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RESUMO

Introducdo: A dor miofascial (DM) dos musculos do assoalho pélvico (MAP) é
definida pela presenca de pontos dolorosos focais sobre bandas musculares tensas
com palpacao dolorosa. Nos MAP de mulheres esta disfuncdo esta associada a
presenca de sintomas urinarios, intestinais e sexuais, que impactam na qualidade
de vida. Existem diversas formas de tratamento para reducdo da DM, porém ha
pouca evidéncia sobre sua eficacia. Objetivo: Avaliar formas de tratamento para
DM dos MAP e o efeito do alongamento vaginal (AV) associado ou ndo a
fotobiomodulacdo (FBM) na DM, sintomas urinarios e intestinais, funcdo muscular
e sexual, pH, flora e inflamacéo vaginal em mulheres com DM dos MAP. Métodos:
Realizou-se uma revisdo sistematica com metandlise para avaliar eficacia de
diferentes tratamentos da DM dos MAP. Também foi realizado ensaio clinico
randomizado, duplo cego, com 103 mulheres com DM dos MAP, avaliada por
palpacao vaginal, divididas em dois tratamentos: AV associado a terapia de FBM
(grupo FBM) e AV com fotobiomodulagdo sham (grupo AV). Foi avaliado o impacto
dos tratamentos na DM dos MAP na funcdo muscular pela escala de Oxford e por
eletromiografia de superficie, sintomas urinarios por questionarios, inflamacao, flora
e pH vaginal, presenca e severidade de dispareunia e funcéo sexual, antes e ap0s
10 sessOes de tratamento. A caracterizacdo da amostra foi feita por frequéncias
simples e relativas, média e desvio padrédo. Para analise estatistica das variaveis
categoricas foram usados os testes: qui-quadrado, exato de Fisher ou Mann-
Whitney. Para comparar variaveis numéricas entre grupos e tempos foi usada
analise de variancia para medidas repetidas (ANOVA). Para comparar variaveis
categoricas antes e apoés tratamentos foram usados os testes: McNemar e Simetria

de Bowker. Foi feita andlise ajustada pelo estado menopausal através da analise



de covariancia para medidas repetidas (ANCOVA). As analises foram feitas pelo
protocolo e por intencdo de tratar. O nivel de significAncia adotado foi de 5%.
Resultados: Na revisdo sistematica foram incluidos cinco ensaios clinicos
randomizados, com terapias de injecao de toxina botulinica, injecdo esteroides e
anestésicos e supositorio vaginal de Diazepam. A metanalise com quatro estudos
mostrou que dor e qualidade de vida ap6s quatro semanas de intervengdo nao
apresentaram diