A e B) A distancia entre as hastes de travamento
ponta a ponta (A e B) foi medida em milimetros; apos a retirada, foi feita a correspondente
medida da abertura da base da pinga (C-D) em suas por¢des externas (Figura 2).

Para reduzir a interferéncia de uma medi¢ao dupla diferente entre examinadores, uma
tabela de referéncia foi criada para correspondéncia de distancias entre a haste de travamento e
a ponta da pinca Cheron. Assim, apenas a medida realizada diretamente no paciente (distancia
C-D) foi registrada para o calculo da reprodutibilidade. Os examinadores mediram a distancia
das hastes de travamento e consultaram o valor correspondente a ponta na tabela. Usando o
cabo da escova endocervical, o comprimento vaginal total foi medido desde o férnice posterior
esquerdo até a juncdo mucocutanea da parede vaginal inferior esquerda marcando o cabo de
escova com uma caneta permanente, removendo-o da vagina e medindo a distdncia da
extremidade até a marcagio, também em milimetros. O volume vaginal foi obtido em cm’ pelo
calculo do produto desses trés parametros (didmetro AP, diametro lateral e comprimento).

Este estudo originou o segundo artigo, ja publicado em periddico cientifico (Anexo C).



31

Figura 1 - Medida do volume vaginal

(a) (b) (©)

Legenda: a) Dimensao anteroposterior abrindo a pinga no plano sagital (linha média), orientada de acordo com a
direcdo do anus; b) Medida da dimens@o laterolateral abrindo a pinga no plano transversal, apoiada no
retalho posterior do espéculo; ¢) Medida do comprimento vaginal total desde o fundo de saco posterior
esquerdo até a jung@o cutancomucosa da parede vaginal inferior esquerda através de marcagdo do cabo
da escova com caneta permanente, para posterior medida em milimetros.

Figura 2 - Distancia em milimetros usada para correlagdo das medidas

Legenda: Distancia entre as hastes de travamento ponta a ponta, medida em milimetros (A e B), e a distancia
correspondente da base da pinga em suas porgdes externas (C e D).

2.2. Adesao ao uso de dilatadores

Ap0s a validagao do método de quantificagdo do volume vaginal, mulheres previamente

submetidas a tratamento por braquiterapia para cancer de colo uterino foram avaliadas quanto
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a ades@o ao uso de dilatadores. As pacientes submetidas a radioterapia com braquiterapia,
independentemente do tempo de realizagdo do procedimento, foram captadas do ambulatorio
de oncoginecologia do HUPE e do Centro Universitario de Controle do Cancer (CUCC). Foram
excluidas do estudo mulheres com fistulas vaginais ou com mucosa extremamente sangrativa a
avaliagdo inicial.

Esse estudo foi incluido na Plataforma REBEC (registro RBR-3qpr2n) e foi aprovado
pelo comité de ética do HUPE através da plataforma Brasil (CAAE n° 64130316.8.0000.5259,
parecer n° 1.953.764).

A intervencdo foi composta por orientagdo educacional sobre a anatomia sexual
feminina e instrugdes sobre exercicios para o assoalho pélvico, alongamentos e uso de
dilatadores vaginais. Foram fornecidos kits com 6 dilatadores (Marca Absoloo"), lubrificantes
(Marca KMed gel”) e material educacional com instrugdes, elaborado pelos pesquisadores para
cada participante (Anexo E). As participantes foram randomizadas, através do programa R, em
2 grupos: um grupo (Gt) instruido a manter atividade sexual ou a realizar dilatagdo vaginal 3 x
/ semana, além de exercicios para conscientiza¢do do assoalho pélvico e alongamentos dos
musculos pelvitrocanterianos (iliopsoas, adutores da coxa, e gliteos) por aproximadamente 10
minutos/dia, com acompanhamento via monitoramento telefonico mensal. O segundo grupo
(Gm) foi instruido a manter atividade sexual ou a realizar a dilatacdo 3 x / semana, além de
exercicios para conscientizagdo do assoalho pélvico e alongamentos dos musculos
pelvitrocanterianos (iliopsoas, adutores da coxa, e gliteos) por aproximadamente 10
minutos/dia, com orientagdo por mensagens de texto mensais via aplicativo de mensagens
(WhatsApp'). O grupo Gt recebia uma ligacdo telefonica mensalmente a fim de obter
informacdes sobre o uso de dilatadores e sanar possiveis duvidas, enquanto o grupo Gm recebia
mensalmente uma mensagem via aplicativo no celular a fim de obter as mesmas informagodes.
As informagdes foram inseridas em questionario elaborado pelas pesquisadoras, contendo as
seguintes perguntas abertas: “estd usando o dilatador”? “quantas vezes por semana?”, “qual
tamanho do dilatador estd em uso?”, “estd tendo atividade sexual?”, “qual a frequéncia de
atividade sexual?”, “sente dor ao uso dos dilatadores ou atividade sexual (dispareunia)?”,
“numa escala de 0 a 10, quanta dor vocé sente?”’. As participantes que retornavam a mensagem,
ou atendiam a ligagdo fornecendo as respostas foram consideradas aderentes naquele més. As
pacientes foram acompanhadas por um periodo de 6 meses.

A qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) foi avaliada através do questionario
FACT-CX, especifico para pacientes em tratamento para cancer cervical, ja traduzido para a

lingua portuguesa (Brasil), e que permite ser respondido através de entrevista (Anexo F).
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Constituido por 27 questdes do FACT-G (instrumento genérico para avaliagdo de QVRS em
portadores de doenga cronica) e por 15 questdes especificas do cancer do colo do utero
relacionadas aos sintomas, tratamento e suas sequelas. O FACT-G ¢ formado por quatro escalas,
contendo sete perguntas sobre o bem-estar fisico (questdes GP1 a GP7), sete perguntas sobre
bem-estar social e familiar (questdes GS1 a GS7), seis questdes sobre bem-estar emocional
(questdoes GE1 a GEO6) e outras sete perguntas sobre o bem-estar funcional (questdes GF1 a
GF7). O modulo especifico contém quinze questdes sobre preocupacdes adicionais relacionadas
ao tratamento do cancer do colo do utero (questdes CX1 a HN1). As questoes foram respondidas
levando em consideracdo os ultimos sete dias. A escala de respostas ¢ do tipo Likert, com
pontuacao variando de zero a quatro, no qual 0 (zero) significa nem um pouco, 1 (um) significa
um pouco, 2 (dois) mais ou menos, 3 (trés) muito, e 4 (quatro), muitissimo. O calculo do escore
foi realizado de acordo com as instru¢des contidas no manual cedido pelo FACIT. Para cada
escala ¢ atribuido um escore, que no final devem ser somados e obtido um valor que varia de 0
— 168 (quanto maior o valor, melhor a QVRS). No caso de alguma questdo ndo ter sido
respondida, foi atribuido um valor por meio da média da soma dos itens respondidos.

A funcdo sexual foi avaliada através do Female Sexual Function Index (FSFI),
questionario validado e traduzido para a lingua portuguesa (Anexo G). O FSFI é um
questionario breve, que pode ser auto aplicado, e que se propde a avaliar a resposta sexual
feminina em seis dominios: desejo sexual, excitacao sexual, lubrificagdo vaginal, orgasmo,
satisfacdo sexual e dor. Apresenta 19 questdes que avaliam a fung¢ao sexual nas Gltimas quatro
semanas. Para cada questdo existe um padrdo de resposta cujas op¢des recebem pontuagao de
0 a 5 de forma crescente em relagdo a presenca da funcao questionada. Apenas nas questdes
sobre dor a pontuagdo ¢ definida de forma invertida. Um escore total ¢ apresentado ao final da
aplicagdo, resultado da soma dos escores de cada dominio multiplicada por um fator que
homogeneiza a influéncia de cada dominio no escore total. O escore final varia de 2 a 36, com
os maiores escores indicando maior grau de funcao sexual. Escores menores que 26 sdo
considerados disfungdo sexual. Somente as pacientes que desejavam manter relacdes sexuais
responderam ao questionario.

O exame para célculo do volume vaginal nesta etapa foi realizado sempre pelo mesmo
examinador em todos os momentos. Como a média de variagao no trabalho de reprodutibilidade
foi de 5,52%, consideramos que, volumes que variaram até 10% para mais ou para menos,
fossem classificados como auséncia de mudanca de volume vaginal.

Todas realizaram exame ginecoldgico com medida do volume vaginal através da técnica

previamente testada, e responderam aos questionarios de qualidade de vida e de fungdo sexual
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em dois momentos: na consulta inicial e final (6° més apds a primeira consulta). Todas foram
avaliadas e acompanhadas mensalmente por aplicativo de mensagem ou monitoramento
telefonico. O tamanho da amostra foi de 30 pacientes e foi estimado pelo calculo sugerido por
Dupont e Plummer (DUPONT; PLUMMER, 1998), com erro do tipo alfa de 5% e poder de
detecgdo de 80%, baseado na comparagdo dos trabalhos de Cerentini et al. (CERENTINI et al.,
2019) e Brand et al.(BRAND; DO; STENLAKE, 2012). Este estudo originou o terceiro artigo,
ja submetido para periodico cientifico, atualmente sob prelo (ANEXO D).

2.3 Analises estatisticas

No estudo de reprodutibilidade, a analise estatistica da medida vaginal foi realizada com
o R Statistical Software versdo 3.6.2. (R Foundation for Statistical Computing, Viena, Austria).
Foram determinadas as médias dos volumes vaginais medidos por diferentes examinadores e
pelo mesmo examinador em momentos diferentes. O teste D’Agostino & Pearson foi usado
para avaliar a normalidade dos dados, e o coeficiente de correlacdo intraclasse (ICC) foi usado
para avaliar a variabilidade inter e intra-examinador. Os graficos de Bland-Altman foram feitos
para definir os intervalos dos acordos. A regressao linear foi realizada para avaliar a correlacao
entre o volume vaginal e a cor da pele, paridade, IMC e frequéncia sexual. Valores de p <0,05
foram considerados estatisticamente significativos.

No estudo de adesdo ao uso de dilatadores, fo1 realizado o teste ANCOVA com o
objetivo avaliar a diferenca do volume vaginal final entre quatro graus de adesdo (ndo adesao,
baixa, alta e moderada), os escores finais de fun¢do sexual segundo os graus de adesdo e os
escores finais de qualidade de vida segundo os graus de adesdo. Foi utilizado o d de Cohen
(Cohen, 1988) para as comparagdes par-a-par usando as seguintes normas interpretativas: sem
efeito (entre 0.00 e 0.10); efeito fraco (entre 0.11 e 0.29); efeito moderado (entre 0.30 € 0.49) e
efeito forte (> 0.50).

Também foi realizado um teste de qui-quadrado de independéncia (2x2) com o objetivo
de investigar se havia associagdo entre adesdo a dilatadores (sim — nao) e dois tipos de
acompanhamento (chamada telefonica e mensagem de texto). Foi executado um teste t de
Student de medidas repetidas para investigar se a intervencdo era capaz de ampliar o volume
vaginal da amostra. O pressuposto de normalidade foi avaliado por meio do teste de Shapiro

Wilk e o d de Cohen (Cohen, 1988) foi usado como medida de tamanho de efeito.


https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/ICzx
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/zmbg+gKU7
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/zmbg+gKU7
https://paperpile.com/c/Hd4LPQ/G6sI
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Foram realizadas andlises de correlagdo entre a diferenga do volume vaginal inicial e
final e a diferenca dos escores inicial e final dos indices de fun¢do sexual e qualidade de vida.

As andlises foram realizadas utilizando o software no programa SPSS para Windows versao

23.
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3. RESULTADOS

3.1 Medida do volume vaginal

Trinta e seis pacientes foram incluidas no estudo. Destas, 31 retornaram a segunda
consulta. Na tabela 1 estdo apresentados os dados sociodemograficos. O teste D’Agostino &
Pearson mostrou uma distribui¢do normal dos dados. Em nossos achados, nao houve correlagao
entre volume vaginal, cor da pele, IMC, paridade ou frequéncia sexual. Houve variagdo no
volume vaginal entre as diferentes mulheres (35,5-259,89 ¢cm ), mas pouca variagio no volume
medido na mesma mulher em diferentes periodos e por diferentes examinadores (Tabela 3).
As diferengas de medidas nos parametros individuais entre os examinadores, (didmetro lateral,
diametro anteroposterior e comprimento vaginal) por possiveis maiores ou menores aberturas
do espéculo, foram compensadas em aumentos ou diminui¢des das outras medidas e nao
refletiram diferenga no volume final. Nosso estudo mostrou que a técnica de medida de volume
utilizada apresentou reprodutibilidade inter e intra-examinadores, mesmo com variacdo no
intervalo entre as consultas. As médias de variagdao de volume foram de 5,07% para o mesmo
observador em dois momentos e 5,52% para dois examinadores em um mesmo momento. O
coeficiente de correlacao intraclasse (ICC), com intervalo de confianca (IC) de 95% foi
utilizado para avaliar a variabilidade inter e intra-examinador. A medi¢do do examinador 1
versus examinador 2 foi de 0,981 (0,960-0,991) (p <0,001). O ICC da medicao 1 versus
medicao 2 feita pelo mesmo examinador foi de 0,96 (0,93-0,98) (p <0,001). Verificou-se que
ha concordéncia significativa, demonstrando a reprodutibilidade inter e intra-examinador da

técnica.



Tabela 1 - Dados sociodemograficos e clinicos do estudo piloto

Variavel N %
IDADE 20 a 29 anos 2 6,5
30 a 39 anos 10 32,3
31 a39 anos 3 9,7
40 a 49 anos 6 19,4
50 a 59 anos 7 22,6
51 a 59 anos 1 32
60 a 69 anos 2 6,5
COR DA PELE branca 19 61,3
parda 8 25,8
preta 4 12,9
RELIGIAO catélica 15 48,4
espirita 1 32
evangélica 13 41,9
nao declarada 2 6,5
ESCOLARIDADE Ensino médio 8 25,8
Fundamental 21 67,7
Superior 2 6,5
PARIDADE multipara 24 77,4
nulipara 2 6,5
primipara 5 16,1
IMC (kg/m2) Abaixo do peso 1 3,2
Normal 10 32,3
Obesidade 8 25,8
Sobrepeso 12 38,7
DIAGNOSTICO CLIiNICO ACG 4 12,9
ASC-H 11 35,5
ASC-US 2 6,5
HSIL 13 41,9
Polipo endocervical 1 32
FREQUENCIA DE RELACOES SEXUAIS Mais de 1x/semana 16 51,6
Quinzenal 5 16,1
Mensal 1 32
Ocasional (<1x/més) 2 6,5
Sem atividade ha até 1 ano 2 6,5
Sem atividade entre 1-5 anos 3 9,7
Sem atividade > 5 anos 2 6,5

37

ACG - células glandulares atipicas, ASC-H - atipia de células escamosas que nao permitem excluir lesdo de alto grau, ASC-

US- atipia de célula escamosa de significado indeterminado, HSIL - Lesdo intraepitelial de alto grau
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Tabela 2- Resultados do volume vaginal obtido no estudo piloto - Consulta 1 (examinador 1 e
2) e na Consulta 2 (examinador 1) e as diferencas interexaminador e intracxaminador

Consulta 1 Consulta 1 Consulta 2 Diferenca Diferenga
Examinadorl (cm®) Examinador2 (cm®)  Examinadorl (cm®) interexaminador  intraexaminador
(%) (%)

Paciente 1 106,27 109,06 103,32 2,6 2,9
Paciente 2 97,34 94,24 95 33 2,5
Paciente 3 39,76 35,5 36 12,0 10,4
Paciente 4 139,1 136,08 142,41 22 2,3
Paciente 5 100,98 100,13 88 0,8 14,8
Paciente 6 59,25 53,36 53,36 11,0 11,0
Paciente 7 83,52 88,04 77,25 5,1 8,1
Paciente 8 121,68 104,97 113,88 15,9 6,8
Paciente 9 112,2 142,8 131,2 21,4 14,5
Paciente 10 191,18 216,48 191,52 11,7 0,2
Paciente 11 159,96 163,68 156,24 23 2.4
Paciente 12 187,92 186,66 178,2 0,7 55
Paciente 13 96,57 103,66 99,2 6,8 2,7
Paciente 14 133,12 131,04 130,03 1,6 2.4
Paciente 15 94,9 91,8 87 34 9,1
Paciente 16 94,39 85,53 92,82 10,4 1,7
Paciente 17 114,24 107,3 117 6,5 2.4
Paciente 18 173,88 165,6 163.4 5,0 6,4
Paciente 19 77,1 75,6 81,9 2,8 5,1
Paciente 20 61,56 69,19 58,59 11,0 5,1
Paciente 21 95,24 70,12 91,87 35,8 3,7
Paciente 22 259,89 255 247 1,9 52
Paciente 23 139,11 125,46 124,39 10,9 11,8
Paciente 24 106,08 101,68 165,24 43 35,8
Paciente 25 127,75 127,92 121 0,1 5,6
Paciente 26 74,75 79,66 81,12 6,2 7,9
Paciente 27 212,28 208,74 238,42 1,7 11,0
Paciente 28 40,22 42,56 58,8 5,5 31,6
Paciente 29 97,41 99,45 101,08 2,1 3,6
Paciente 30 40,23 42,56 56 55 28,2
Paciente 31 1323 136,08 124 2,6 2,9

Os graficos de Bland Altman apresentaram poucos pontos fora dos limites de
concordancia, expressando boa concordancia inter e intra-examinadores. Além disso, foi
observada uma distribuicdo aleatoria das diferengas sobre os valores médios, ou seja, auséncia

de comportamento sistematico (Graficos 1 e 2).
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Grafico 1 - Gréaficos de Bland-Altman para a variabilidade de volume entre avaliadores
(interpessoal)
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Grafico 2 - Gréaficos de Bland-Altman para a variabilidade de volume intrapessoal
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3.2 Adesao aos dilatadores

No total, foram randomizadas 17 mulheres para mensagem e 13 para monitoramento
telefonico. Das 30 mulheres que iniciaram o estudo, 9 (30%) ndo retornaram a consulta final e
abandonaram o uso e duas (6,7%) foram a 6bito no periodo, permanecendo 19 mulheres ao final
de 6 meses. Dentre as 19 mulheres que finalizaram o estudo, 13 mulheres aderiram ao uso de
dilatadores (43,3%) no primeiro més. Houve uma queda da adesdo no terceiro més, com adesao
de 11 mulheres (36,6%), e ao final do 6° més somente 7 (23%) permaneciam realizando a

dilatacdo. Os dados sociodemograficos e de saude estdo na tabela 3.
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Das mulheres randomizadas para mensagem de texto, 7 aderiram ao uso dos dilatadores
(53,8%) e 10 ndo aderiram (58,8%). Das pacientes acompanhadas por telemonitoramento, 6
aderiram ao uso de dilatadores (46,2%) e 7 ndo aderiram (41,2%). Das mulheres que nao
fizeram a avaliagao final, duas foram a 6bito durante o processo (uma do grupo mensagem e
uma do grupo monitoramento telefonico). Os motivos relatados para a ndo adesdo foram:
progressao da doenga, dor ao uso dos dilatadores, falecimento do conjuge, ter realizado
cirurgias eletivas, ter tido COVID, falta de privacidade, aversao aos dilatadores, ter mantido

relagdes sexuais regulares, parceiro nao ter concordado e hemorragias.

Tabela 3 - Dados sociodemograficos e de satde de acordo com a adesdo

Adesio aos dilatadores Nio adesdo aos dilatadores p valor
(N=13) (N=17)
MONITORAMENTO M 7 (53,8%) M 10 (58,8%) p=0,80
T 6 (46,2%) T 7(41,2%)
IDADE (média £DP) 47 £11,3 43+10,6 p=0,80
IMC (média£+DP) 27+17.2 27+5,6 p=0,38
ESCOLARIDADE AN 0 AN 1 (5,9%) p=0,55
FUND 7 (53,8%) FUND 10 (58,8%)
MED 5 (38,5%) MED 6 (35,3%)
SuUpP 1 (7,6%) SuUP 0
TABAGISMO Nunca 7 (53,8%) Nunca 12 (70,6%) p=0,57
Prévio 4 (30,8%) Prévio 4 (23,5%)
Atual 2 (15,4%) Atual 1 (5,9%)
PARIDADE (média) 2+1,75 2,21+1,25 p=0,21

M= mensagem; T= telefone; AN= analfabetismo; FUND= ensino fundamental; MED=ensino médio;

SUP= ensino superior

3.3 Adesao aos dilatadores de acordo com o tipo de telemonitoramento

O teste de qui-quadrado de independéncia foi utilizado para avaliar associagdo entre

adesao a dilatadores (sim — ndo) e dois tipos de acompanhamento (monitoramento telefénico e
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mensagem de texto). Nao foi encontrada associagdo significativa entre adesao a dilatadores e

os tipos de acompanhamento (p =0,785).

3.4 Comparacgiao do volume vaginal

Como a média de variacao no trabalho de reprodutibilidade foi de 5,52%, consideramos
que, volumes que variaram até 10% para mais ou para menos, fossem classificados como

auséncia de mudanca de volume vaginal.

3.5 Relacao entre graus de adesiao e volume vaginal

Foram considerados quatro graus de adesdo (ndo adesdo, baixa, moderada e alta). Nao
adesdo foi considerada na auséncia de dilatagdo durante os seis meses de interven¢do. Baixa
adesdo, quem dilatou até 2 meses, moderada adesdo quem dilatou até 4 meses, e alta adesao
quem dilatou até¢ 6 meses. Sete mulheres apresentaram alta adesdo aos dilatadores vaginais.
Quatro mulheres tiveram adesdo moderada, e duas apresentaram baixa adesdo. Dezessete
mulheres ndo aderiram ao tratamento. Apos controlar pelo volume vaginal inicial demonstrou-
se que a covariavel volume vaginal final apresentou um efeito significativo no modelo (p =
0,003).

Ap0s controlar por volume vaginal inicial, o grau de adesdo também apresentou efeito
significativo (p = 0,03). A tabela 4 apresenta os resultados das analises a posteriori (post-hoc
de Bonferroni) onde pode se observar que sO existe diferencga significativa nos escores de
volume vaginal entre o grau de adesdo alto e ndo adesdao, onde o grupo com adesdo alta
apresentou escores maiores de volume vaginal final (M = 16,81; DP = 11,35) comparado com
o grupo de ndo adesdo (M = 10,45; DP = 9,55), com um tamanho de efeito forte (d = 1,68).
Embora as outras comparagdes par-a-par nao tenham apresentado diferencas significativas,
apresentaram tamanho de efeito alto, com exce¢ao da comparagdo entre o grau de adesao baixa

e moderada que apresentou tamanho de efeito fraco.
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3.6 Relacao adesio aos dilatadores e funcio sexual

Para avaliar a diferenca dos escores de fungao sexual entre os graus de adesao, utilizou-
se o teste de ANCOVA. O grau de adesdo nao apresentou efeito significativo na fun¢ao sexual

(p = 0,70).

Tabela 4 -Dados descritivos e resultados de teste post-hoc de Bonferroni do volume vaginal

final entre quatro graus de adesao

Variavel Grau de adesio Média da DP Comparacgio par-a-par p d
diferenca do
volume vaginal

Volume Alta 16.81 11.35  Alta— Baixa 1.00 0.81
vaginal
final .
Baixa 16.30 18.80  Alta — Moderada 1.00 0.98
Moderada 13.85 15.34  Alta— Nao adesdo 0.02 1.68
Nao adesao 10.45 9.55 Baixa — Moderada 1.00 0.16
Baixa — Nao adesao 1.00 0.87
Moderada - N3o adesdo 1.00 0.701

Nota: DP= desvio padrdo, p=significancia estatistica, d= d de Cohen

[l Apesar de ndo haver diferenga estatistica, os efeitos foram fortes, exceto na comparagdo baixa-moderada

3.7 Relagao entre graus de adesdo aos dilatadores e qualidade de vida

Para avaliar a diferenca dos escores de qualidade de vida entre os graus de adesdo,

utilizou-se o Teste de ANCOVA. O grau de adesdo ndo apresentou efeito significativo na

qualidade de vida (p = 0,49).
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3.8 Correlacao entre volume vaginal, indices de funcio sexual e qualidade de vida

A diferenga do volume vaginal inicial e final ndo apresentou relacao significativa com
os indices de qualidade de vida (rho = -0,369; p = 0,08) mas a diferenca do volume vaginal
inicial e final apresentou relagdo significativa forte e negativa com os indices de fun¢do sexual

(r=-0,547, p =0,007). (Tabela 5)

Tabela 5 - Analise de correlagdes entre a diferenca do volume vaginal inicial e final e a
diferenga dos escores inicial e final dos indices de funcdo sexual e qualidade de vida

Variaveis Coeficiente de P Coeficiente de correlacio
correlagio a0 quadrado
Diferen¢a do volume Diferenga dos escores inicial e final Rho =-0,369 0,083 0.13
vaginal inicial e final dos indices de qualidade de vida
Diferenga dos escores inicial e final r=-0.547 .007 0.30

dos indices de fungao sexual

Nota: Rho = Rho de Spearman, r = r de Pearson p = significancia estatistica.
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4 DISCUSSAO

A literatura descreve a vagina como um tubo fibromuscular colapsado. O limen vaginal
¢ um espago com paredes muito flexiveis; sua forma geral e alongamento do canal sdo
influenciados pela elasticidade da parede vaginal e sua relagdo com outros 6rgdos pélvicos
(BARNHART et al., 2006). Alteragdes na forma e no volume do canal vaginal podem ocorrer
como resultado do tratamento clinico para cancer. Em mulheres com cancer cervical localmente
avancado, a combinagdo de radioterapia, quimioterapia e braquiterapia resulta em melhores
taxas de sobrevida global e reducao nas taxas de recorréncia local e metastases a distancia, mas
essa combinagdo pode causar eventos adversos de dificil reversdao, sendo um deles a estenose
vaginal. (VARGO, 2014)

A radiacdo ionizante afeta a mucosa vaginal, tecidos conjuntivos e pequenos vasos
sanguineos, levando ao desnudamento do epitélio e diminui¢cao do suprimento sanguineo com
subsequente hipoxia. A atrofia do tecido leva a diminuicdo da espessura da mucosa vaginal,
falta de lubrificacdo e aumento da produ¢do de colageno e tecido fibroso, causando adesdo e
formagao de fibrose, encurtando o canal vaginal. Essas altera¢cdes podem predispor a paciente
a estenose vaginal e disfuncdo sexual, prejudicar os exames ginecologicos e interferir na
qualidade de vida. (ROSA et al., 2016; MARTINS et al., 2017; MORRIS et al., 2017)

O tamanho, a forma e a geometria normais da vagina e suas varia¢des sao limitados em
comparag¢do com os dados disponiveis para outras partes do corpo. Esses fatores podem afetar
a conduta e os objetivos dos cuidados de satide da mulher. Portanto, torna-se util discernir
variacoes nas dimensdes vaginais. (LUO et al., 2016)

Nosso trabalho sobre medida do volume vaginal mostrou grande variabilidade de
volume entre as mulheres. Os volumes medidos (entre 35,50 e 259,89 c¢cm’) ndo foram
relacionados a cor, paridade, idade, IMC ou frequéncia de atividade sexual. Poucos estudos
fornecem medidas objetivas do volume vaginal. Na pratica clinica e em projetos de pesquisa, a
estenose vaginal ¢ geralmente avaliada por meio de escalas subjetivas. Alguns estudos relatam
medidas objetivas do canal vaginal, principalmente de seu comprimento, mas desconsideram
outros didmetros, o que ndo permite a deteccdo de possivel estreitamento do canal vaginal.
Assim, existem considerdveis inconsisténcias nos métodos utilizados para avaliar esse efeito
adverso. (FLAY; MATTHEWS, 1995; KATZ et al., 2001; BRUNER et al., 2006; ERCAN et
al., 2016; MARTINS et al., 2017) Outros estudos mensuraram o canal vaginal através de
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dispositivos cilindricos com tamanho pré-formatado, o que pode subestimar algumas medidas.
(BRUNER et al., 2006; DE MORALIS SIQUEIRA et al., 2022).

Alguns estudos usaram modelos para visualizar a vagina em trés dimensodes € comparar
a forma e as dimensdes da vagina em varias populagdes étnicas. No entanto, essa técnica nao
parece facilmente aplicavel a rotina didria, e a distensdo vaginal anormal foi um fator limitante.
Diferencas entre as formas e dimensdes vaginais em mulheres afro-americanas, brancas e
hispanicas sdo sugeridas (PENDERGRASS et al., 1996, PENDERGRASS et al., 2000;
PENDERGRASS; BELOVICZ; REEVES, 2003). A ressonancia magnética (RMN) foi usada
para mostrar diferengas nas dimensdes vaginais em periodos de tempo. O exame demonstrou
baixa variabilidade intra-examinador, sugerindo que a anatomia ndo muda substancialmente em
curtos periodos. Esses resultados se assemelham aos encontrados em nosso estudo, porém a
RMN ¢ uma técnica de alto custo. (BARNHART et al., 2006)

Em nosso estudo, a técnica de calculo de volume vaginal se mostrou um método com
otima reprodutibilidade tanto inter como intra-examinadores, podendo fornecer parametros
mais objetivos de avaliagdo. Essa técnica foi desenvolvida com intuito de complementar a
classificagdo subjetiva de estenose vaginal, e serve como aliada ao acompanhamento,
fornecendo parametros objetivos que quantificam a melhora terap€utica.

Em mulheres submetidas a RXT, os efeitos colaterais na mucosa vaginal sdo causados
principalmente pelo aumento da producdo de coldgeno no tecido fibro-
conectivo.(KIRCHHEINER et al., 2014) As aderéncias vaginais, aglutinagdo e fibrose
predispdem a atrofia vaginal e encurtamento.(FRIEDMAN et al., 2011) Variagdes nas
dimensdes do canal vaginal levam a diferentes graus de estenose que podem interferir no exame
fisico e afetar a funcdo sexual e a qualidade de vida, levando as pacientes a temerem a
perspectiva da BT.(PARK et al., 2015; CERENTINI et al., 2019)

A lesdo tecidual parece ser subaguda porque € mais observada apds o término do
tratamento. Como tal, as intervengdes para mitigar os danos induzidos por RT na mucosa
vaginal sdo frequentemente recomendadas.(KACHNIC et al., 2017) O uso de dilatadores se
justifica pela possibilidade de manter o canal vaginal pérvio e a0 mesmo tempo permitir a
cicatriza¢do da mucosa, evitando o desenvolvimento de estenose.(BAHNG et al., 2012)

Em relagdo ao tratamento da estenose vaginal, varios estudos recomendam o uso regular
de dilatadores vaginais a fim de prevenir ou minimizar essa condi¢ao. A falta de uso consistente
do dilatador ¢ um preditor de estenose. (BERGIN et al., 2016; BAHNG et al., 2012; PARK et
al., 2015) No entanto, a adesdo ao seu uso costuma ser baixa e o feedback de acompanhamento

parece ser um facilitador de adesao.(BRAND; DO; STENLAKE, 2012).
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Adesdo a tratamento ¢ um tema complexo, pois inclui ndo somente o uso do
medicamento ou dispositivo de tratamento, mas depende de aspectos clinicos da doenca, da
confianca do paciente na equipe de cuidados, além do suporte social que o paciente possui.
(LOPEZ-CAMPOS; QUINTANA GALLEGO; CARRASCO HERNANDEZ, 2019)
Evidéncias de varios estudos apoiam o uso de abordagens centradas no paciente para melhorar
a adesdo, como o uso de entrevistas motivacionais. As intervengdes de educagdo centradas no
paciente facilitam a capacidade de compreender os fatores que afetam a adesao ao tratamento,
como nivel de conhecimento, crencas de satde, percepgao de risco e memoria.(GLYNN;
FAHEY, 2011)

Nossos resultados em relacao a adesdo ao uso de dilatadores evidenciaram, através de
dois métodos diferentes de acompanhamento, adesao total de 43,3 % no primeiro més, 36,6%
no terceiro més, ¢ 23% ao final de 6 meses. Outros estudos demonstram resultados similares
aos nossos, com queda na taxa de adesdo ao longo do tempo, apesar das estratégias educacionais
e acompanhamento por chamada telefonicas. (BRAND; DO; STENLAKE, 2012; HANLON et
al., 2018)

Consideramos como ndo-adesdo a auséncia completa de dilatacdo no periodo de 6
meses, baixa adesdo a dilatagdo entre 1 ¢ 2 meses, adesdo moderada entre 3 e 4 meses ¢ alta
adesdo a dilatagdo 3x/semana por mais de 5 meses. Avaliando as diferengas entre os grupos, o
grupo Gm (mensagem de texto) apresentou adesdo proporcionalmente maior, com 56,7% de
adesdo em relacdo a 43.3% do Gt (monitoramento telefénico).

Alguns estudos analisaram a adesdo em relagdo ao tempo de tratamento. Apenas 3
estudos encontraram resultados com adesdao acima de 50%. Um estudo com 243 mulheres,
relatou 59,7% de adesdo em 6 meses de seguimento. (STAHL et al., 2019) Adesao de 67% em
101 mulheres foi observada em 12 meses, (PARK et al., 2015) e em uma amostra com poucos
participantes um estudo observou altas taxas de adesdo, mesmo apds o periodo de
acompanhamento: 88% aos 6 meses apos radioterapia, com 75% da amostra utilizando
dilatadores regularmente ap6s 12 meses. (BAKKER et al., 2017) Entretanto, o mesmo autor em
2015 havia encontrado adesdo de apenas 7 pacientes (23,3%) em 9-12 meses. (BAKKER et al.,
2015) Com uma amostra limitada com 10 mulheres, 40% de adesdo foi observada em um
estudo qualitativo. (CULLEN et al., 2013)

Um estudo nao calculou a propor¢do de adesdo, mas observaram 88 mulheres no final da
braquiterapia e trés meses depois e concluiram que a adesdo diminuiu com o seguimento.
(CERENTINI et al., 2019) Menor adesao foi observada juntamente com o aumento do tempo

de seguimento, com apenas 25% das mulheres usando dilatadores apos 24 meses. (PUNT, 2011)
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Alguns estudos mostram desisténcia na adesdo com o seguimento. Law et al.,
observando 101 mulheres, concluiram que a adesdo foi maior no primeiro trimestre apos o
tratamento (56%), diminuindo para 25% no ultimo trimestre. (LAW et al., 2015) Hanlon et al.
avaliaram 42 mulheres em duas ocasides. Apos 6 semanas, a adesdo era de 64%, caindo para
15% em 6 meses. (HANLON et al., 2018) Friedman et al. encontraram 33% de adesdo no
primeiro més de tratamento, caindo para 14% do segundo para o quarto més, resultado que
coincide com o encontrado em nosso estudo. (FRIEDMAN et al., 2011)

Em nosso estudo, a maioria (10) das desisténcias ocorreu no primeiro més, pela
dificuldade ou bloqueio com o uso dos dilatadores, ou pela vontade do parceiro. Os motivos
que influenciaram na desisténcia ou ndo-adesdo ao longo do tratamento foram: progressao da
doengca, dor ao uso do dilatador, falecimento do parceiro, ter tido COVID-19, cirurgias eletivas,
falta de privacidade, aversdo aos dilatadores, vida sexual ativa e restri¢do de locomogao devido
a pandemia de COVID-19. A falta de privacidade ¢ um problema comum nos lares brasileiros,
onde familias numerosas dividem a mesma residéncia, impactando na privacidade das pessoas.
A aversao ao uso de dilatadores esteve relacionada ao pensamento de um tratamento “impuro”,
ou “sem pudor”, por algumas pacientes, muitas vezes influenciadas pela religido ou por nao-
anuéncia do parceiro. A pandemia de COVID-19 também foi citada como fator que influenciou
na baixa adesdo ao tratamento. O adoecimento de algumas pacientes, ou mesmo de seus
familiares promoveu uma mudanga de prioridade no tratamento, o que foi demonstrado também
nos casos em que houve progressao e/ou recidiva da doenga.

Ter vida sexual ativa foi o motivo relatado por duas pacientes para ndo realizarem a
dilatagdo. Alguns estudos recomendam que a atividade sexual pode substituir a dilatagdo
vaginal, visto que o retorno da atividade sexual ¢ um dos objetivos do tratamento (MATOS et
al., 2019; MILES, 2012)

A dispareunia, especialmente em mulheres mais jovens, ¢ proporcional ao aumento das
disfungdes sexuais. Apesar do desejo em manter-se sexualmente ativas, a ocorréncia da dor e a
diminui¢do da lubrificagdo podem fazer com que essas mulheres evitem a relagdo
sexual.(NASCIMENTO et al., 2021) Em nosso estudo, a dispareunia foi um fator limitante na
adesdo, principalmente devido as alteragdes funcionais na vagina e tecidos adjacentes. Retite
actinica, o surgimento de fistulas vesico-vaginais, estenose e ressecamento vaginal foram
relatados como causas de dispareunia.

A maioria dos estudos mostra que a adesao ao uso de dilatadores diminui com o aumento
do tempo de seguimento, o que € esperado principalmente se a piora da estenose nao ¢ percebida

pela paciente.(HADDAD et al., 2021)
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Com relagdo a adesdo no seguimento, observamos em nosso estudo que 43,3% das
mulheres dilataram no primeiro més de tratamento, ¢ 36,6 % dilataram até o 3° més. 23,3 %
continuavam dilatando ao fim do 6° més de seguimento, evidenciando que com o decorrer do
tempo, houve queda na adesdo, além de algumas pacientes ndo retornarem para a avaliagdo
final. A baixa taxa de adesdo ao longo do tempo ¢ coerente com estudos prévios, apesar do
acompanhamento mensal através de chamadas telefonicas ou mensagens de texto. (KOZAK et
al., 2019)

Os dilatadores tém tamanhos graduados, € o racional ¢ progredir ao longo da
intervenc¢do, conforme os tecidos vaginais forem cedendo, e houver redugdo da fibrose. No
estudo de Araya-Castro et al, a maioria das mulheres (50%) manteve o mesmo tamanho de
dilatador aos 4 meses apos RXT, nove (40.9%) aumentaram um tamanho, e duas (9.1%)
reduziram um tamanho. Em nosso estudo, das pacientes que dilataram (n=13), 7 (53,8%)
aumentaram o tamanho do dilatador, enquanto 6 (46,2%) mantiveram o mesmo tamanho do
inicio ao fim da intervencdo. Nenhuma delas reduziu o tamanho do dilatador. Das que
progrediram, 5 conseguiram aumentar 2 tamanhos ou mais.

Brand et al. relataram como motivos para a interrupcdo do uso a falta de tempo,
constrangimento, vida sexual ativa, sensagdo de que ndo ajudou e sensacdo desagradavel.
Cullen et al. observaram incapacidade na colocacdo, sentimento negativo em relagdo ao cancer
e dilatador e ndo ser prioridade no tratamento como motivos da ndo adesdo ao tratamento.
Bonner et al. relataram incerteza sobre quando usar, falta de tempo, vergonha e experiéncia
negativa com o uso. Stahl et al. encontraram menor adesdo em pacientes que receberam
quimioterapia. Alban et al. relataram falta de tempo (13%), esquecimento, inseguranga se
realmente funciona, falta de apoio do parceiro e inseguranga sobre como usar (7%).

Brand et al. (2012) descreveram a falta de percep¢do de melhora com o uso dos
dilatadores como um dos motivos para a ndo adesdo.(BRAND; DO; STENLAKE, 2012) Dessa
forma, um método objetivo de acompanhamento, que pudesse evidenciar melhora das
dimensdes vaginais, poderia facilitar a adesdo ao tratamento.

Alguns estudos demonstram que o feedback, com fornecimento de informagdes e apoio
a paciente foi positivamente relacionado ao uso de dilatador (BAKKER et al., 2015; BAKKER
et al., 2017). No nosso método de medida de volume vaginal, as pacientes foram informadas
sobre a evolugdo das medidas, e isso pareceu ser util para identificar perdas de volume que
possam levar a dispareunia e/ou dificuldade na realizagdo de exames ginecoldgicos, levando a

maior adesdo através da informacgao objetiva.
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Diferentes métodos podem ser utilizados para melhorar a adesdo de pacientes ao
tratamento, dentre eles fornecimento de educacdo continuada, lembretes de uso de
medicamentos, terapia cognitivo-comportamental, incentivos financeiros e telessatude.
(BINGHAM et al., 2021)

Para Kozak et al, a inser¢do de pacientes em estudos de pesquisa clinica utilizando e-
mails e chamadas telefonicas para o seguimento mostrou-se positivo para adesdo ao tratamento,
mas houve decréscimo na taxa de adesao ao longo do estudo em 24 meses-(KOZAK et al., 2019,
2021; STAHL etal., 2019) Lima et al. demonstraram, em uma revisao, sucesso das intervengdes
de e-Satide com énfase no uso de ferramentas como videos, quiz e dispositivo portatil web para
motivar a adesdo a terapia antirretroviral de pacientes com virus da imunodeficiéncia humana
(HIV) +.(LIMA et al., 2016)

Em nosso trabalho, foram utilizadas duas modalidades de telessaide como forma de
tentativa de aumento de adesdo: o telemonitoramento através de chamadas telefonicas ou de
mensagens de texto. Nao houve diferenca entre os tipos de telemonitoramento, com adesdo de
43,3% para o grupo acompanhado por chamadas telefonicas e 56,7% para o grupo
acompanhado por mensagens de texto. Apesar de nao ter influenciado na adesdo ao tratamento,
esse recurso se mostrou vantajoso por facilitar a comunicagdo e servir como base de consulta a
qualquer tempo. Videos pré-formatados motivacionais foram enviados a todas as pacientes
(independente do grupo), a fim de melhorar a adesdo ao tratamento. Além disso, o
telemonitoramento favoreceu o acompanhamento daquelas que residem em regides distantes e
menos favorecidas.

O comportamento sexual ¢ uma fun¢do das caracteristicas fisiologicas, anatdmicas e
psicossociais de uma pessoa. A fun¢do sexual ¢ um elemento importante da qualidade de vida
das mulheres e afeta varias dimensdes. Estudos mostraram que, em média, 64% das mulheres
sofrem de dificuldade de desejo, 35% de dificuldade de orgasmo, 31% tém complicacdes com
condicdes de excitagdo e 26% com dor sexual. Associa-se a fun¢do sexual feminina a idade,
condi¢do fisica do corpo, condigdo hormonal, processos neurologicos, vasculares e saude
psicolégica.(MAROUFIZADEH et al., 2020) A funcdo sexual ndo estd relacionada apenas a
complicacdes anatomicas ou sistémicas do tratamento, mas também envolve distirbios de
autoimagem corporal.(NASCIMENTO et al., 2021)

As questdes relacionadas a sexualidade normalmente ndo sdo abordadas apos o
tratamento do cancer. (FORBAT et al., 2012) Esse aspecto motivou a inclusdo de uma
abordagem que incluisse ndo somente os exercicios de dilatacdo, mas uma estratégia

educacional sobre a anatomia feminina e orientagdes sobre o ciclo de resposta sexual, além de
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seguimento continuado com uma médica, que acompanhava as questdes referentes a
sexualidade, com prescri¢cdo de medicagdo quando necessario.

O questionario Female sexual function Index (FSFI) ¢ composto por 19 questdes que
avaliam as respostas da fun¢ao sexual das ultimas 4 semanas, € crias as seguintes categorias da
resposta sexual: desejo sexual, excitacdo sexual, lubrificagdo vaginal, orgasmo, satisfacao
sexual e dor. O escore maximo ¢ 36, e escores iguais ou abaixo de 26 considera-se disfungao
sexual. (CORREA et al., 2016) No nosso estudo, somente 6 pacientes apresentaram escore de
fun¢do sexual acima de 26 ao inicio do estudo. Ao final do estudo, somente 3 apresentavam
escore acima de 26, e houve uma correlagdo forte e negativa entre volume vaginal e os indices
de fungdo sexual. Isso possivelmente ocorreu porque, embora nem todas as sequelas do cancer
ginecoldgico sejam “visiveis”, as modificacdes organicas que ocorrem podem afetar a
capacidade de se relacionar e promover mudangas na dindmica das relagdes entre parceiros
sexuais.

Algumas mulheres foram abandonadas pelos parceiros durante o tratamento, tanto por
desconhecimento e medo de contdgio da doenga, quanto pela indisponibilidade que a mulher
apresentava para ter relagdes sexuais durante o periodo de tratamento. Reducdo no desejo,
excitagdo, lubrificacdo e orgasmo, além do surgimento de dispareunia contribuiram para esse
processo. Viuvez e divorcio recentes também foram fatores que influenciaram essa correlagao
em alguns casos.

Além disso, cabe ressaltar que o questionario FSFI parece ser muito sensivel a auséncia
de relagdes sexuais, e ndo reflete fielmente a fungdo sexual de algumas pacientes, possivelmente
produzindo um efeito de teto/chdo, alcangando escores muito baixos quando da auséncia de
atividade sexual. Esse questionario possivelmente reflete melhor a fung¢do sexual de pessoas
com vida sexual ativa.

Foerster et al observaram que a adesdo ao uso de DV foi associada a mulheres mais
jovens e com maior interesse pela atividade sexual.(FOERSTER et al., 2016) Por outro lado,
Brand et al relataram que idade acima de 50 anos estava positivamente relacionada a
adesao(BRAND; DO; STENLAKE, 2012), o que foi consistente com o trabalho de Punt, que
observou que a adesdo aos 6 meses foi influenciada pela idade e ndo por quaisquer outros
sintomas vaginais ou local da doenga, com maior abandono em participantes mais
jovens.(PUNT, 2011) No nosso estudo, o abandono aos 6 meses foi de 76,7% e ndo teve relagao
com a idade.

A sensagao de beneficios durante o uso também é um fator na manutencdo da adesao

(HADDAD et al., 2021). Stahl et al. relacionaram adesdo aos DV com o uso de hidratantes
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vaginais, frequéncia de uso maior do que 2 vezes por semana e falta de recebimento de
quimioterapia.(LAW et al., 2015; STAHL et al., 2019) Law et al também encontraram menor
adesdo em pacientes que receberam quimioterapia.(LAW et al., 2015; STAHL et al., 2019)
Cerentini et al. ndo encontraram correlacao entre a adesao ¢ variaveis como idade, IMC, etnia,
estado civil, escolaridade, diagndstico clinico e estadiamento. No entanto, a mulher com
assoalho pélvico hipoativo apresentou menor tendéncia a adesdo.(CERENTINI et al., 2019)
Bahng nao encontrou correlagdo com idade, raga e presencga de atividade sexual.(BAHNG et
al., 2012). Em nosso trabalho, somente observamos uma correlagdo, inversa, entre a presenca
de atividade sexual e adesao.

Inimeros fatores contribuem para as alteragdes na qualidade de vida das mulheres com
cancer ginecoldgico, que decorrem de danos biopsicossociais provocados pela propria doenga,
ou pelos efeitos secundarios aos tratamentos. Assim, avaliar a qualidade de vida relacionada a
saude (QVRS) ¢ de relevancia nesse cendrio, pois permite identificar aspectos que sao afetados
no processo de adoecimento e tratamento do cancer ginecoldgico, além de contribuir para o
monitoramento do sucesso terapéutico. (FERNANDES; KIMURA, 2010)

A qualidade de vida ¢ variavel entre as pessoas, € depende de fatores biograficos e
autopercepcao da satide. Mas de uma maneira geral, pode ser medida através de certos
determinantes comuns, incluindo condigdo fisica, questdes sociais, psicoldgicas e espirituais
(ZIMMERMANN et al., 2011). Diversos estudos abordam a qualidade de vida de pacientes
oncoldgicos, visto que o cancer e os efeitos adversos do tratamento diminuem a QVRS
(AKBABA et al., 2019; CHASE et al., 2012; FERNANDES; KIMURA, 2010; JEFFRIES et
al., 2006; KORFAGE et al., 2009; PFAENDLER et al., 2015; SILVEIRA et al., 2016; TAX et
al., 2017).

No estudo de Fernandes et al, foi utilizado o FACT-CX, e as participantes avaliaram
positivamente a QVRS, mas foram detectadas importantes alteragdes no funcionamento sexual,
mais relacionadas ao ambito psicossocial do que fisico (FERNANDES; KIMURA, 2010).
Korfage et al, utilizando outra ferramenta de avaliacdo de QV, identificaram piora da saude
mental entre as participantes. Os sintomas mais frequentes relatados fora dor abdominal,
incontinéncia urindria, sintomas da menopausa, além de disturbios sexuais e de autoimagem.
(KORFAGE et al., 2009)

Em nosso estudo, a qualidade de vida relacionada a satide (QVRS) foi avaliada através
do questionario FACT-CX, especifico para pacientes em tratamento para cancer cervical,
constituido por questdes sobre o bem-estar fisico, bem-estar social e familiar, bem-estar

emocional, bem-estar funcional, e preocupagdes adicionais relacionadas ao tratamento do
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cancer do colo do utero. Para cada escala ¢ atribuido um escore, cujo valor final varia de 0 —
168 (quanto maior o valor, melhor a QVRS). Em nosso estudo, a QVRS foi, em geral, bem
avaliada, cujas médias dos escores de QV no inicio do estudo (125+37), e ao final do estudo
(122,5+24,41) mantiveram-se aproximadas, porém, a diferenga estre os escores inicial e final
ndo teve correlacdo com o volume vaginal final. Os menores escores de QV estiveram
relacionados ao bem-estar emocional e as preocupagdes adicionais. A baixa pontuagao do bem-
estar emocional evidenciou que essas pacientes se sentem tristes, tém dificuldades no
enfrentamento da doenga, sentem-se nervosas e preocupadas com a ideia de morrer ou de que
seu estado de saude venha a piorar. As preocupagdes adicionais que interferiram na QV foram
sangramento ou corrimento vaginal, odor na vagina, medo de ter relagdes sexuais, encurtamento
vaginal, problemas com a autoimagem, prisdo de ventre e incontinéncia urinaria. Apesar de
relatarem medo para ter relagdes sexuais, tinham interesse em sexo € nao tinham preocupagao
em ter filhos.

As principais limitacdes do nosso estudo estiveram relacionadas ao niimero limitado de
pacientes para o desfecho primério devido a problemas inerentes ao sistema de satde, ja que
atualmente, no Rio de Janeiro, somente o INCA realiza a braquiterapia e muitas mulheres ndo
conseguem completar o tratamento. Houve uma tentativa de incluir o INCA como
coparticipante do projeto, porém algumas exigéncias relacionadas a infraestrutura nao puderam
ser cumpridas, € a parceria ndo ocorreu. Além disso, a pandemia limitou a procura pelos
servigos e muitas mulheres chegavam com doenga muito avancada ou ndo conseguiam fazer o
tratamento completo. Muitas ndo retornaram pelo novo aumento de casos de COVID. Com isso,
houve mudanga do projeto inicial, e o poder da amostra foi abaixo de 80%, além do prazo para
realizagdo do estudo ter sido encurtado. Ainda, houve muitas desisténcias ao longo do estudo,

e algumas pacientes ndo compareceram a avaliacdo final, o que prejudicou algumas analises.
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CONCLUSOES

A medida do volume vaginal mostrou grande variabilidade de volume entre as mulheres,
e os volumes medidos nao foram relacionados a cor, paridade, idade, IMC ou frequéncia de
atividade sexual. A técnica de calculo de volume vaginal mostrou boa reprodutibilidade intra e
inter-examinador, e permitiu diagnosticar objetivamente a perda de volume vaginal.

Nao houve diferenga entre a adesao a dilatadores e os dois tipos telemonitoramento
(telefonico e mensagem de texto). A adesdo ao uso de dilatadores sofreu decréscimo ao longo
do estudo, com adesdo de 43,3% no primeiro més, caindo para 36,6% no 3° més, e
permanecendo com 23,3% no 6° més. O aumento do volume vaginal mostrou relagdo
significativa a alta adesdo em comparacdo com a nao adesdo, porém nenhum grau de adesdo se
associou ao aumento dos indices de funcao sexual ou de qualidade de vida. O volume vaginal
aumentado ndo apresentou relacdo significativa com os indices de qualidade de vida, e esteve
negativamente associado aos indices de funcdo sexual. Futuros estudos sdo necessarios para
determinar quais aspectos da intervencao ou do telemonitoramento podem melhorar a adesao a

esse grupo de pacientes.
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ANEXO A — Aprovagio do Comité de Etica
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ERNESTO/ UNIVERSIDADE DO ok

fé’& H UERJ - HOSPITAL

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: IMPACTO DA FISIOTERAPIA NA QUALIDADE DE VIDA E NA FUNGAO SEXUAL DE
MULHERES APOS BRAQUITERAPIA PARA CANCER DO COLO UTERINO
LOCALMENTE AVANCADO (provisoério)

Pesquisador: Natalia Carion Haddad

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 64130316.8.0000.5259

Instituicdo Proponente: Hospital Universitario Pedro Ernesto
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.953.764

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um projeto de doutorado que pretende estudar pacientes com c6ancer de colo do utero
submetidas a braquiterapia. Sabe-se que essas pacientes apresentam alteragées agudas e tardias apés
este tratamento.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a eficacia da fisioterapia na melhora das dimensdes vaginais e da fungdo sexual em mulheres
submetidas a braquiterapia para tratamento de cancer do colo do atero.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

O principal risco & o constrangimento, ja que as pacientes terao que realizar exames ginecoldgicos seriados
e deverdo responder a questionarios relativos & pratica sexual. Todas essas informagdes estao presentes no
TCLE e as pacientes sao informadas que podem solicitar para nao responder as perguntas caso se sintam
constrangidas

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O projeto estd bem elaborado facilitando a analise deste CEP.A pesquisa estd bem estruturada e o
referencial tedérico e metodoldgico estdo explicitados, demonstrando aprofundamento e conhecimento
necessarios para sua realizagao. As referéncias estdo adequadas e a pesquisa é
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Bairro: Vila Isabel CEP: 20.551-030
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
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exequivel.

Consideractes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

todos os termos de apresentagao obrigatéria foram submetidos de forma adequada. Foram avaliadas as
informagdes contidas na Plataforma Brasil e as mesmas se encontram dentro das normas vigentes e sem
riscos eminentes aos participantes envolvidos de pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O projeto pode ser realizado da fora como estéd apresentado. Diante do exposto e a luz da Resolugdo CNS
n°466/2012, o projeto pode ser enquadrado na categoria — APROVADO. Para ter acesso ao PARECER
CONSUBSTANCIADO: Clicar na "LUPA" (DETALHAR) - Ir em "DOCUMENTOS DO PROJETO DE
PESQUISA ", clicar na opgao da ramificagdo (pequeno triangulo no entrocamento do organograma) de
pastas chamada — "Apreciagdo”, e depois na Pasta chamada "Pareceres”, o Parecer estara nesse local.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislagéo vigente, o CEP recomenda ao Pesquisador: Comunicar toda e qualquer
alteragao do projeto e no termo de consentimento livre e esclarecido, para andlise das mudancas; Informar
imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da pesquisa; O Comité de
Etica solicita a V. S%., que encaminhe relatérios parciais de andamento a cada 06 (seis) Meses da pesquisa
e ao término, encaminhe a esta comissao um sumario dos resultados do projeto; Os dados individuais de
todas as etapas da pesquisa devem ser mantidos em local seguro por 5 anos para possivel auditoria dos
6rgdos competentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 09/12/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 805831.pdf 07:49:05
Outros cienciagineco.pdf 09/12/2016 |Natalia Carion Aceito

07:46:42 |Haddad
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 09/12/2016 |Natalia Carion Aceito
Brochura 07:40:33 |Haddad
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Investigador Projeto.pdf 09/12/2016 |Natalia Carion Aceito
07:40:33 |Haddad

Folha de Rosto Natalia.pdf 19/10/2016 |Natalia Carion Aceito
09:46:10 | Haddad

Outros FACTCx.pdf 08/10/2016 |Natalia Carion Aceito

| . 09:14:42 |Haddad

Recurso Anexado FSFI.pdf 08/10/2016 |Natalia Carion Aceito

pelo Pesquisador 08:55:20 |Haddad

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 08/10/2016 |Natalia Carion Aceito

Assentimento / 08:55:05 |Haddad

Justificativa de

Auséncia

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

RIO DE JANEIRO, 08 de Margo de 2017

Nao

Enderego:

Bairro: Vila Isabel

UF: RJ Municipio:
Telefone: (21)2868-8253

Assinado por:

DENIZAR VIANNA ARAUJO

Avenida 28 de Setembro 77 - Témeo

RIO DE JANEIRO

Fax: (21)2264-0853

(Coordenador)

CEP: 20.551-030

E-mail:

cep-hupe@uerj.br
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: REPRODUTIBILIDADE DE TECNICA PARA CALCULO DE VOLUME VAGINAL
Pesquisador: Natalia Carion Haddad

Area Temitica:

Versao: 1

CAAE: 87588818.3.0000.5259

Instituicdo Proponente: Hospital Universitario Pedro Eresto

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.612.092

Apresentacao do Projeto:

O tratamento do cancer de colo uterino com radiagao ionizante traz efeitos tdxicos a cavidade vaginal,
sendo o mais pronunciado a estenose ou

encurtamento vaginal. A incidéncia de estenose vaginal varia de 1,2 a 88%, cuja variabilidade tao dispare
decorre de falta de padronizagao das

técnicas de medicdo e classificagao da cavidade vaginal. A auséncia de estudos que determinem a
reprodutibilidade das medidas dificulta o

diagnéstico preciso de estenose vaginal e a avaliagdo dos tratamentos propostosCom o intuito de avaliar a
reprodutibilidade de uma técnica de

mensuragéo do volume vaginal, este estudo sera desenvolvido no ambulatério de patologias do trato genital
do Hospital Universitario Pedro Ernesto

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Verificar a reprodutibilidade do método de calculo do volume vaginal.

Objetivo Secundario:

Verificar a reprodutibilidade intrapessoal. Verificar a reprodutibilidade interpessoal

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Maior incémodo no exame ginecolégico pelo aumento de tempo do exame (aproximadamente 1
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minuto a mais).

Constrangimento pelo exame ginecolégico

Beneficios:

Identificar um meio diagnéstico que apresente maior precisdo no diagnéstico de estenose vaginal

Comentéarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante para definicdo de padroes de volume vaginal. A pesquisa estad bem estruturada e o
referencial tedrico e metodologico estao explicitados, demonstrando aprofundamento e conhecimento
necessarios para sua realizagdo. As referéncias estdo adequadas e a pesquisa & exequivel.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatdria:

Foram avaliadas as informagées contidas na Plataforma Brasil e as mesmas se encontram dentro das
normas vigentes e sem riscos eminentes aos participantes envolvidos de pesquisa.

Recomendagdes:

Aprovado

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
O projeto pode ser realizado da forma como esté apresentado. Diante do exposto e & luz da Resolugao CNS
n°466/2012, o projeto pode ser enquadrado na categoria — APROVADO.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislacao vigente, o CEP recomenda ao Pesquisador: Comunicar toda e qualquer
alteracado do projeto e no termo de consentimento livre e esclarecido, para analise das mudangas; Informar
imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da pesquisa; O Comité de
Etica solicita a V. $2., que encaminhe relatérios parciais de andamento a cada 06 (seis) Meses da pesquisa
e ao término, encaminhe a esta comissao um sumario dos resultados do projeto; Os dados individuais de
todas as etapas da pesquisa devem ser mantidos em local seguro por 5 anos para possivel auditoria dos
érgdos competentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacgtes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 02/02/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1058902.pdf 13:44:28
TCLE/ Termos de |TCLEREPRODUTIBILIDADE.doc 02/02/2018 |MNatalia Carion Aceito
Assentimento / 13:43:44 [Haddad
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Justificativa de

TCLEREPRODUTIBILIDADE.doc 02/02/2018 |Natalia Carion Aceito
Auséncia 13:43:44 |Haddad
Projeto Detalhado / | PROJETOREPRODUTIBILIDADE.pdf 02/02/2018 |Natalia Carion Aceito
Brochura 13:42:57 |Haddad
| Investigador
Folha de Rosto FOLHAROSTO.pdf 02/02/2018 |MNatalia Carion Aceito
12:56:58 |Haddad

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Enderego:
Bairro: \ila Isabel
UF: RJ

RIO DE JANEIRO, 20 de Abril de 2018

Telefone:

Municipio:

(21)2868-8253

Avenida 28 de Setembro 77 - Témreo

RIO DE JANEIRO

Assinado por:
WILLE OIGMAN
(Coordenador)

CEP: 20.551-030

E-mail:

cep.hupe.interno@gmail.com
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ANEXO B - Publicagdo do 1? artigo cientifico

THE JOURMAL OF

SEXUAL MEDICINE

ORIGINAL RESEARCH & REVIEWS

Diagnostic Methods for Vaginal Stenosis and Compliance to Vaginal
Dilator Use: A Systematic Review

Natalia Carion Haddad, MD,' Leila Cristina Soares Brollo, PhD,” Marco Aurelio Pinho Oliveira, PhD,” and
Mario Bernardo-Filho, PhD*

ABSTRACT

Background: Vaginal stenosis (VS) is a common side effect of pelvic radiotherapy for gynecological cancer in
women. It has a high incidence variability, likely due to unstandardized and subjective assessment methods.
Furthermore, even though the worldwide standard trearment for VS is vaginal dilation, low compliance rates have
been noted.

Aim: To evaluate the paramerers used to diagnose VS and to assess whether the lack of an objective measure of
VS hampers vaginal dilator use.

Methods: A systematic review in accordance with the PRISMA reporting guidelines was conducted. PubMed,
EMBASE, and Web of Science databases were searched. Randomized trials and prospective, retrospective, and
cross-sectional studies published from January 2011 to February 2020 were included.

Outcomes: The main outcome of this study was a review of the published literature on assessment methods for
VS and compliance to vaginal dilator use.

Results: Of the 28 articles obrained, only 7 used objective methods to measure the vaginal volume. 3 studies
have demonstrated patient's concern with VS development and showed a high compliance to dilator use, whereas
others reported several barriers to dilator use.

Clinical Implications: Lack of an objective assessment method can be a predisposing factor for uncertain VS
incidence rates and impair compliance to vaginal dilator therapy, leading to long-term VS and sexual dysfunction.

Strengths & Limitations: This is the first systematic review on the heterogeneity of VS evaluation methods and
compliance to vaginal dilator use. All studies were comprehensively evaluated by 2 reviewers. The limitations
included the heterogeneity of the study designs and the unstandardized criteria used to classify stenosis or to
evaluate compliance to dilator use. Although 3 well-known databases were used, the inclusion of more data
sources could have increased the number of publications included in this review.

Conclusion: VS is frequently diagnosed using subjective parameters. Few unstandardized objective methods are
used to evaluate this condition. Regarding compliance to vaginal dilator use, there was a high dropout rate during
follow-up and no consensus on starting time or ideal usage. Haddad NC, Soares Brollo LC, Pinho Oliveira
MA, et al. Diagnostic Methods for Vaginal S is and Compliance to Vaginal Dilator Use: A Systematic
Review. J Sex Med 202 1; XXX XX,

Copyright © 2021, International Society for Sexual Medicine. Published by Elsevier Inc. All rights reserved.
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INTRODUCTION

Pelvic radiotherapy (PRT) plays an integral role in the man-
agement of gynecologic and pelvic gastrointestinal malignancies.
This has been shown to reduce local recurrence burt can lead to
long-term  side effects, particularly vaginal stenosis vs).'
Women receiving PRT for gynecologica] cancer can experience
a range of adverse effects, including VS. The incidence of VS
resulting from PRT is highly variable and can be as high as
50—60%.”



There are several diagnostic methods for VS, although many
of them rely on subjective assessment. Subjective evaluation can
be performed using questionnaires, interviews (structured or
semi-structured), or self-reporting methods. In semistrucrured
interviews and self-report studies, more importance is given to
the language of the research participants, as it gives them the
chance to speak and better reflects their opinions.” There is a
wide variation between investigators in measurement techniques.
Despite the presence of several grading systems and methods for
assessing VS, no consensus has been reached.” Patient narratives
of the consequences of VS on quality of life (QOL) and sexual
function may be important bur are rarely reported.’

Regarding VS treatment, several studies recommend the regular
use of vaginal dilators to prevent or minimize VS Dilators exist in
multiple forms (plastic, latex, and medical grade marerial), may
come individually or in sets, and many have special fearures such as
vibration.” Most clinical recommendations include insertion
approximately 2—3 times per week to mechanically break up ad-
hesions that begin as agglurtination of vaginal tissue at the apex.”
The rationale for vaginal dilation is to stretch the vaginal mucosa
and break down adhesions to maintain vaginal patency. A con-
current or alternative strategy is regular sexual intercourse.”

Vaginal dilator therapy increases vaginal length and width in
patients with vaginal agenesis and vaginal narrowing and treats or
prevents stenosis after vaginal surgery, pelvic radiation, or vul-
vovaginal dystrophy.” However, its use is limited by several
psychological issues. The reasons for women's reluctance in using
rehabilitative dilators have not been fully investigated.'”

In both clinical practice and research, VS is generally assessed
using scales that are somewhat subjective. One of them is the
Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE),
developed by the National Cancer Institute of the United States
of America. The CTCAE constitute a set of criteria for adverse
event reporting; a grading (severity) scale is provided for each
AE."! The studies in this review used different CTCAF versions.
Martins et al used version 3.0; Aurorino et al, Stahl et al, and
Gondi et al used version 4.0; Bahng et al used version 4.02; and
Park et al used version 4.03. Versions 4.0, 4.02, and 4.03 have
similar criteria for VS. Version 3.0 associates vaginal shortening
with sexual function. The other versions associate vaginal
shortening with physical examination, the use of tampons, and
sexual function. In CTCAE version 3.0, a decrease in the size
(diameter and length) of the vaginal canal was classified as fol-
lows: grade 0, no VS; grade 1, vaginal narrowing and/or short-
ening not interfering with funcrion; grade 2, vaginal narrowing
and/or shortening interfering with function; and grade 3, com-
plete obliteration, not surgically correctable.'”

In CTCAE version 4.0 (2009) and versions 4.02 and 4.03
(2010), VS is classified as follows: grade 1, dyspareunia; grade 2,
mild  discomfort  or  pain vaginal
penetration—discomfort relieved by vaginal lubricants or oes-
trogen; grade 3, moderate discomfort or pain associated with
vaginal penetration—discomfort or pain pardially relieved by
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vaginal lubricants or oestrogen; and grade 4, severe discomfort or
pain associated with vaginal penetration—discomfort or pain not
relieved by vaginal lubricants or oestrogen. This conceprual
difference did not interfere with the final analysis of stenosis. An
issue to consider is thar whenever a system is modified, the
grading for some clinical situations will be altered; therefore, the
results observed in new studies will not be comparable with those
found in previous studies.'”

A subjective assessment by Yoshida et al (2014) observed that
the pallor reaction increased over time, and this was linked with
VS. Pallor reaction is a phenomenon related to mucosal thinning
and dryness, atrophy, inflammarion, and/or fibrosis and is asso-
ciated with V§'*'” A modified Dische score was used in the lon-
gitudinal study by Yoshida et al (2014). It consists of a scoring
system in which an individual severity score is given for each sign or
symptom, a characteristic of function disturbance of an irradiated
organ. According to this scale, bleeding (type and severity),
discharge (frequency and type), erythema, ulceration, telangiec-
tasia, and stenosis are classified into 2 or 3 grzldes.1 * These sub-
jective classification methods cannot be used interchangeably since
the symptom grades generally vary between the systems.

The aims of this review were to evaluate the criteria for VS
diagnosis and to determine whether the lack of an objective
measure of VS can hinder patient compliance to vaginal dilator
therapy.

MATERIALS AND METHODS

The review protocol was registered a priori in the National
Institute of Health Research International Prospective Register of
Systematic  Reviews (PROSPERO)  (registration number
CRD42020140751). The protocol offers a full description of the
method used. Only minor changes were made to the protocol
during the review. This review was carried out in accordance
with the Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and
Meta-Analyses (PRISMA) checklist.

Eligibility Criteria (Inclusion Criteria)

A literarure review was conducted to identify articles reported
in English and published berween January 2011 and February
2020, PubMed, EMBASE, and Web of Science databases were
searched. The following search terms in article titles, abstracts,
and keywords were used: vagina OR vaginal AND stenosis OR
stricture. OR - shortening AND  radiotherapy OR  radiation
(Table 1). Different term combinations were used. Studies that
reported the incidences of VS and contained information on
compliance with vaginal dilator treatment were included.

Exclusion Criteria

Case reports, case series, letters to editors, abstracts, reviews,
duplicates, articles related to surgery techniques, assessments of
trearments, and studies nor related to radiarion-induced VS were

excluded.
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Table 1. Articles identified through database search, n = 254

Database Articles Strategy

PubMed 79 (((Vagina[mh] OR Vagina*[tiab]) AND
(stenaosis[tiab] OR stricture[tiab] OR
shortening[tiab])) AND (RT[mh] OR
radiotherap*[tiab] OR radiation*[tiab]]]
AND ("2010/02/16"[PDat]: “2020/02/
13"[PDat] AND Englishllang])

Web of 79 TS=(Vagina OR Vagina*) AND

Science TS=(stenosis OR stricture OR

shortening) AND TS=(RT OR
radiotherap® OR radiation*)

Embase 96 ('vagina'/exp OR 'introitus vaginae"ti,ab

OR 'vagina"ti,ab) AND ('stenosis'/exp
OR 'benign stenosis"ti,ab OR
'stenosis'ti,ab OR stricture:ti,ab OR
shortening:ti,ab) AND ('RT'/exp OR
"irradiation therapy':ti,ab OR
"irradiation treatment':ti,ab OR
'radiation repair':ti,ab OR 'radiation
therapy':ti,ab OR 'radiation
treatment':ti,ab OR 'radio
therapy':ti,ab OR 'radio
treatment":ti,ab OR 'RT":ti,ab OR
'radiology, therapeutic':ti,ab OR
'radiotreatment:ti,ab OR ‘therapy,
radiation":ti,ab OR 'therapy,
irradiation'tti,ab OR 'treatment,
irradiation'tti,ab OR 'treatment,
radiation':ti,ab) AND [embase)/lim
MNOT ([embase]/lim AND [medline)/
lim) AND [english])/lim AND [2010-
2020)/py

Data Collection and Analysis

2 independent reviewers performed data extraction from the
selected arricles. In the case of a disagreement, the data were
evaluated by a third author. After reviewing the full texr, the
methodological quality, including number of participants, study
design, confounding factors, risk of bias, and length of follow-up
outcomes of each study were analyzed individually.

RESULTS

A total of 254 articles were initially identified. After the du-
plicates were removed, the titles and abstracts checked, and the
full text reviewed, 32 studies mer the predetermined inclusion
and exclusion criteria. Of these 32 articles, 6 were discarded
because they did nort report any type of VS assessment or were
not related o dilator compliance; thus, 26 articles were retained.
A secondary search was conducted in the bibliographical refer-
ences of the selected articles ro identify other sources not detected
through the initial search. 2 articles were then included, leading
to a total of 28 articles (Figure 1).

The specific characreristics of each study were recorded. Dara
extracted from each study included the first author, year of
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publication, type of study, sample size, intervention derails,
follow-up duration, investigation method, and resules (Table 2).

Evaluation

To assess the methodological quality of the included studies,
we analyzed the study design, objectives, and methodologies.
The sample sizes were also considered, as underpowered studies
could lead to the nonrejection of a false null hypothesis. The
presence of multivariate analyses in studies involving confound-
ing factors was also analyzed.

Among the analyzed studies, 7 were cross-sectional, 8 involved
retrospective cohorts, 11 involved prospective cohorts, and 2
were randomized clinical trials. The cross-sectional studies
comprised interviews and questionnaires. In 4 of them,16—19
the sample was very unrepresentative, with assessments of 10,'°
15, 30, and 4,418 women.'“'”? Friedman et al analyzed 78
women, Foerster et al analyzed 112 women, and Punrt analyzed
164 women. The women analyzed by Bakker er al used dilators
more as they were familiar with the terms; this could have been a
source of bias. ™!

Cohort  studies provide good evidence since questions
regarding prognosis do not involve treatment com|:laris.:ms.11
The retrospective cohorts  analyzed 43, 70, 100,
114,77 131,%” 200,”>"" and 480" women and had inherent
limitations due to the study design (selection and informartion
bias). In one study, mucosal pallor reaction was assessed,’ ™ and
the CTCAE were used by several authors.”**>*"***” The Dis-
che score was cited in 2 studies.”® Miccd et al used the
CTCAE in association with diffusion-weighted magnetic reso-
nance imaging [DW—MRI),:I’

Among the prospective cohorts, there were 4 articles with a
lower methodological quality due rto limited sample
sizes.” """ Bakker et al (2017) assessed sexual function, fre-
quency of dilator use, and sexual distress through interviews and
validated the questionnaires in only 20 participants with a high
dropour rate. Son er al analyzed 54 women, most of whom were
postmenopausal; this may have created bias considering that
postmenopausal women can already present with changes in the
vaginal mucosa. In addition, the study partially depended on the
patients’” reports on dilator use, although underreporting is
minimized in prospective studies than in retrospective studies.
Brand er al educated 60 women on dilator use, and this may have
contributed to the greater compliance in this group (35%) at
6 months than in previous studies (6—12%). However, this

2,30—32

result is not conclusive as there was no control group.

Other prospective cohort studies had adequate sample sizes
but used subjective assessment tools."”"*" """ Stahl er al
analyzed 243 patients treated with homogeneous therapies. The
participants were consistently evaluated for the primary outcome
by the physician using CTCAE version 4.0. Despite the large
number of participants (243), Kollberg et al used a questionnaire
and considered only patients’ self-reports withour any objective
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Figure 1. Flow diagram of literature search. Figure 1is available in color online at www.jsm.jsexmed.org.

measurements.  Vaginal elasticity was classified as “poor”,
“moderate”, or “good”. Dokter et al and Kirchheinner et al
assessed a large sample of patients (226 and 588 women,
respectively) using the CTCAE." "% ~*" Law et al analyzed 109
women, but due to the different diseases included in the study,
there was no uniformity in dilator use. In addition, the assess-
ment was self-reported. Park et al and Martins er al analyzed 101
and 139 women, respectively, with objective and subjective

3
assessments. "

Among the randomized clinical trials, Cerentini et al
analyzed 88 women using objective methods. Patients under-
going gynecological brachytherapy (BT) were randomly
assigned to the control group (received standard guidance from
the health team) and intervention group (instructed to use a
vaginal dilator [VD] for 3 months). The low compliance to the
study makes its results not generalizable. In addition, there was
no measurement before PRT. Hanlon et al studied 42 patients,
including both sexually active and inactive women, burt the
small sample size and high dropour rate in one of the study

arms impaired the analysis.*'"

There was no uniformity in the types of diseases included in
the studies; this can influence stenosis assessment. Different ill-
nesses require different therapeutic approaches. Unlike cervical
cancers, BT is performed after hysterectomy in certain cancers,
such as endometrial cancer. 6 studies included only cervical

2,8,10,12,23,27,29,35,36,38

while 10 studies were related to

cancers, "
- 2,8,10,12,20,23,25,27—29,33,35,36—38
endometrial  cancers. e In 2
. 17,21 . . . .
studies, the analysis was performed in both patients with

cervical and endometrial cancer. In 7 studies, the analysis
included several gynaecological cancer types (cervical, uterine-
—including endometrial, vaginal, vulvar, tubular, and
ovarian), ' ®' #0303 and one study included other pelvic
cancers.'” Law et al included patients with endometrial, cervical,
rectal, and anal cancer. Mirabeau et al analyzed anal cancer, and

-

124,32
Son et al analyzed anal and rectal cancers."**

Of the studies that assessed the relationship berween VS and
age or menopausal status, 12 found no difference. This may be
because radiotherapy itself induces menopausal status. Mirabeau-
Beale er al associated younger age at diagnosis with a higher
prabability of stenosis. Punt associated age “50 years with higher
vaginal roxicity.”*

Evaluation method

VS Assessment Studies

5 prospective cohort studies,
smdy,l{ and 1 randomized control trial (RCT)"” used objective
measurement methods to assess VS. Randomization had no

2,12,32,37

1 retrospective cohort

advantage since they were all prospective; there was no difference

in relation to the study design.
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Table 2. Selected studies with author/year of publication, study design,

population/sample size, chjectives, assessment methods, follow-up time, and results

Author, year

Study design

Population (N) Objective

Assessment method

Follow-up time

Results

Alban et al”

Cross-sectional 56 women GY or Gl

To understand barriers

malignancies to VD therapy

E-mail with a link to a
RedCap survey to assess
self-reported vaginal

Median follow-up
time
8.8 months (r:

Several reasons were cited as barriers: lack of
time (13%), forgetfulness (10%), unsure if
VD helps (8%), lack of partner support (8%)

anueldwio) wauneal| pue sisoube|q :sisoung [euibes
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tightness and dryness. 27-107) and anxiety (8%).

Cerentini et al'” RCT 88 CC women To assess vaginal Vaginal canal length (cm) 3 months High rates of noncompliance, with no difference
allocated in 2 canal dimensions was determined using a between groups. Variables studied did not
groups: and the effect of hysterometer. The area influence compliance (age, BMI, ethnicity,
(G = standard VD use at follow-up ~ was measured using marital status, schooling, clinical diagnoses
guidance and vaginal dilators. and staging). VD use during the first
IG = intervention Measurement of the 3 months following RT had no acute effect
group VD width of the vagina was on vaginal length, width and area. Women

determined through the with hypoactive pelvic floor muscles had a
number of turns of the tendency for less compliance to follow-up
opening thread of a
gynecological speculum
Akhaba et al°  Prospective 56 women EC patients To analyze the effect Dilator size 1year One year after RT, mean VD diameter had
cohort of VD on VS and decreased by 2.7 + 3.2 mm (P < .001) and
VD influence on 36 patients (64.3%) had clinical VS (grade |
sexual quality of life —Iil). A larger decrease in VD diameter
[Qol) correlated with a higher degree of clinical VS
(P < .001.VD use (P =.81), RT modality
(P =.68), and adjuvant CT (P =.87) had no
influence on VD diameter. Sexual activity
decreased during RT and increased beyond
pre-RT values 1 year after RT (P < .001).
Sexual enjoyment decreased continuously
during and after completion of RT (P =.013)
and was influenced negatively by a higher
degree of clinical VS (P = .01)
Dokter et al™”  Prospective 226 womenFIGO I-ll  To evaluate outcomes CTCAE v.4.0 Median 5.6 years VS grade 1 occurred in 18% of participants
cohort EC and toxicity after
VBT
(continued)
Table 2. Continued
Author, year  Study design  Population (N) Objective Assessment method Follow-up time Results

Stahl et al™ 243 womenFIGO la-Il To observe
EC patients development of
grade >1VS and to
evaluate the effect

of VD use on V5.

CTCAE v.4.0 Median
15.2 months (1.9

—381)

At 15 months, the incidence of VS was 38.8%
for noncompliant patients, 33.5% for those
with standard compliance, and 21.4% for
those with extended compliance.
Noncompliance: 40.3%; Standard
compliance: 39.9%; Extended compliance:
19.8%. Extended use of VD in comparison to
the other groups had probability of lower VS
incidence. Factors that influenced
compliance: lack of receipt of CT (P = 0.37),
moisturizer use (P = 0.10) and frequency of
use of VD > 2 times per week (P < 0.01).

DW-MRI and CTCAE v.4.03 Median 24 months Signal loss of vaginal mucosa in DWI was

observed in patients more likely to develop
radiation-induced VS. Median vaginal width,
length, and thickness between baseline and
final MRI decreased in all patients

(P < 0,001) without significant variances
between CTCAE grades. Significant
differences were observed in DW-MRI
patterns (P < 0.001). In VS grade >2, MRI
showed signal loss of vaginal mucesa in 17
patients (63%) and diffuse restricted
diffusion of vaginal wall in 8 patients (30%).
Asymptomatic vaginal toxicity (CTCAE grade
1) was observed in 14 patients and
symptomatic radiation-induced VS (CTCAE
grade 2) was detected in 29 patients.

25 months (range, 5-year 0S was 98% and S7% in the LDR and
6-163) HDR groups. Late toxicity such as VS was

similar in the 2 groups (P = .67). In some

patient files, a stenosis was noted but not
specified according to the grading scale.

Prospective
cohort

Micca et al** To find DW-MRI
parameters
predictive for

radiation-induced

Retrospective 43 women
cohort FIGO Ib2-IVa CC

Autorino CTCAE v. 4.0

et al*®

Retrospective

cohort

200 EC patients To compare the
survival and toxicity
outcomes in
patients with
endometrial cancer
treated with either
high-dose rate
(HDR) or low-dose
rate (LDR) vaginal
BT (VBT) following
external beam RT
(EBRT).

(continued)
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Table 2. Continued

Author, year  Study design  Population (N) Objective Assessment method Follow-up time Results
Nieto et al’’  Retrospective 131 EC patients To compare radiation CTCAE v.4.0 36 months The most common toxicity was VS, with 30
cohort induced toxicity in (22.9%) patients affected. The addition of CT
patients treated (concurrent or sequential) did not enhanced
with adjuvant VBT VS rates. Vaginal toxicity was found in 37
alone versus VBT patients (28%), where 5 (3,8%) showed VS
with concomitant grade 2.
CT versus VBT with
sequential CT
Hanlon et al®  Pilot 42 women To assess feasibility of Interview through phone Assessments Feasibility of recruitment into a study of vaginal
Randomized postoperative VBT recruitment to a calls; assessed sexual 6 weeks and dilator use was high. Compliance was low
Trial FIGO | — lllic EC study of dilator use  function using the 6 months after and there was no difference between groups.
and test a validated Female Sexual RT VD use (at least once per week) at 6 weeks
theoretically driven Function Index (FSFI) and 6 months was 64% (P = .14) and 16%
Enhanced questionnaire (P =.99), resp.. Motivators for use were
educational maintenance of vaginal health (26.2%) and
program (EEP) to prevention of VS and scarring (40.5%). Non-
increase compliance was significantly higher among
compliance. callege educated, EEP group, and with higher
weight.
Bakker et al”'  Prospective 20 CQY cancer patients To test a sexual Face-to-face non- 12 menths The intervention was feasible and promising for

cohort rehabilitation
intervention with
VD combined with
a specific patient
information booklet

standardized
questionnaire to assess
dilator use frequency,
duration, sexual
intercourse frequency, and

sexual rehabilitation and regular dilator use
after RT. Sexual functioning improved
between 1and 6 months after RT with
further improvement at 12 months. About 2
thirds mentioned having been bothered by

for its clinical alternative dilator use. fear of pain or bleeding at first dilator use or
feasibility. Sexually related personal sexual activity. There was a dropout of 4
distress was measured participants prior to 6 months, and 4
with the validated Female participants between 6 and 12 months. At
Sexual Distress Scale 6 months after RT, 14 out of 16 (88%), and
(FSDS) at 12 months 9 out of 12 (75%), participants
dilated regularly, either by having sexual
intercourse or by using dilators.
(continued)
Table 2. Continued
Author, year  Study design  Population (N) Objective Assessment method Follow-up time Results
Friedman Cross sectional 78 EC patients To report Questionnaires sent by e-  Patients treated by Compliance to recommendations for VD use
et al’® demographic, mail or telephone was poor. Only 33% were classified as
clinical and interviews, assessing intravaginal adherers in the first month after RT, while
psychosocial demographic and clinical brachytherapy 14% reported having done so in the second
factors associated variables, adherence to within the past through 4th months after RT. With respect
with VD compliance  vaginal dilation, dyadic 3.5 years to demographic and clinical variables, groups
satisfaction, sexual were similar, but adherers developed less
functioning and health comorbid conditions compared to non-
beliefs. Demographic and adherers (P =.013). Most comman reasons
clinical characteristics for compliance were doctor recommendation
(age, race/ethnicity, [71%) and to ease pelvic exams [56%).
marital, educational and Adherers were more likely to report that
employment status, dilator use would ease pelvic exams
comorbidity) were (P = 0,52). Most frequent reasons for non-
assessed by self-report. compliance were feeling it was not natural
Sexual functioning and [28%), having little or no interest in sex
vaginal changes were (26%), and experiencing vaginal dryness
measured by the 27-item [(21%).
Sexual Function—Vaginal
Changes Questionnaire
(SVQ). Dyadic satisfaction
was measured by a single
item from the satisfaction
subscale of the Dyadic
Adjustment Scale (DAS)
Bakker et al® Cross- sectional 30 GY cancer patients To identify the Face-to-face semi-structured 2-36 months after Motivation and volition processes that

determinants of
patients’

compliance with
dilator use after

EBRT/BT

interviews, either at home
or at the medical center,
but 2 interviews were
conducted by telephone.
They considered the self-
reported risk perception
(prevention of stenosis)
and the perceived self-
efficacy (pros and cons of
regular dilator use) as an
extension of treatment.

RT

determined dilator use were identified and
used in the development of a sexual
rehabilitation intervention. Almost all women
had planned and tried to regularly dilate in
the long term. The intention was influenced
by the quality and quantity of instructions,
the degree to which dilator use was
evaluated during follow-up appointments,
and experienced benefit. Intended dilator use
was determined by the expectation that it
would prevent the development of vaginal
adhesions and stenasis. Influencing factors
were negative emations regarding dilator use
or its hard-plastic design, (being anxious for)
pain or blood loss, and an association with

EBRT/BT.

(continued)
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Table 2. Continued

Author, year  Study design

Population (N)

Objective Assessment method

Follow-up time

Results

Law et al' Prospective
cohort

Park et al*” Prospective
cohort

Son et al** Prospective
cohort

109 GY and Cl cancer To assess compliance Dilator size, self-reported

patients

101 women

54 women
Rectal or anal cancer

and efficacy of VD
use in women after
RT

monthly in diaries

To assess risk factors CTCAE v.4.03
for post-treatment Vaginal length was measured
Vs by a custom rigid cylinder
with 14 cm length, as
described by Bruner et al.

To identify predictors Maximum dilator size
of VS modelling the
relationship
between RT dose
and the volume and
extent of toxicity.

12 months

Median
12.9 months

12 months

VD use is effective in minimizing VS, but
compliance at 12 months was poor.
Effectiveness for all groups at 6 and
12 months after VD start was 73% and 82%,
resp.. Disease type, treatment sequence and
chemotherapy were predictors of compliance
(all P < .5). Mean percent compliance over
12 months was 42% (95% Cl, 36—48%).
Compliance was highest in the first quarter
(56%) and dropped to 25% by the 4th.
Disease type, younger age and increased
compliance at & months were associated
with maintaining or returning to pre-RT size
at 12 months (all P < .05). The most
common reasons for non-compliance were
lack of understanding of VD utility, vaginal
symptoms associated with VD use,
discomfort and medical reasons

Patients treated with a total dose =14 Gy (OR,
4.27; 95% (I, 1.33-13.69 P = .015), and a
proportion of >60% of the vagina (OR, 3.48;
95% Cl, 1.37-8.85; P = .009) were more
likely to develop grade >1VS No evidence of
VS was found in 67% of patients. There were
26% grade 1VS, 6% grade 2, and 1% grade 3.
The only variable related to VS grade 2 was
consistent vs, no/inconsistent dilator use
(3.0% vs 14.0%, P = .041).

VS is influenced by multiple RT dose-volume
characteristics. When gEUD (generalized
uniform dose) is less than 35 Gy, and the
mean vaginal dose is less than 43 Gy, the risk
of severe VS is significantly reduced
[P =.02). The results suggest that patients
began experiencing VS at a mean dose of
roughly 25 Cy. Sparing of vaginal volume to a
low dose may be important.

Table 2. Continued

(continued)

Author, year  Study design

Population (N)

Objective Assessment method

Follow-up time

Results

Kollberg et al™ Prospective

cohort
Mirabeau- Retrospective
Beale et al”*  cohort

Yoshida et al” Retrospective

cohort

243 wormen

GY cancer

70 women anal cancer To evaluate the

patients

100 GY cancer
patients

To Identify factors
associated with
dyspareunia in
patients after RT

A 351- question postal
questionnaire, based on
previous interviews with
gynecological cancer
survivors and validated
face-to-face using women
within the study
population. Foerster et al
evaluated the subjectively
perceived vaginal stencsis
by 2 standardized
(European Organisation
for Research and
Treatment of Cancer
Quality of Life
Questionnaire for Cancer
Patients 30 - EORTC
QLQ-C30, as well as the
Endometrial Cancer
Module, QLQ-EN24) and
one nonstandardized
questionnaires, which
were sent out to patients

CTCAE v.4.0

incidence of VS and

identify clinical and

treatment factors

that predict for VS

To examine the late
vaginal mucosal
reactions in
patients following
high-dose-rate BT
(HDRB)

reaction

Time range from
treatment to
data collection
was 3-15 years.

2.5 years

(6-144)

Deep dyspareunia was primarily associated with
reduced vaginal elasticity and superficial
dyspareunia was associated with reduced
lubrication. The RR of deep dyspareunia was
almost twice as high among women who
reported impaired elasticity compared to
those who reported moderate to good
elasticity. In the group of sexually active
women, 55% reported superficial
dyspareunia, 40% reported deep
dyspareunia, 36% reported both superficial
and deep, and 34% reported no dyspareunia.
Relative risk of deep dyspareunia was 1.87
(1.41-2.49). Relative risk of superficial
dyspareunia was 1.58 (1.29-1.93) with
impaired elasticity. Age was an isolate risk
factor for deep dyspareunia.

VS distribution was 21.4% grade O, grade 1,
271% grade 2 and 371% grade 3. Younger age
(P =.02), higher tumor dose (P =.06), and
earlier treatment year (P =.04) were
associated with higher grade of VS Median
time to event was 13 months after
completion of RT (range 1.3-60 months).
75% of the reported VS cases occurred
within 2 years of treatment.

Madified Dische score, pallor Median 41 months The pallor reaction increased over time in 100%

of patients (grades 1, 2 and 3 = 30%, 48%
and 20%, resp.) 5 years after treatment.
Stenosis also increased in approximately in
97% of patients (grades 1, 2 and 3 = 29%,
61% and 7%, resp.) in 5 years. There were
statistically significant correlations between
stenasis and pallor reaction at 12, 24, 36 and
60 months after treatment.

(continued)
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Table 2. Continued

Author, year  Study design  Population (N) Objective Assessment method Follow-up time Results
Kirchheinner ~ Prospective 588 FIGO Ib-IVa CC  To evaluate CTCAE v.30 15 months Severe vaginal morbidity within the first 2 years
et al** cohort women manifestation after RT is limited and less than has been
Multi- pattern of vaginal reported. However, mild to moderate
institutional morbidity during morbidity is still pronounced and needs

Yoshida et al*® Retrospective

T4 CC women who

To examine late

the first 2 years of
follow-up

further attention. The crude incidence rates
of overall morbidity (any individual vaginal
symptom) showed that mild (grade 1, 53%)
to moderate (grade 2, 19%) vaginal morbidity
was frequently observed, 2% presented
severe vaginal morbidity grade 3, and grade
4 oceurred in only 1 patient. 26% presented
grade O vaginal morbidity.

Modified Dische score, pallor Median 41 months No statistically significant difference was found

cohort underwent vaginal mucosal reaction (6-144) between the patients after ISBT and ICBT.
Interstitial BT and reactions in After ISBT, patients have a higher stenosis
Intracavitary BT patients following rate than after ICBT (P =.003). The pallor
interstitial BT score showed a strong correlation with
(ISBT) compared stenosis (P < .0001) and were higher in
with that of patients after ICBT than in patients after
intracavitary BT ISBT (P =.006). Pallor reaction is related to
(ICBT) stenosi
Brand et al””  Prospective 60 GY cancer women To investigate whether A proper scoring system not 12 months An educational intervention facilitates
cohort an educational informed in the paper compliance with vaginal dilators. Surgery and

intervention would
facilitate
compliance with
vaginal dilators and
potentially reduce
stenosis in women
receiving RT as
treatment for a
gynaecological

adjuvant radiation therapy (with or without
cisplatin) may predict a lower risk of VS
compared to definitive radiation therapy
alone. There was a decrease in the
percentage of VS in all patients using dilators
at all frequencies. At 12 months, 52% of
patients were still using the dilators, and
35% were using the dilators at least 2 to 3
times per week. Frequency of dilator use was

a
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79

malignancy greater in those patients older than 50 years
(P =.005) and in those experiencing pain on
vaginal examination (P = 0,01). VS was less
- frequent in those patients who were sexually
v active (P = 0,35). The reasons stated for
; stopping the use of dilators were no time (2
= patients), embarrassment (2 patients),
e having regular sex (2 patients), not helping (1
%‘ patient), and unpleasant feeling (1 patient).
& (continued)
[
m Table 2. Continued
2
g Author, year  Study design  Population (N) Objective Assessment method Follow-up time Results
N Bahng et al””  Retrospective 100 EC patients Determine the CTCAE v.4.02 Median follow-up  Increasing age, VD use at least 2-3 times per
= cohort patient- and time was week and an active length less than 5 cm
treatment-related 24 months (4m-  were significantly correlated to a decreased
prognostic factors 14 years) vaginal toxicity. The frequency of dilator use
associated with was 28% not using dilation at all, 9% dilating
vaginal toxicity in less than once a month, 28% dilating once a
patients who week, 29% 2 to 3 times per week, and 6%
received dilating 4 or more times per week at 5 years
intravaginal high- after BT. Compliance decreased over time. At
dose rate BT alone 6 months 67% of patients were compliant,
as adjuvant 41% at 1 year, 34% at 2 years and 29% at
treatment for 5 years. There was no correlation between
endometrial cancer. race Caucasian (P = .732) and African
American (P = .957), age (P = 461) and
sexual activity (P =.733) and VD compliance.
Gondi et al”® Retrospective 480 CC women To cf. rates of severe CTCAE v 4.0 20 years Compared te RT alone, concomitant CRT is
cohort late toxicities associated with higher rates of severe vaginal
following late toxicities. Other predictive factors
concomitant include dilator compliance and age.

chemotherapy and
RT alone for cervical
cancer.

ChemoRT, age =50 years and moderate/
poor dilator usage represent independent
risk factors for vaginal severe late toxicities
(SLT). At 3 years, probability of developing
vaginal SLT was associated with poor dilator
compliance (44.9%, IC 95%, 30.2% a 59.6%;
P < .001 compared to high compliance,

P =.036 compared to moderate
compliance), with age =50 years (IC95%,
29,9% - 475%; P < 001), and with
chemoRT (35.1%, 95% Cl, 26.9—43.3%;

P =.0286). BT dose rate and applicator type
were not associated with vaginal SLT.
Patients submitted to chemoRT showed
50.8% of high dilator compliance, 29.6%
moderate, 9.5% poor, and 10.1% non-
compliance after 3 years.

(continued)
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Table 2. Continued

ol

Author, year  Study design  Population (N) Objective Assessment method Follow-up time Results
Bonner et al”  Cross-sectional 15 women GY cancer To explore the patient Consenting participants Eligible women had Frequency of VD use was very variable, ranging
experience of completed a written undergone RT from never to daily. Barriers to dilator use
dilator use and questionnaire with between included: uncertainty about how/when to use
identify the barriers  demographic and clinical 2 months and dilators, viewing it as a negative experience,
and facilitators questions, and the 2 years after RT  lack of time or forgetting and the need for
affecting Hospital Anxiety and discretion due to an association with sex
compliance with Depression Scale (HADS). aids. Facilitators included: concern about
clinical They evaluated the self- stenosis, belief that dilators work, reminders
recornmendations reported difficulty in of stenosis, acceptance of dilator use as part
performing pap smear and of their normal routine or an extension of
in sexual activity. medical treatment and focusing on positive.

Semistructured interviews
were conducted either in
person or over the phone

Cullen et al®  Cross -sectional 10 GY cancer patients To investigate Semistructured interviews  Time lapsed since Rehabilitative vaginal dilator use carries deep
women's comprised of open-ended  the last psychological and emoticnal implications
experiences with questions was designed to  treatment that make it intrusive. Some factors that act
vaginal dilator and elicit information related (chemotherapy as barriers for VD use were: reminder of
to understand the to gynaecological cancer, or radiation) was  cancer and treatment (N = 5), most of the
psychosocial vaginal dilator use and 2 years (range women saw the dilator as a sex toy (N = 8),
factors that sexuality. It is not clear the  0.4—4.7 years uneasiness or embarrassment due to
influence women's way that interviews were traditional views of sex (N = 3), fear of the
adoption of applied. dilator (N = 7), anxiety (N = 5), pain and
rehabilitative dilator discomfort (N = B), psychological barriers
use. (N = 6), dilator wasn't a priority or central to

their recovery, there was no compelling
reason to use it (N = 4)When sex was not a
priority, there was less mativation for some
women to use the dilator. Strongly related to
compliance was participants' ability to view
the dilator as an extension of treatment

(N = 9) and incorporating the dilator into
their recovery (N = 6).

(continued)
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Vaginal Stenosis: Diagnosis and Treatment Compliance

previously published studies. 75 completed
questionnaires were returned (response rate

The compliance rate was greater than seen in
45.7%). 89.2% (66/74) were compliant with
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Population (N)
Cross sectional 74 CC or EC patients

Study design

Table 2. Continued
Author, year

Punt”’

J Sex Med 2021;m:1-22

wvaginal dilation (95% confidence interval 80.1
—94.4%) at 6 months, but compliance

discharge and bleeding,

including 7 questions

who have received

RT for either cervix
or endometrial

cancer

decreased over time, with 25% (10/40) of

compliance at 24 months. At 6 months,

lifted from the validated

European Organisation for
Research and Treatment
of Cancer (EORTC) CX24

questionnaire.

compliance was influenced by age, but was
not influenced by any reported vaginal
symptoms or disease site, Of the 5

participants who opted not to use dilators at

all, one ‘forgot to” use them, other 4 reported

bad feelings.

International Federation of Gynecology and

Health Action Process Approach; OS5 = overall survival; QoL = quality of life; RR = relative risk;

DW-MRI = diffusion weighted-magnetic resonance imaging; EC = endometrial cancer; CC= cervical cancer; CRT =chemoRT: CT = chematherapy; FICO

Obstetrics; FSFI

RT

gynecological; Gl = gastrointestinal; HAPA

fernale sexual function index; GY
radiotherapy; VBT = vaginal brachytherapy; VD = vaginal dilator; VS= vaginal stenosis.
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Objective vaginal measurement. Among the 22 articles that
reported any vaginal measurement, only 7 measured the vaginal
volume. In the study by Micco er al, participants were evaluared
using DW-MRI to measure the vaginal length, thickness, width,
and cervical rumour volume.”” Martins et al and Park et al
evaluated changes in the vaginal diameter and length using
acrylic cylinders, similar to the validated method described by
Bruner et al Cerentini et al calculated the vaginal canal length
using a hysterometer, setting the posterior fornix of the vagina as
the starting point and the hymeneal ring as the end
point.' 1% The vaginal width was calculated by the number
of clockwise turns of the opening wire of a gynecological spec-
ulum. The area was defined by the size of the VD that was
inserted and maintained without pain for at least 3 minutes.
Height and width measurements were used to calculate the area
of the vagina. Akbaba et al and Son et al calculated the maximum
dilator size that could be easily inserted into the vagina by
measuring the area before and after PRT.>** Law et al also
performed an objective assessment through dilator size; however,
it was self-reported by the patients in the 12 months following
PRT.'

Subjective VS assessment by the examiner. The CTCAE
was used to assess stenosis in 11 areicles'>27 2727293535737
and was used for objective measurement of vaginal diameter
and length in 3 of them.'***"” Brand et al (2012) used a scoring
system based on the aspect of the vagina that was developed for
vaginal toxicity as follows: grade 0, none or flimsy adhesions
easily broken down; grade 1, partial stenosis or shortening but
less than complete occlusion; grade 2 complete occlusion or
telangiectasia with frequent bleeding; grade 3 radionecrotic ulcer;
and grade 4 fistula in the bladder, bowel, or peritoneal cavity.
Yoshida et al (2013 and 2014) evaluated VS using the modified
Dische score and mucosal pallor reaction assessment, in addition
w the classification of erythema, ulcers, telangiectasia, and

5,26,30

2l
S[ENOSIS.

Subjective VS evaluation by the patient. In 10 articles,
stenosis evaluation was conducted through interviews and
questionnaires.™'“ > Isqnes related to sexual function
and gynecological examination, which influence compliance
with dilation treatment, were also considered in some studies.
Kollberg et al used a postal questionnaire, based on previous
interviews of gynaecological cancer survivors, which was vali-
dated using a face-to-face survey among women within the
study population. Foerster et al evaluated the perception of VS
using 2 standardized questionnaires (the European Organisa-
tion for Research and Treatment of Cancer Quality of Life
Questionnaire for Cancer Patients 30 [EORTC QLQ-C30]
and Endomerrial Cancer Module [QLQ-EN24]) and one
nonstandardized questionnaire, which were mailed to patients.
Friedman et al analyzed VS based on vaginal changes, such as
bleeding, lack of vaginal lubrication, and pain, using the 27-

item Sexual Function—Vaginal Changes Questionnaire, sent

81
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Table 3. Compliance to vaginal dilator

82

Haddad et al

Compliance Compliance without
Author Minimum frequency of use Minimum duration Compliance <6 m =6 m time information
Akbaba et al, 2019° 3 times per week Omn | | ———  ———— 78.6%
Alban et al, 2019" 1to 3 times per week ~ ———— @ o————_ — 48%
Cerentini et al, 2018" 4 times per week 10-15 min each not monitored @ z————— not monitored
time
Stahl et al, 2019 3 times per week Omn = ———— 59.7% @000 o—————
Hanlon et al, 2018 3 times per week 10 min B4% B% - ————
Bakker et al 2017 2 times per week =00 ———— = 00————— B8% @ ——
Foerster et al, 2016 2 times per week =00 ————— = —————
Friedman et al, 2016 2 times per week =0 ————— 33% B 00—
Bakker et al, 2015" 2 times per week =0 ————— @ T ——
Law et al, 2015' 3 times per week 10 min 56% - first 5% 200000 ————
trimester
Mirabeau-Beale et al, 3 times per week 5min 0 o———
2015™
Park et al, 20157 3 times per week 10 min &67% 6% - ————
Bahng et al, 2012*° 2 times per week =00 ————— 33%
Bonner et al, 20127 Reported frequency of use ————— = & —————
was very variable, ranging
from never to daily
Brand et al, 2012°° 2 times per week =00 ————— = —————
Cullen et al, 2012° e _— ——— —_— 40%
Gondi et al, 20127 2 times per week _ ———— 508% @ 0————
Punt, 2011°! 2 times per week 5min 06— 5% 200000 ————

by e-mail or administered via telephone interviews. Bonner
et al evaluared the self-reported difficulty in performing pap
smears and in sexual activity. Semistructured interviews were
conducted either in person or over the phone. Punt used a
nonstandardized 18-point postal questionnaire designed to
analyze self-reported irritation, vaginal discharge, and bleeding,
including 7 questions from the validated EORTC CX24
questionnaire. Alban et al sent an e-mail with a link to a
RedCap survey and assessed self-reported vaginal rightness and
dryness. Hanlon et al conducted their study via phone calls and
assessed sexual function using the validated Female Sexual
Function Index questionnaire.

Bakker et al (2015) conducted face-to-face semistrucrured
interviews, either at home or at the medical centre, bur 2 in-
terviews were conducted by telephone. They considered self-
reported risk perception (prevention of stenosis) and perceived
self-efficacy (pros and cons of regular dilator use) as an extension
of treatment. In the study by Cullen et al, a semistructured
interview comprising open-ended questions was designed to elicit
informarion related to gynecological cancer, VD use, and sexu-
ality. It is not clear how interviews were conducted.

Bakker er al
standardized questionnaire to assess dilator use frequency,
duration, sexual intercourse frequency, and alternative dilator

(2017) administered a face-to-face non-

use. Sexually related personal distress was measured with the
validated Female Sexual Distress Scale.™'®!?! 7213134

Timing of Assessment

The assessment time after PRT can influence the results of VS
Assessments  were mainly performed between 310 and
72 months™ after the end of clinical treatment, with most

studies analyzing  the effects for at least

+2,12,16,17,19,21,24,26—33,35—38

12 months." Only 2 studies analyzed
the vaginal dimensions before PRT treatment; one measured
vaginal diameter using cylinders and the other using MRL™
However, the exact time of the assessment after PRT is not
clear, and this can influence stenosis grade. Kollberg et al only
analyzed vaginal dimensions post-PRT. They did not determine
the correlation berween the symptom and duration of PRT.
Cerentini et al analyzed data pre-BT, at the last BT session, and
3 months after PRT. Hanlon er al analyzed data at 6 weeks and
6 months afier PRT. The time of evaluation in the study by
Bakker et al (2015) ranged from 2 to 36 months and that in the
study by Bahng et al

8,10,25,34,8,10,25

months o

ranged from 4
14 years.

Compliance Assessment Studies

18 studies were compliance assessment studies. Only Cer-
entini et al calculated the statistical power.'” Interviews and
questionnaires were self-reported; thar is, related to partients’
experience and having a direct influence on compliance. In-
terviews were used in 1 prospective cohort, T RCT,S and 3
cross-sectional studies.'™'™'” Questionnaires were used in 1

J Sex Med 2021;m:1-22



Vaginal Stenosis: Diagnosis and Treatment Compliance
prospective cohort, 1 RCT,”" and 2 cross-sectional studies.' ™!
Only 3 prospective cohorts > and one RCT' used objective
methods for vaginal measurements. Park et al used the CTCAE
evaluation as an objective method. The same method was used in
the retrospective cohort studies by Mirabeau-Beale et al, Bahng
et al, and Gondi et al and in the prospective cohort study by
Stahl er al.”*>*"*" Brand et al used a scoring system based on
vaginal aspects developed for vaginal toxicity: grade 0, none or
Himsy adhesions easily broken down; grade 1, partial stenosis or
vaginal shortening bur less than complere occlusion; grade 2,
complete occlusion or telangiectasia with frequent bleeding;
grade 3, radionecrotic ulcer; and grade 4, fistula in bladder,
bowel, or peritoneal caviry.”"""

Compliance with the use of dilators in relation to the
treatment time. In most studies, compliance was defined as
dilator use 2-3 rimes per week. While some authors considered a
minimum frequency of 3 times per week,">%*7%77
considered 2 tmes  weekly in  patients  with
adhesions, '™ %202 1232975135 Alhan er al analyzed patients who
used dilators 1-3 times per week for 6 months.18 The frequency
of use and follow-up duration were not mentioned in the studies
by Bonner et al and Cullen et al, which made it difficult to assess

others

this aspect.'” Most authors considered the minimum dilation

1,2,8,10,33,37

duration as 10 minutes. 13 studies analyzed compli-

ance in relation to treatment time, 5% 018 16.20.2129.503357 1y
11 of these patients, the proportion of compliance was calcu-
lated. Only 4 studies recorded a compliance above 50%. """
Akbaba et al found a remarkably high compliance rate, but most
of the patients (57%) had used the dilator for less than 1 year.”
Stahl er al in a standard 1-year follow-up of 243 women found a
59.7% compliance, wherein 39.9% had a standard compliance
(up to 1 year), and 19.8% had an extended compliance (over
1 year).'” Park et al observed a compliance of 67% in 101
women at 12 months of follow-up, and the lack of VD use was
found to be an independent variable for VS grade >2.7" Bakker
et al (2017) recommended a follow-up ranging from tw 9-
12 months of dilation. With a small sample size, high compliance
rates were observed: 14 of 16 (88%) participants and 9 of 12
(75%) participants dilated regularly, either by having sexual in-
tercourse or through the use of vaginal dilators, 6 and 12 months
after PRT, resr,:ecti\.rel)-'l‘"_'{1 (Table 3). Most of the srudies
showed a drop in compliance with follow-up. In 2 of the studies,
compliance was over 50%, with a decrease in the second analysis.
Law et al in a 12-month follow-up intervention observed 101
women and concluded that the compliance was higher in the first
trimester after treatment (569%), decreasing to 25% in the last
trimester.' Hanlon et al evaluated 42 women from 2 different
institutions who were recommended life-long dilation use with
similar protocols. 6 weeks after PRT, the compliance was 64%
for any dilator use frequency, and it dropped to 16% in
6 months.” Gondi et al in a retrospective study evaluated 480
women and found a high dilator compliance rate of 50.8%, a
moderate compliance rate of 29.6%, poor compliance rate of

J Sex Med 2021;m:1-22
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9.5%, and noncompliance rate of 10.1% among patients, 3 years
after chemoradiotherapy.” In a retrospective study by Friedman
et al, the compliance rate in the first month after PRT was 33%,
which dropped to 14% from the second to the 4th month.”” A
high compliance rate of 35% (29% 2 to 3 times per week and
6% more than 4 times per week) was found after 5 years of BT in
a retrospective study of 100 women by Bahng er al A lower
compliance was seen in majority of the study popularion, with
28% using dilarors once a week, 9% using them once a month,
and 28% being nonadherent to dilator use.”” Bakker er al (2015)
analyzed 30 women with a compliance of only 7 (23.3%) in 9-
12 months.'” Despite a limited sample (10 women), Cullen et al
reported 40% compliance, regardless of the time from diag-
nosis.'® Cerentini et al concluded that compliance decreased
with follow-up in 88 women ar the end of BT and 3 months
later; however, they did not calculate the compliance rate.'”
Following the National Gynaecological Oncology Nurse
Forum guideline, Punt observed less compliance with an increase
in follow-up duration, with only 25% of the women using di-
lators after 24 months.”’

Reasons for compliance to dilator use. 12 studies searched
for compliance-related variables. ' ! %17:20:21:25.30.31.35.58 5 of
these studies expressed concern over VS (referred to as mainte-
nance of vaginal health and prevention of VS, pain on gyneco-
logical assessment, and ease of pelvic examination) with greater
compliance to dilator use.'"*"*"** Foerster et al observed that
compliance to VD use was associated with younger women who
have a greater interest in sexual activity. Conversely, Brand et al
reported that age >50 years was positively related to compliance.
‘This was consistent with the results of Punr et al, who observed
that compliance at 6 months was influenced by age and not by
any other vaginal symptoms or disease site, with greater
noncompliance in younger participants.”""*? Feedback with
information provision and patient support were positively related
to dilator use in 2 studies.'™”" Psychosocial factors related ro
compliance were described by Friedman et al™’

The feeling of benefir during use was also a factor in main-
taining compliance. Stahl et al associated compliance with the
use of vaginal moisturizers, VD use greater than 2 times per
week, and no chemotherapy. Law et al also reported the lowest
compliance in patients who received chemotherapy. Cerentini
et al found no correlation berween compliance and study vari-
ables (age, body mass index [BMI], ethnicity, marital starus,
schooling, clinical diagnoses, and staging), while Bahng et al
age, sexual

found no correlation  with

1,10,18,17,25,33

race,  or
activity.

Reasons for noncompliance to dilater use. 12 swudies
analyzed the reasons for noncompliance, "81016:17:19-21.3031,3338
Brand er al reported a lack of time, embarrassment, active sex life,
the feeling thar it did not help, and unpleasant feelings as reasons for
dilator use discontinuation. Psychological barriers and the fear of
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pain and damage to the vagina, inability to follow instructions of
dilator use, and not being a priority in treatment were reasons for
noncompliance to dilation as described by Cullen et al and Bakker
et al (2017). Acute vaginal toxicity and chronic pain prevented VD

. 16,30,31,38
use according to Foerster ecal ™"

Bonner et al reported uncertainty regarding usage instructions,
lack of time, shame, and negarive experiences with use as reasons
for noncompliance. Stahl et al found less compliance in patients
who had received chemotherapy. Alban er al awributed
noncompliance with lack of time, forgetfulness, uncertainty of
VD efficacy and functioning, anxiety, and discomfort. Cerentini
et al found that women with a hypoactive pelvic floor showed a
lesser tendency to comply with follow-up. Hanlon et al found a
higher noncompliance among those with higher education levels
and BMIs. Friedman er al reported thar vaginal dryness was a
factor for noncompliance. Law et al reported a lack of under-
standing of VD uiility, vaginal symptoms associated with dilator
use, and medical reasons for a lower compliance. In the study by
Punt er al, forgetfulness and bad feelings regarding the use of

5 : 2,10,17,19—21,3:
dilators were reasons for noncompliance.

Educational information and compliance. Only 4

)5 3 . - - . .
8103031 were dedicated ro a differentiated orientation on

18,19,17,21

studies

. . 33,38 4. .
dilator use. 6 studies " did not mention how women
were educated on dilator use, while a technical explanation on

the frequency of dilator use was found in 3 studies.' ">

Bakker et al (2017) created a team of clinical psychologist-
sexologists who developed an intervention composed of 4 face-
to-face counselling sessions at 1, 2, 3, and 6 months after BT
completion. The partners of the participants in a relationship
were invited to join the sessions. Despite the small number of
participants (20), the authors concluded that the intervention
was promising. Brand et al concluded thar educational inter-
vention facilitated compliance to VD use in 60 participants. ™
Hanlon et al in a study of 42 women observed that an expla-
nation of how dilators can maintain vaginal health may improve
compliance to VD use.” Cerentini et al did not find differences
in adherence among participant groups in a study of 88 women.
Only 28% of women in the usual guidance group and 30% in
the group thar received all the necessary guidelines for VD use

underwent the final cvaluations.'”

DISCUSSION

In women who receive PRT, the side effects on the vaginal
mucosa are mainly caused by increased collagen production
within the fibro-connective tissue. Vaginal adhesions, aggluti-
nation, and fibrosis predispose to vaginal atrophy and fore-
shorrening.m‘ ** Variations in the vaginal canal dimensions lead
to different degrees of stenosis, which can interfere with physical
examinations, sexual functioning, and QOL, leading to patient
fear of BT. These adverse vaginal sequelae may increase pain at
the time of vaginal examinations and during intercourse,

Haddad et al

negatively affecting patient's QOL, with a decrease in sexual
satisfaction and in the quality of intimate relationships.'™ "'
After radiotherapy, women can experience a lack of sexual
desire, lack of lubrication, arousal disorders, and dyspareunia.
Sex-related signs and symptoms compromise their sexual activicy
and sexual satisfaction throughour the first 2 years after treat-
ment.”” Although it seems that the ability to reach an orgasm
may be preserved in some women, the presence of dyspareunia
can lead 1o a significant decrease in sexual interest and sexual
activity after treatment. Women with dyspareunia may present
with  physical and psychological barriers to  intimate
3

relationships.’

Tissue injury seems to be subacute because it is moast
commonly seen after trearment completion. As such, in-
terventions to mitigate radiation-induced damage to the vaginal
mucosa are often recommended. One of these interventions
consists of dilating the vagina canal with a VD. The use of di-
lators is justified by the possibility of maintaining a patent vaginal
canal, while allowing healing of the mucosa, thereby preventing

the development of VS However, compliance to this recom-

25

mendation is usually poor.™

Based on this review, there is a wide variability in recom-
mendations for vaginal dilation within the studies. The time o
initiate dilation ranges from 2—8 weeks after radiation treatment,
considering the healing time. According to the frequency of
dilation, studies recommended dilation use 2-5 times per week
(1-15 minutes for each session).

Some studies recommended dilation for 1 month, 3 months,
6 months, 1 year, and even 2 years, while others suggested in-
definire use.

Most studies with a high compliance started dilation at
2 weeks after radiation treatment, with a frequency of 2-3 times
per week for 10 minutes per session, for at least 1 year,”' """
which seemed sufficient. However, dilator use for more than a
year may be recommended in some cases. The key to achieving a
good result seems to be an individualized approach and follow-
up, owing to differences in individual characteristics. Some
women who have partners alternate dilation with intercourse,
while others have no interest in sex. Many aspects related to
health starus and trearment must also be considered (disease
stage, radiation dose, and radiation technique) as they are related
to different outcomes, warranting the need for individual
assessment of cases.

There are currently no objective methods to measure the de-
gree of VS. It is usually evaluated using subjective scales thac
cannot be used interchangeably in dinical pracrice. Few studies
have provided objective methods for the measurement of vaginal
canal dimensions. Thus, there has been considerable inconsis-
tency in the methods used to evaluate this AE."*7'*"*%" In this
review, we observed thar there is an attempt to create an ideal
objective method of measuring the degree of VS, bur there is no
existing consensus. 2 studies' >

evaluated vaginal dimensions

J Sex Med 2021;m:1-22
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using rigid cylinders, but they used different cylinder sizes, with
variations in the diameters and lengths of the devices. 3 studies
used the dilators themselves.' ™% Ta our knowledge, VDs
have fixed sizes and cannot encompass all vaginal volume varia-
tions given the high anaromic variability and tissue distensibiliry.

2 other studies used objective methods. Cerentini er al used a
hysterometer to measure the length of the vagina and assessed the

number of opening turns of the speculum to measure the width.
Micco et al used DW-MRI to measure the length and width.'***

Different versions of CTCAE were used in the studies eval-
uated in this review. Martins et al used version 3.0; Autorino
et al, Stahl et al, and Gondi et al used version 4.0, Bahng et al
used version 4.02, and Park et al used version 4.03. In the criteria
for VS, versions 4.0, 4.02, and 4.03 are similar. Version 3.0
associates vaginal shortening with sexual function. The other
versions associate this complication with physical examinartion,

28,25,37

the use of rampons, and sexual funcrion.

With another subjective assessmenr, Yoshida er al (2014)
observed that the pallor reaction intensity increased over time
and was associated with VS. The modified Dische score was used
in the longirudinal study by Yoshida er al (2014). These sub-
jective classification methods cannot be used interchangeably as
the symptom grades vary with the systems.' ™"

In this review, only 4 studies had rates of compliance to VD
use above 50%.”""""*" Most studies have shown that compli-
ance decreases with an increase in follow-up duration, which is
expecred especially if the stenosis worsening is not perceived by
the patient.

The study by Gondi et al had one of the longest follow-up
durations in this review, with 480 women followed up for
5 years after PRT. They confirmed the hypotheses that frequent
dilator use and age below 50 years were associated with a decrease
in the incidence of stenosis. In this study, compliance to dilator
use was determined based on the frequency of dilator use or
sexual intercourse prior to the development of VS A high
compliance to dilator use was defined as VD use 2 or more times
per week for the first 2 years following treatment and once
monthly thereafter with no documented breaks in usage. Poor
compliance to dilator use was defined as VD use less than once
per month after wreatment. All remaining intermediate situations
were grouped under moderate compliance.”

Park et al, Son et al, and Bahng et al concluded inconsistent
dilaror use was a predicror of stenosis. Conversely, Cerentini er al
showed no effect of VD use after PRT on the vaginal length,
width, and area; however, the follow-up duration was extremely

10,25,32,37

short.

Current international evidence for optimal dilator practice is
limited and controversial, with previous research showing wide
variations in the recommended use of VDs.”

4 studies demonstrared a correlarion berween concern with VS

8,17,20,30

and higher compliance o dilator use. These women
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probably benefitted from an objective assessment method at
follow-up, resulting in the improvement of vaginal dimensions
with dilator use. Perhaps, this concern could have arisen in those
who did not use dilators when they began to notice a decrease in
vaginal volume.

Follow-up feedback was observed as a compliance facilitator in
2 studies.'™" Law er al observed that the most common reason
for noncompliance was lack of understanding of VD uuility.
Brand et al and Alban er al described thar not perceiving an
improvement in VS symproms with dilator use was a reason for
noncompliance.l‘l'g"{[] Thus, an objective method for follow-up
showing evidence of improvement of vaginal dimensions could
improve compliance. In addition, follow-up consultations are
important to encourage the maintenance of dilator use. Parients
need feedback, and a more objective method of providing that
could be useful, especially because compliance to dilator use is
thought to decrease with an increase in follow-up duration.

Studies on QOL point to vaginal morbidity and associated
sexual dysfunction as important causes of long-term distress in
cervical cancer survivors.™

There is some evidence suggesting thar a lack of an objective
measure of VS may hamper the use of VDs. However, further
longitudinal studies are required to resolve this issue. The scarcity
and heterogeneity of studies limit the generalizability of these
conclusions. Clinical and methodological heterogeneity are ex-
pected to lead 1o differences in treatment outcomes and must be
considered. Differences in compliance may be a result of dif-
ferences in women's perceprions of the importance of dilators
and their side effects.

A validated measure of vaginal length would enhance our
understanding of the correlation berween VD compliance and
minimizing the loss of vaginal lcng[h.:;lt is possible that un-
derstanding the impact of dilator use on recovery and prevention
of stenosis would provide more compliance with its long-term
use. Adherence is a complex phenomenon, and ensuring regu-
lar VD use may require psychoeducational interventions.' For
some women, using the dilator was similar to reliving both the
physical and psychological trauma experienced during treat-
ment,'” while others expressed negative emotions abour dilator
use.'”""® Pain, blood loss, or discharge during dilator use made
some women anxious, and some women indicared a negative
association between blood loss during dilator use and cancer.
Moreover, dilator use reminded them of the fact that they were
still dealing with cancer.'” Additionally, Cullen et al showed that
most of the participants expressed a degree of embarrassment
surrounding dilator use, related to the perceived sexual nature of
the device, based on the same taboos or sexual deviancy-relared
issues associated with other objects used for erotic pleasure.’

Women's nonadherence to dilator use may reflect an attempt
to avoid unwanted negative feelings such as emotional and/or
physical pain or to reduce humiliation and shame, thereby pre-
venting further damage to their view of self.'” There is a need for
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future studies on whether an objective demonstration of stenosis
or educational programmes can increase compliance to VD use
or whether dilation can actually prevent stenosis and how often
VDs must be used. Further evaluation of several factors including
patients’ artitudes toward dilation (physical or emotional
discomfort), the role of sexual or trearment-relared trauma, in-
terest in maintaining sexual activity, lack of self-efficacy or
knowledge in implementing dilation, and factors influencing the
ability to sustain health-related behavioural changes may
contribute to increasing compliance. In addition, less invasive
methods of preventing stenosis could be considered. It is also
important to pay attention to women's concerns on dilator use to
better address their difficulties.

CONCLUSIONS

VS has frequently been diagnosed using subjective methods,
and few studies have attempted to find objective parameters for
quantifying it. In scientific research, minimum standardizartion is
required to make future studies reproducible. Regarding
compliance to dilator therapy, several barriers to its use (ranging
from psychological issues to inability to use) have been reported,
and most studies show a high dropout rate. In addition to these
barriers, the lack of an objective assessment could contribute to
the low compliance rates, with many patients giving up on di-
lators as they do not perceive any improvement in the absence of
immediate effects. An objective assessment may enable a com-
parison of vaginal shortening berween patients who do not
adhere to the use of dilators and those who adhere to its use and
do not develop this condition, which would be a stimulus for
adherence. A method that quantifies stenosis may be particularly
useful in improving the compliance to VD use. Furthermore,
while not included in this review, the following future directions
in vaginal dilation research may prove productive: assessment of
whether there is an additional physiological or compliance-
related benefit of adding vibration to dilation protocols and
expanding the assessment to other patients with different cancers,
considering that patients with colorectal/anal and breast cancer
experience vaginal atrophy following endocrine treatment.
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RESUMO

Objetivo: Este estudo teve como objetivo avaliar a reprodutibilidade de uma técnica de mensuragao
do volume vaginal. Materiais e Métodos: A mensuragéo do volume vaginal foi realizada com espéculo,
pinga Cheron, fita métrica e escova cervical em trinta e uma mulheres do ambulatério de patologia
cervical de um hospital publico terciario do Rio de Janeiro, Brasil. A partir dos didmetros antero-posterior
e lateral e do comprimento do canal vaginal (em cm), foi calculado o volume vaginal (em cm3). A analise
estatistica foi realizada com o software R Statistical Software versdo 3.6.2. Resultados: O coeficiente
de correlagéo intraclasse (ICC) de medigdo do examinador 1 versus examinador 2 foi de 0,981 (0,960—
0,991) (p <0,001). O ICC da medigao 1 versus medigdo 2 feita pelo mesmo examinador foi de 0,96
(0,93-0,98) (p <0,001). Conclusdo: A técnica apresentou reprodutibilidade intra e interexaminadores.

Palavras-chave: Reprodutibilidade de Resultados; Vagina; Estenose.

ABSTRACT

Objective: his study aimed to evaluate the reproducibility of a technique for measuring vaginal volume.
Material and Methods: Measurement of vaginal volume using a speculum, Cheron tweezer, measuring
tape, and cervical brush in thirty-one women from the cervical pathology clinic of a public tertiary hospital
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in Rio de Janeiro, Brazil. From the anteroposterior and lateral diameters and vaginal canal length (in cm)
measurements, the vaginal volume (in cm?®) was calculated. Statistical analysis was performed using R
Statistical Software version 3.6.2. Results: The intraclass correlation coefficient (ICC) of examiner 1
versus examiner 2 measurements was 0.981 (0.960-0.991) (p<0.001). The ICC of measurement 1
versus measurement 2 made by the same examiner was 0.96 (0.93-0.98) (p<0.001). Conclusion: The
technique showed inter-rater and intra-rater reproducibility.

Keywords: Reproducibility of Results; Vagina; Stenosis.

INTRODUCAO

Areprodutibilidade é a condigao minima necessaria para que as informagdes tenham credibilidade
e possam contribuir para o diagnostico e planejamento terapéutico nas diferentes intervencoes’.
Considerando dados quantitativos, existem poucas informacdes do tamanho normal, forma e geometria
da vagina e de suas variagbes em comparagao com os dados de outras partes do corpo. Esses
parametros podem afetar o desempenho e os objetivos de cirurgias reconstrutivas do assoalho pélvico,
dispositivos e medicamentos intravaginais além do acompanhamento de mulheres em tratamento de
estenose vaginal. Assim, determinar variagdes na forma e/ou dimensdes vaginais e o quanto diferem
dos valores normais seria de grande utilidade, principalmente em condigbes que possam afetar os
tecidos vaginais, como nos tratamentos oncolégicos?.

O padraoatual de tratamento para ocarcinomacervicallocalmente avangado éa quimiorradioterapia
primaria. O controle local, a sobrevida livre de doenga e a sobrevida geral melhoram com a adigao de
braquiterapia. Essa técnica permite a administragdo de altas doses de radiagao diretamente no tumor,
distribuindo melhor a dose terapéutica da radiagdo®. No entanto, esses beneficios sdo acompanhados
de efeitos adversos, como estenose vaginal, que podem afetar a qualidade de vida*s.

Varios métodos tém sido descritos na tentativa de avaliar a estenose vaginal apds a radioterapia,
mas falta padronizagdo metodolégica. Esses fatores tornam questionavel a analise da incidéncia dessa
condigdo, variando na literatura entre 1,2% a 88%. Além disso, impedem também uma agao preventiva
dos profissionais de salde®.

O objetivo deste estudo foi avaliar a reprodutibilidade de uma técnica de mensuragao do volume
vaginal. Os questionamentos da pesquisa eram se essa técnica seria reprodutivel entre diferentes
examinadores e se seria possivel obter medidas de volume vaginal semelhantes na mesma mulher em
diferentes avaliagdes pelo mesmo examinador.

MATERIAIS E METODOS
Populacao amostral

Neste estudo piloto, o volume vaginal foi medido em uma populagéo relativamente saudavel para
garantir a ndo variagao no volume ao longo do tempo que pudesse afetar a avaliagao intra-examinador.
A amostra foi selecionada por conveniéncia. A determinacdo do tamanho amostral foi baseada nas
recomendacgtes de Moore et al. De, pelo menos, 12 participantes para estudos piloto com foco principal
na estimativa de valores médios e variabilidade para o planejamento de estudos subsequentes maiores’.

Trinta e seis pacientes atendidas no ambulatério de patologia cervical do Hospital Universitario
Pedro Ernesto, Rio de Janeiro, Brasil, foram convidadas a participar deste estudo e foram avaliadas por
dois examinadores. Cinco pacientes ndo retornaram a consulta marcada ndo sendo possivel identificar
o motivo do ndo comparecimento e, por esse motivo, foram excluidas do estudo, sendo 31 pacientes
reavaliadas. Foram realizadas novas medidas pelo examinador sénior. Todas as pacientes assinaram
o termo de consentimento livre e esclarecido. Todos os métodos foram realizados de acordo com as
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diretrizes e regulamentos relevantes, tais como, utilizacdo de luvas estéreis e materiais descartaveis de
uso individual (espéculo, pingas de Cheron e escova endocervical).

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa do Hospital Universitario Pedro Ernesto
via Plataforma Brasil (CAAE n® 87588818.3.0000.5259) antes do seu inicio, através do parecer nimero
2.612.092.

Os critérios de inclusdo foram: mulheres maiores de 18 anos, atendidas no ambulatério de
patologia do trato genital inferior submetidas a exame ginecolégico, com nova consulta programada
para o periodo maximo de 4 meses.

Os critérios de exclusdo foram: gravidez atual; histerectomizada; distopias genitais estagios I, IlI
e |V pela classificacdo Pelvic Organ Prolapse Quantification (POP-Q) e presenca de lesdes vegetantes
em vagina e colo uterino e ndo retorno a segunda consulta.

As varidveis sociodemograficas avaliadas nessa populagao foram: idade, escolaridade, etnia. O
estado de saude incluiu: indice de massa corporal — IMC (kg/m?), nimero de gestacgdes, paridade, tipo
de parto e frequéncia de relagbes sexuais (tabela 1).

Tabela 1. Caracteristicas sociodemograficas e clinicas.

Caracteristicas N %
Idade
20-35 13 419
36-50 10 32.2
>51 8 25.8
Escolaridade
Ensino fundamental | 9 29.0
Ensino fundamental Il 1 355
Ensino meédio 9 29.0
Ensino superior 2 6.4
Etnia
Preta 4 12.9
Branca 19 61.3
Parda 8 258
IMC
<18,5 1 3.2
18,5-249 9 29.0
25.0 -299 13 419
=30 8 258
Niumero de gestagodes
0 2 6.4
1-2 13 419
34 12 38.7
=5 4 12.9
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4
Caracteristicas N %
Paridade
0 2 6.4
1-4 27 87.0
=5 2 6.4
Tipo de parto
Vaginal somente 15 51.7
Cesariana somente 6 20.6
Ambos 8 27.5
Frequéncia das relagcdes sexuais
Semanal 16 51.6
Quinzenal 5 16.1
Mensal 3 9.6
Sem atividade sexual 1- 5 anos 5 16.1
Sem atividade sexual >5 anos 2 6.4

IMC - indice de massa corporal.

Metodologia de afericao do volume vaginal

As participantes foram submetidas a dois exames ginecoldgicos e as medidas foram obtidas com
um espéculo descartavel (Vagispec, Sdo Paulo, Brasil) fabricado em poliestireno; uma pinga Cheron
descartavel de 245 mm de poliestireno composta por 02 hastes com 04 niveis de travamento (Vagispec,
Sao Paulo, Brasil); e escova endocervical com haste plastica cilindrica de 16 cm (Kolplast, Sdo Paulo,
Brasil). Os examinadores foram previamente treinados sobre o procedimento, por meio do ajuste das
ferramentas, da realizagdo das medigbes em manequim e inicio da coleta de dados. Os pacientes
foram avaliados em duas consultas consecutivas (consultas 1 e 2). As medidas na consulta 1 foram
realizadas por dois examinadores diferentes. As medidas foram registradas separadamente, sem o
conhecimento do outro examinador. Uma segunda avaliagdo (consulta 2) foi realizada pelo examinador
sénior para comparar os dados com os registros da consulta 1, com intervalo médio de 8,9 + 1,36
semanas entre elas.

As medidas foram realizadas e o volume vaginal foi calculado considerando a anatomia vaginal
representada por um retdngulo tridimensional, pois, embora ndo seja um retrato fiel da forma da vagina,
possibilita refletir estreitamento e/ou encurtamento, que afetariam a fungdo vaginal. Cada paciente foi
colocada em posigao de litotomia. Apos a insergdo, o espéculo foi aberto até a primeira sensagéo de
desconforto relatada pelo paciente. O diametro antero-posterior foi medido inserindo-se e abrindo-se
a pinga no plano sagital (linha média), orientada pela diregdo do anus. O didametro lateral foi obtido
pela abertura da pinga no plano transverso apoiada no segmento posterior do espéculo. (Figura 1A
e B) A distancia entre as hastes de travamento ponta a ponta (A e B) foi medida em milimetros; apos
a retirada, foi feita a correspondente medida da abertura da base da pinga (C-D) em suas porgdes
externas (Figura 2).
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Figura 1. A. Medida da dimenso antero-posterior abrindo a pinga no plano sagital (linha média), orientada de
acordo com a diregdo do anus. B. Medida da dimensdo lateral abrindo a pinga no plano transversal, apoiada no

retalho posterior do espéculo.

Figura 2. Distancia enfre as hastes de travamento ponta a ponta, medida em milimetros (A e B), e a distancia
correspondente da base da pinga em suas porgbes externas (C e D).
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Para reduzir a interferéncia de uma medi¢io dupla diferente entre examinadores, uma tabela
de referéncia foi criada para correspondéncia de distancias entre a haste de travamento e a ponta da
pinga Cheran. Assim, apenas a medida realizada diretamente no paciente (distdncia C-D) foi registrada
para o calculo da reprodutibilidade. Os examinadores mediram a disténcia das hastes de travamento
e consultaram o valor correspondente & ponta na tabela. Usando o cabo da escova endocervical, o
comprimento vaginal total foi medido desde o férnice posterior esquerdo até a jungdo mucocutinea
da parede vaginal inferior esquerda marcando o cabo de escova com uma caneta permanente,
removendo-o da vagina e medindo a distancia da extremidade 4 marca. O volume vaginal foi obtido
em cm® pelo calculo do produto desses trés parametros (didmetro AP, didmetro lateral @ comprimenta).
N&o houve financiamento para este estudo e os pacientes ndo foram envolvidos no desenvolvimento

da pesquisa.

Analise de dados

A andlise estalistica foi realizada com o R Statistical Software verséo 3.6.2. (R Foundation for
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Statistical Computing, Viena, Austria). Foram determinadas as médias dos volumes vaginais medidos
por diferentes examinadores e pelo mesmo examinador em momentos diferentes. O teste D’'Agostino
& Pearson foi usado para avaliar a normalidade dos dados, e o coeficiente de correlagao intraclasse
(ICC) foi usado para avaliar a variabilidade inter e intra-examinador. Os graficos de Bland-Altman foram
feitos para definir os intervalos dos acordos. A regressao linear foi realizada para avaliar a correlagéo
entre o volume vaginal e a cor da pele, paridade, IMC e frequéncia sexual. Valores de p <0,05 foram
considerados estatisticamente significativos.

RESULTADOS

Trinta e seis pacientes foram incluidos no estudo. Destes, 31 retornaram & segunda consulta. A
média e o desvio-padrao de idade das participantes foram de 41,7+ 10,4.

O teste D'Agostino & Pearson mostrou uma distribuicdo normal dos dados. Em nossos achados,
ndo houve correlagio entre volume vaginal, cor da pele, IMC, paridade ou frequéncia sexual.

Mosso estudo mostrou variagao no volume vaginal entre as diferentes mulheres (35,5-259,89cm?),
mas pouca variagdo no volume medido na mesma mulher em diferentes periodos e por diferentes
examinadores. (Tabela 1)

Tabela 1. Resultados do volume vaginal obtidos na primeira e segunda medigdes do examinador 1 e a medigao
do examinador 2

Exame 1 Exame 2
Examinador 1{cm?) Examinador 2 (cm?) Examinador 1 (cm?)

Paciente 1 106,27 109,06 103,32
Paciente 2 97.34 94 24 95
Paciente 3 39,76 35,50 36
Paciente 4 139,10 136,08 142,41
Paciente 5 100,98 100,13 88
Paciente 6 59,25 53,36 53,36
Paciente 7 83,52 88,040 77,25
Paciente 8 121,68 104,97 113,88
Paciente 9 112,20 142,80 131,2
Paciente 10 191,18 216.48 191,52
Paciente 11 159,96 163,68 156,24
Paciente 12 187,92 186,66 178,2
Paciente 13 96,57 103,66 99,2
Paciente 14 133,12 131,04 130,03
Paciente 15 94,90 91,80 87
Paciente 16 94,39 85,53 92,82
Paciente 17 114,24 107,30 117
Paciente 18 173,88 165,60 163,4
Paciente 19 77.70 75,60 81,9
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Exame 1 Exame 2
Examinador 1(cm?) Examinador 2 (cm?) Examinador 1 (cm?)

Paciente 20 61,56 69,19 58,59
Paciente 21 95,24 70,12 91,87
Paciente 22 259,89 255,00 247
Paciente 23 139,11 125,46 124,39
Paciente 24 106,08 101,68 165,24
Paciente 25 127,75 127,92 121
Paciente 26 74,75 79,66 81,12
Paciente 27 212,28 208,74 238,42
Paciente 28 40,22 42,56 58.8
Paciente 29 97.41 99,45 101,08
Paciente 30 40,23 42,56 56
Paciente 31 132,30 136,08 124

A meédia e o desvio-padrao dos volumes vaginais pelo examinador q foram de 115,19+51,12 e do
examinador 2 foram de 114,51+52,28 durante o primeiro exame. A média e o desvio-padrao do volume
vaginal do examinador 1 no segundo exame foram de 116,29+50,85

As diferencas de medidas nos pardmetros individuais entre os examinadores (didmetro lateral,
diametro antero-posterior @ comprimento vaginal) por possiveis maiores ou menores aberturas do
espéculo foram compensadas em aumentos ou diminuicbes das outras medidas e ndo refletiram
diferenca no volume final. Nosso estudo mostrou gue a técnica de medida de volume utilizada apresentou
reprodutibilidade inter & intraexaminadores, mesmo com variagdo no intervalo entre as consultas.

O ICC (IC 95%) de medigdo do examinador 1 versus examinador 2 foi de 0,981 (0,960-0,991) (p
<0,001). O ICC da medigdo 1 versus medicio 2 feita pelo mesmo examinador foi de 0,96 (0,93-0,98)
(p <0,001). Verificou-se que ha concordancia significativa, demonstrando a reprodutibilidade intra e
interexaminador da técnica.

Observou-se que os graficos de Bland-Altman apresentaram poucos pontos fora dos limites de
concordancia, expressando boa concordancia inter e intraexaminadores. Além disso, foi observada
uma distribuicdo aleatéria das diferengas sobre os valores médios, ou seja, auséncia de comportamento
sistematico (Figuras 3 e 4).

Figura 3. Graficos de Bland-Altman para a variabilidade de volume vaginal entre avaliadores (interpessoal)
mostrando uma correlagdo estatisticamente significativa (p<0,001). Média das inclinagBes no eixo x em cm3 e a
diferenga entre as inclinagBes no eixo y em cm?.
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Figura 4. Graficos de Bland-Altman para a variabilidade intrapessoal de volume vaginas mostrando uma correlacio
estatisticamente significativa (p<0,001). Média das inclinagdes no eixo x em cm® e a diferenga entre inclinagtes
no eixo y em cm?.
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DISCUSSAO

Existem dados quantitativos limitados sobre o tamanho, forma e geometria normais da vagina
e suas variagies em comparagdo com os dados disponiveis para outras partes do corpo. Esses
fatores podem afetar a conduta e os objetivos dos cuidados de salde da mulher. Portanto, toma-se util
discernir variagbes nas dimensdes vaginais, bem como quando elas diferem do normal®. A literatura
descreve a vagina como um tubo fibromuscular colapsado. O limen vaginal & um espaco com paredes
muito flexiveis; sua forma geral e alongamento do canal sdo influenciados pela elasticidade da parede
vaginal e sua relagdo com outros drgdos pélvicos®. Alteragtes na forma e no volume do canal vaginal
podem ocorrer como resultado do tratamento clinico para cancer. Em mulheres com céancer cervical
localmente avangado, a combinagao de radioterapia, guimioterapia e braquiterapia resulta em melhores
taxas de sobrevida global e redugdo nas taxas de recorréncia local e metastase a distancia, mas essa
combinacgdo pode causar eventos adversos de dificil reversdo, sendo um deles a estenose vaginal®.

A estenose vaginal pode ser induzida por radiagdo ionizante, que afeta a mucosa vaginal,
tecidos conjuntivos e pequenos vasos sanguineos, levando ao desnudamento do epitélio e diminuigdo
do suprimento sanguineo com subsequente hipdxia. A atrofia do tecido leva a diminuigdo da espessura
da mucosa vaginal, falta de lubrificagio e aumento da producdo de colageno e tecido fibroso, causando
adesdo e formagdo de fibrose e encurtando o canal vaginal. Essas alteragGes podem predispor a
paciente a estenose vaginal e disfungdo sexual, prejudicar os exames ginecoldgicos e interferir na
qualidade de vida*>'.

Poucos estudos fornecem medidas objetivas do volume vaginal. Na pratica clinica e em projetos
de pesquisa, a estenose vaginal € geralmente avaliada por meio de escalas subjetivas. Alguns estudos
relatam medidas objetivas do canal vaginal, principalmente de seu comprimento, mas desconsideram
outros didmetros, o que ndo permite a detecgdo de possivel estreitamento do canal vaginal. Assim,
existem consideraveis inconsisténcias nos métodos utilizados para avaliar esse efeito adverso® "4,

A estenose vaginal tem sido freqlientemente diagnosticada por pardmetros subjetivos. Nao
se observa padronizacio dos métodos de avaliagdo para estenose vaginal e consisténcia no rigor
metodolégico nos estudos®. Schover et al. (2014) classificaram a estenose como leve ou grave & Nunns
et al. (2000) consideraram a presenga de estenose vaginal como a incapacidade de introduzir dois
dedos no canal vaginal. Bahng et al. (2012) & Gondi et al. (2012) utilizaram a classificagdo dos Critérios
de Terminologia Comum para Eventos Adversos (CTCAE), que classifica a estenose vaginal em graus
usando pardmetros como encurtamento que interfere no exame fisico, atividade sexual ou uso de
tampdes'>E.
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Alguns estudos usaram modelos para visualizar a vagina em trés dimensdes e comparar a forma,
as dimensdes e o contato superficial da vagina em varias populages étnicas. No entanto, essa técnica
ndo parece facilmente aplicavel a rotina diaria, e a distensdo vaginal anormal foi um fator limitante.
Diferencas entre as formas e dimensdes vaginais em mulheres afro-americanas, brancas e hispanicas
s3o sugeridas'?'. A ressonincia magnética foi usada para mostrar diferencas nas dimensdes vaginais
em periodos de tempo de mulheres. O exame demonstrou baixa variabilidade intraexaminador, sugerindo
gue a anatomia ndo muda substancialmente em curtos periodos. Estes resultados se assemelham aos
encontrados em nosso estudo, porém a RMN & uma técnica de alto custo®.

Em relagdo ao tratamento da estenose vaginal, varios estudos recomendam o uso regular de
dilatadores vaginais a fim de prevenir ou minimizar essa condicdo. A falta de uso consistente do dilatador
& um preditor de estenose' 223, No entanto, a adesdo ao seu uso costuma ser baixa e o feedback de
acompanhamento parece ser um facilitador de ades&o. Brand et al. (2012) descreveram a falta de
percepcdo de melhora com o uso dos dilatadores como um dos motivos para a ndo adesdo. Dessa
forma, um método objetivo de acompanhamento, que pudesse evidenciar melhora das dimensdes
vaginais, poderia facilitar a adesao ao tratamento®.

Este método pode ser util para identificar perdas de volume que possam levar a dispareunia
efou dificuldade na realizagdo de exames ginecologicos, bem como auxiliar no desenvolvimento de
tratamentos adequados para disfungdo sexual, especialmente em paises em desenvolvimento, onde
0s recursos materiais sdo frequentemente escassos. Entretanto, sugerimos que os examinadores que
pretendam utiliza-la, fagam uma avaliagdo intraexaminador prévia, para que seja possivel verificarem
sua prdpria reprodutibilidade.

As principais limitagbes do estudo sdo a necessidade de treinamento prévio a fim de melhorar
a precisdo das medidas, o que pode levar a resultados divergentes e o viés de memdria que poderia
ocorrer nas avaliagdes intrapessoais, o que é bastante improvavel pelo nimero de pacientes.

CONCLUSAOQ

A técnica mostrou boa reprodutibilidade intra e interexaminador e permite diagnosticar
objetivamente a perda de volume vaginal, que pode contribuir para melhorar o desempenho no
acompanhamento de mulheres em tratamento para estenose vaginal.
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ANEXO E — Material educacional

REABILITACAO PELVICA

@

Fonte: Creative Commons

GUIA PARA MULHERES EM TRATAMENTO COM
RADIOTERAPIA
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Durante a radioterapia pélvica, os tecidos e musculos que envolvem a vagina podem ficar
endurecidos e doloridos devido a inflamagdo, o que pode durar algumas semanas apds o
tratamento. As paredes da vagina podem ficar prejudicadas e, durante a cicatriza¢dao, podem
ficar rigidas, com aderéncias, que fecham parcial ou totalmente a entrada da vagina. A mucosa
da vagina, alterada, pode diminuir a lubrificag¢do, ocasionar ressecamento e ardéncia, e dificultar
a relagdo sexual. Essa cicatrizacao faz com que o tecido vaginal se torne mais fibroso e rigido
do que o normal, entdo a vagina perde a elasticidade de que precisa para uma relagdo sexual
confortavel. Essa rigidez e perda de elasticidade chama-se estenose vaginal. A estenose faz com
que a vagina fique menos profunda e mais estreita, dificultando também o exame ginecologico.
Nao podemos esquecer que alguns tecidos levam mais tempo para cicatrizar do que outros, de

forma que alguns efeitos colaterais podem persistir por um longo tempo.

Fonte: Creative Commons

A vagina pode ficar ressecada e predispor a sangramentos, ulceracdo e risco aumentado de
infec¢do, além de provocar dor durante o ato sexual. Usar um lubrificante pode tornar a relacao

sexual mais confortavel.

A cicatrizagao pode tornar a vagina menos profunda e menos elastica do que antes. Assim, em

algumas mulheres héa grande dificuldade para ter relagdes sexuais, e também para fazer novos
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exames ginecoldgicos. Dilatadores vaginais podem te ajudar a manter ou melhorar as

dimensdes e a flexibilidade do tecido vaginal.

Os linfonodos podem ser danificados tanto pela cirurgia, como pela radioterapia, provocando
uma ma circulacdo linfatica, com aciimulo de liquido nas pernas. Drenagem linfatica e meias

compressivas podem te ajudar com o inchago, e devem ser solicitadas pelo seu médico

Perda da libido pode ocorrer por diversos motivos. Embora possa parecer dificil de inicio, ¢

possivel ter uma vida sexual satisfatoria apds o tratamento com radioterapia.

Os tecidos internos podem ficar doloridos, avermelhados e inchados, pois eles costumam ser
mais frageis do que a pele. Assim, esses tecidos podem romper-se e ulcerar mais facilmente,
aumentando o risco de infec¢do. A radiagao pode causar uma leve descoloragdo e mudancgas na
pigmentacdo da pele no local irradiado. No inicio, a pele pode parecer queimada de sol,
passando para um aspecto de bronzeado, retornando depois para sua cor normal em 6 a 12
semanas. Evite sabonetes, perfumes e cremes, tomar sol, roupa intima de tecido sintético, a fim

de evitar a dor, irritacdo e desconfortos futuros.

Isto pode ocorrer se a rede de nervos que supre o clitoris for danificada. Existem outros motivos
para uma mulher ter dificuldades em atingir o orgasmo, mas a lesdo do nervo pode ocorrer

como resultado da cirurgia e da radiacdo.

Ap0s a radioterapia, a vagina pode estar sensivel. O medo de sentir dor pode fazer com que
vocé aperte mais ainda os musculos do assoalho pélvico, e piore a dor. Chamada de dispareunia,
pode resultar em dor no abdome ou em outra parte do corpo, dolorimento vaginal,
hipersensibilidade ou rigidez das paredes vaginais, dificultando a flexibilidade e a lubrificacao
vaginais. Encontrar posi¢des sexuais mais confortaveis, usar lubrificagdo extra e saber controlar
seus musculos podem ajudar. Algumas mulheres acham valido usar dilatadores vaginais antes

darelacao sexual. A equipe de satide pode indicar o uso de dilatadores vaginais, os quais podem
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prevenir ou diminuir a estenose vaginal apds a radioterapia. Vocé também precisaré realizar
fisioterapia para os musculos pélvicos. Usar dilatadores pode tornar o exame ginecoldgico mais
confortavel, de forma que seu médico podera acompanhar sua recuperagao. Além disso, ajudar

a manter a vagina mais apta a ter relagdes

Sdo dispositivos usados para reabilitacdo, especialmente pensados para diminuir o
encurtamento da vagina (estenose vaginal), que € uma condi¢ao que afeta muitas mulheres apos
o tratamento do cancer ginecologico. Dilatadores sdo usados para alongar gentilmente os

musculos ao redor da entrada da vagina, e os tecidos de dentro da vagina.

11 1,

Fonte: Creative Commons

Vocé podera usar dilatadores apds 45 dias do fim da braquiterapia, quando ndo houver mais
inflamacao aguda. Alteracdes na vagina que nao sao tratadas, podem piorar ao longo do tempo
(até 5 anos apds o tratamento), e prejudicar a saude pélvica e a fungdo sexual. As paredes
vaginais podem ficar mais rigidas, com cicatrizes, fazendo com que a abertura fique cada vez
mais estreita. Isto pode provocar um estresse consideravel entre voc€ e seu parceiro, ou um
futuro parceiro. Além disso, o uso de dilatadores pode te ajudar a ter exames ginecologicos
mais confortaveis, auxiliando o médico a visualizar qualquer doenca futura na vagina ou no
colo do utero. Dilatadores também podem diminuir o efeito da cicatrizagdo vaginal,

aumentando a flexibilidade e prevenindo que as paredes da vagina fiquem aderidas (grudadas).

A frequéncia recomendada ¢ de 3 vezes por semana, durante 10 minutos cada aplicagao.
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Alguns musculos podem ficar tensos e duros quando vocé sente dor, ou mesmo s6 de vocé
pensar que vai doer, como inserir um dilatador ou ter uma relagao sexual. Isto pode fazer com
que seus musculos pélvicos se contraiam, como um reflexo. Exercicios podem ajudar a relaxar
esses musculos antes de vocé usar o dilatador vaginal. Exercicios pélvicos também aumentam

a circulacdo sanguinea na regido pélvica, o que melhora a lubrificagdo vaginal.

O que vocé pode fazer para relaxar seus musculos pélvicos esta descrito a seguir:
1. Deite-se com a barriga para cima, joelhos dobrados, pés apoiados na cama.

2. Se voce cerrar os dentes com forga, seus musculos também ficarao tensos. Entao, tente manter
a boca aberta, relaxada, enquanto insere o dilatador, assim, seus musculos vao permitir que a
vagina se abra.

3. Se vocé estiver segurando em algo com for¢a (na cama, na mesa etc.), seus musculos vao
tensionar também. Mantenha suas maos livres e relaxadas para permitir que seus musculos
relaxem também.

4. Respirar calmamente, sem prender o ar. Para ajudar no relaxamento, tente soltar o ar com a
boca bem aberta, como num suspiro. 5. Apos algumas inspiragdes, comece a contrair seu
abdome no momento que estiver soltando o ar, encolhendo a barriga, como se quisesse
“encostar o umbigo nas costas”. Sustente por 10 segundos e relaxe. Repita por 10 vezes 6. Faca
exercicios de CONTRAIR- SUSTENTAR -RELAXAR para os musculos pélvicos. Repita por
10 vezes, sustentando 5 segundos. 7. Vocé pode tentar aumentar o tempo de contragao conforme

tolerar.

Alongue os musculos que ficam proximos a regido tratada, com 3 repeticdes de 20 segundos

cada.

1. Estabelega um horéario, e encontre um lugar intimo e confortavel onde vocé possa relaxar.
Faga disso uma rotina, para nao esquecer. 2. Talvez vocé precise de um espelho para poder se
ver 3. Tomar um banho antes pode ajudar a relaxar 4. Lave suas maos e localize os grandes
labios e o clitdris, bem como a abertura da sua vagina. Gentilmente aplique o lubrificante na

entrada da vagina com a ponta dos dedos (tenha as unhas cortadas e lixadas). Amolega o
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dilatador em um pouco de 4gua quente, entdo seque-o. Aplique lubrificante em todo o dilatador
e na abertura vaginal.

5. Coloque o dilatador bem devagar e gentilmente, sentindo como a vagina cede enquanto vocé
o insere. Coloque o dilatador o mais profundo e confortavel possivel, sem forgar. Segure-o com
as maos, sem deixar escapar. Nas primeiras vezes vocé podera sentir um desconforto para
inseri-lo completamente. Mas ndo se preocupe, crie coragem, pois com 0 uso constante, isso
vai passar. Quando o dilatador estiver inserido, mova-o para dentro e para fora, para um lado e
para o outro. Se for possivel, gire-o vagarosamente. 6. Vocé recebeu um kit de dilatadores, e
comegara sempre pelo menor niimero. Vocé podera progredir para os nimeros maiores somente
apods conseguir inserir o numero anterior de maneira confortavel. 7. Cada vez que o dilatador
for usado, ele deve permanecer dentro da vagina por 10 minutos. 8. O dilatador deve ser retirado

bem devagar, girando-o de um lado para o outro, até que saia por completo.

Nao ¢ necessario nenhum cuidado especial, mas eles devem ser bem lavados, especialmente se
houver areas com feridas na vagina, onde pode ocorrer uma infec¢do. Assim que terminar de
usar o dilatador, vocé deve lava-lo com detergente neutro, enxaguar bem, secar e guardar em

uma caixa ou bolsa limpa.

ANOTACOES E DUVIDAS Vocé pode anotar aqui se houver alguma informagéo que vocé

queira saber sobre seu tratamento, e perguntar na proxima consulta
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DIARIO

Anote aqui nesse didrio sempre que utilizar o dilatador, o nimero dele e se houve alguma

complicacdo durante o uso (ardéncia, sangramento, ou mesmo se ndo conseguiu usar)

[SEMAMNA 1
DATA___f_ J_ dilatadorn® OBS:
DaTA ¢ g dilatadaor n® DBS:
DATA___f_ f  dilatadorn® OBS:
[SEMAMNA 2

DATA___f_ J_ dilatadorn® OBS:
DATA ___j__J__ dilatadorn® DBS:
DATA 1 dilatadaor n® OBS:
[SEMAMNA 3

pATA__ ¢ ¢ dilatadorn® OBS:
DATA gy dilatadorn® OBS:
DATA ___J_ j__ dilatadorn™ UHS:
SEMAMA 4

DATA__ | j_ dilatadorn® DBS:
DATA __(_ j__ dilatadorn® OBS:

DATA ! ] dilatador n® OBS:




ANEXO F — Questionario Functional Assessment of Cancer Therapy for patients with
Cervical Cancer (FACT-Cx)

{"ig"i UNIVERSIDADE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO I o
x c
L]

HOSPITAL UNIVERSITARIO PEDRO ERNESTO

. Pag1de 2
Primeto: Impacto da Fisioleraps na gqualidade de |dentificacin
vida e hungio sexual de mulheres apis ROARNAGE

braguiterapia para cincer dis ool wlermo
localmente avangado

= =
| o |

O]1)2|3|4|5]|6]|7

ol1]2[3]4]5]6]7]|E

Pegpattadora: Nataka Canon Hasdad, iviene: =21 $I354 8065, oOiiEd St
e i e Tt ST B

Laties: hitprilafies cnpg bol] 17 SE3E0ETEIOTS

Perioda :| [Pré BT [ ) 329/mefs [ JBFmés [ ) 129 mds
FACT-Cx versdo 4

Abaxo voul encontrard uma lista de afirmagies que oulras pessoas com a sua doenga disseram ser mporantes. Fagn om circuls
ou margse um nimers por linha parn indicar @ sun resposta oo gque se refere aos aliimos 7 dias,

BEM-ESTAR FISICO (BEF Mem Um Muis  Muoite  Muoitissimo

wm UL au
ponce menos
EE TRTIETC IS T ) T (R 1 z 3 4 4-
G
Faom engoad o ..o R 1 z 3 i -
G
Por causa do meu estado fswe, lenbo dificuldade em
Ci atender & necessudades da minba famiba .. 0 1 2 3 1 4-
P3
Tenbo dares .. R | 1 F 3 | -
G
Smto-me imcomodado'a pelos eferos secundinos do
Ci LS TR T R 1 2 3 1 4-
]
Sanboe=rmee O, .. v M 1 2 3 1 4-
G
Sintoeme forgada’a a passar iempo destadoia.. . 1 z 3 i -
i
Escare
BEM-ESTAR SOCIAL/FAMILIAR (BES) MNem Um Muis  Muoite  Muoitissimo
wm UL au
it menos
Sinto gque tenho uma boa relagdo com os mews amiges ... 1 z 3 i 0=+
G
Recebo aposn emocional de mmba familia .. 1 z 3 i 0=+
G
Recebo apom dos meus amigos. oo eecnisicnneee. W 1 z 3 4 0+
G
A mmhba famiha aceta o minha doenga .. 1 z 3 4 0+
G
o g 1 e il § 18 Sl S

L P |l

108



85

S6

Faca um circulo ou marque um nimero por linha para indicar a sua resposta no que se refere aos nltimos 7 dias.

GEl

GE2

GE3

GE4

GES

GEb6

GF1

GF2

GF3

GF4

GF5

GF6

Estou satisfeito/a com a maneira como a minha familia fala

sobre a minha dOenGa ..........coooiiiiiiciiir s

Sinto-me proximo/a do/a meu/minha parceiro/a (ou da

pessoa que me da maior apPo10) ...

Independentemente do seu nivel atual de atividade sexual, por
Sfavor responda a pergunta a seguir. Se preferir ndo

responder, assinale o quadriculo D e passe para a
proxima secgdo.

Estou satisfeito/a com a minha vida sexual ...

BEM-ESTAR EMOCIONAL (BEE)

T OB o T T LU

Estou satisfeito/a com a maneira como enfrento a minha

AOBIICA oo e et e e e e enes
Estou perdendo a esperanca na luta contra a minha doenga ..
SINTO-ME NEIVOSO/A ..ot
Estou preocupado/a com a ideia de morrer......................

Estou preocupado/a que o meu estado venha a piorar ...............

BEM-ESTAR FUNCIONAL (BEF)

Sou capaz de trabalhar (inclusive em casa) ...

Sinto-me realizado/a com o meu trabalho (inclusive em

o T U
Sou capaz de sentir prazer em VIVer ...
Aceito a minha doenga...............oooooooiii e
Durmio Bem ..o e

Gosto das coisas que normalmente fago para me divertir......

Portuguese (Universal)
Copyright 1987, 1997

0 1
0 1
0 1

Nem Um
um pouco
pouco

0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
Nem Um
um pouco
pouco
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1

(%]

Mais
ou
menos

2

b b2

(3]

Mais
ou
menos

2

4

Escore

Muitissimo

Escore

Muitissimo
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Estou satisfeito/a com a qualidade da minha vida neste
GF7 MOMENTO e 0 1 2 3 4 0+

Escore

Fac¢a um circulo ou marque um niimero por linha para indicar a sua resposta no que se refere aos iltimos 7 dias.

PREOCUPACOES ADICIONAIS (PA) Nem Um Mais  Muito  Muitissimo
um pouco ou
pouco menos
Cxl O corrimento ou sangramento vaginal incomoda-me ........... 0 1 2 3 4 4-
Cx2 Sinto-me incomodada pelo odor que vem da minha
VAZIIE .ot e e et e 0 1 2 3 4 4-
Cx3 Tenho medo de ter relagdes SEXWAIS...........ocoooeeeoieeeeeeieas 0 1 2 3 4 4-
B4 Sinto-me sexualmente atraente ... 0 1 2 3 4 0+
Cx4 Sinto a vagina estreita ou curta demais. ... 0 1 2 3 4 4-
BMT Estou preocupada com a minha capacidade de ter filhos....... 0 1 2 3 4 4-
CX?S Tenho receio que o tratamento seja prejudicial para o meu
COTPIO ottt et oo et en e e 0 1 2 3 4 4-
BL4 Tenho INTEresse em SEX0 .......o.oow oo 0 1 2 3 4 0+
Cc7 Gosto da aparéncia do meu COrpo ... 0 1 2 3 4 0+
Cx6 Sinto-me incomodada pela prisdo de ventre ... 0 1 2 3 4 4-
Co6 Tenho bom apetite.. ... 0 1 2 3 4 0+
BLI Tenho dificuldade em controlara urina ..o 0 1 2 3 4 4-
BL3 Sinto ardor quando WFno ... 0 1 2 3 4 4-
Cx7 Sinto um incémodo (incomodo) quando urino ... 0 1 2 3 4 4-
HNI1 Posso comer os alimentos que gosto........................ 0 1 2 3 4 0+
Escore
BEF + BES + BEE + BEF +PA = Escore obtido :
Portuguese (Universal) I8 August 2016

Copyright 1987, 1097 Page 3 of3
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ANEXO G - Questionario Female Sexual Function Index (FSFI)

SR,
aF’y UNIVERSIDADE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO l -
=4 Uxﬁdg . c
L e HOSPITAL UNIVERSITARIO PEDRO ERNESTO
Pag 1de 4
Impacto da Fisioterapia na qualidade de vida e func¢io Identificacéo
sexual de mulheres ap6s braquiterapia para cAncerdo |0]1(/2]3]|4/5]|6/7(8 9
colo uterino localmente avancado 0/1]2]|3|4|5|6|7]|8|9
0/1/2|3|4|5|6|7|8|9
Pesquisadora: Natalia Carion Haddad; telefone: +21 99384 6065; comeio eletrdnica: nataliacarion@yahoo.com.br
Lattes: http:/attes.cnpg.br/0117963896783978
Female Sexual Function Index (FSFI)
( )Pré BT ( )32més ( )62més ( )122més
INSTRUCOES

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

Para responder as questdes use as seguintes definicdes:

Atividade sexual pode incluir afagos, caricias preliminares, masturbacdo (“punheta”/“siririca”) e ato sexual.

Ato sexual é definido quando ha penetracdo (entrada) do pénis na vagina.

Estimulo sexual inclui situagdes como caricias preliminares com um parceiro, auto-estimulacdo (masturbac¢do) ou fantasia
sexual (pensamentos).

Desejo sexual ou interesse sexual é um sentimento que inclui querer ter atividade sexual, e pensar ou fantasiar sobre sexo.
Excitacdo sexual é uma sensacdo que inclui aspectos fisicos e mentais. Pode incluir sensacdes como calor ou inchago dos
genitais, lubrificagdo (sentir-se molhada/“vagina molhada”/“tesdo vaginal”), ou contragies musculares.

ASSINALE APENAS UMA ALTERNATIVA POR PERGUNTA

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

2- Nas ultimas 4 semanas como vocé avalia o seu grau de desejo ou interesse sexual
5. Muito alto
4. Alto
3. Moderado
2. Baixo
1. Muito baixo ou absolutamente nenhum

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

0. Sem atividade sexual.

5. Quase sempre ou sempre.

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

3. Algumas vezes (cerca de metade do tempo).

2. Poucas vezes (menos da metade do tempo).

1. Quase nunca ou nunca.



4- Nas ultimas 4 semanas, como vocé classificaria seu grau de excitagdo sexual durante a atividade ou ato
sexual?

0. Sem atividade sexual.

5. Muito alto.

4. Alto.

3. Moderado.

2. Baixo.

1. Muito baixo ou absolutamente nenhum.

5- Nas ultimas 4 semanas, como vocé avalia o seu grau de seguranga para ficar sexualmente excitada durante
a atividade sexual ou ato sexual?

0. Sem atividade sexual.

5. Seguranga muito alta.

4. Seguranga alta.

3. Seguran¢a moderada.

2. Segurancga baixa.

1. Seguranga muito baixa ou sem seguranga.

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

0. Sem atividade sexual.

5. Quase sempre ou sempre.

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

3. Algumas vezes (cerca de metade do tempo).

2. Poucas vezes (menos da metade do tempo).

1. Quase nunca ou nunca.

7- Nas ultimas 4 semanas, com que freqiiéncia (quantas vezes) vocé teve lubrificagdo vaginal (ficou com a
vagina “molhada”) durante a atividade sexual ou ato sexual?

0. Sem atividade sexual.

5. Quase sempre ou sempre.

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

3. Algumas vezes (cerca de metade do tempo).

2. Poucas vezes (menos da metade do tempo).

1. Quase nunca ou nunca.

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

0. Sem atividade sexual.

1. Extremamente dificil ou impossivel.

2. Muito dificil.

3. Dificil.

4 Ligeiramente dificil.

5. Nada dificil.

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

0. Sem atividade sexual.

5. Quase sempre ou sempre.

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

3. Algumas vezes (cerca de metade do tempo).

2. Poucas vezes (menos da metade do tempo).

1. Quase nunca ou nunca.

112
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10- Nas ultimas 4 semanas, qual foi sua dificuldade em manter a lubrificacdo vaginal (vagina“molhada”) até o
final da atividade ou ato sexual?

. Sem atividade sexual.

. Extremamente dificil ou impossivel.

. Muito dificil.

. Dificil.

. Ligeiramente dificil.

. Nada dificil.

VR WM RO

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

0. Sem atividade sexual.

5. Quase sempre ou sempre.

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

3. Algumas vezes (cerca de metade do tempo).

2. Poucas vezes (menos da metade do tempo).

1. Quase nunca ou nunca.

12 - Nas ultimas 4 semanas, quando vocé teve estimulo sexual ou ato sexual, qual foi sua dificuldade em vocé
atingir o orgasmo “(climax/“gozou”)"?
0. Sem atividade sexual.
Extremamente dificil ou impossivel.
Muito dificil.
Dificil.
Ligeiramente dificil.
Nada dificil.

A o

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

0. Sem atividade sexual.

5. Muito satisfeita.

4. Moderadamente satisfeita.

3. Quase igualmente satisfeita e insatisfeita.

2. Moderadamente insatisfeita.

1. Muito insatisfeita.

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

0. Sem atividade sexual.

5. Muito satisfeita.

4. Moderadamente satisfeita.

3. Quase igualmente satisfeita e insatisfeita.

2. Moderadamente insatisfeita.

1. Muito insatisfeita.

15- Nas ultimas 4 semanas, o quanto vocé esteve satisfeita com o relacionamento sexual entre vocé e seu
parceiro(a)?

0. Sem atividade sexual.

5. Muito satisfeita.

4. Moderadamente satisfeita.

3. Quase igualmente satisfeita e insatisfeita.

2. Moderadamente insatisfeita.

1. Muito insatisfeita.



16- Nas ultimas 4 semanas, o quanto vocé esteve satisfeita com sua vida sexual de um modo geral?

17- Nas dltimas 4 semanas, com que freqiiéncia (quantas vezes) vocé sentiu desconforto ou dor durante a

0. Sem atividade sexual.

5. Muito satisfeita.

4. Moderadamente satisfeita.

3. Quase igualmente satisfeita e insatisfeita.
2. Moderadamente insatisfeita.

1. Muito insatisfeita.

penetragdo vaginal?

18- Nas dltimas 4 semanas, com que freqiiéncia (quantas vezes) vocé sentiu desconforto ou dor apés a

0.

nkwhoe

Sem atividade sexual.

Quase sempre ou sempre.

A maioria das vezes (mais do que a metade do tempo).
Algumas vezes (cerca de metade do tempo).

Poucas vezes (menos da metade do tempo).

Quase nunca ou nunca.

penetragdo vaginal?

19- Nas ultimas 4 semanas, como vocé classificaria seu grau de desconforto ou dor durante ou apds a

0.

nheEwN e

Sem atividade sexual.

Quase sempre ou sempre.

A maioria das vezes (mais do que a metade do tempo).
Algumas vezes (cerca de metade do tempo).

Poucas vezes (menos da metade do tempo).

Quase nunca ou nunca.

penetragdo vaginal?

Dominio

Doseio

Excitagio
Lubrificagao
Orgasma
Satisfagio

Dor

NnewneRo

Sem atividade sexual.

Muito alto.

Alto.

Moderado.

Baixo.

Muito baixo ou absolutamente nenhum.

ESCORES DE AVALIAGAD DO F5F1 17

Questbes Variagio do escore Fator de multiplicagso

0.6
03
03
0.4
0.4
0.4

Escore obtido :

Escore minimo

12
oo
oo
oo
o8
oo

Escore maximo

&0
60
60
60
&0
60
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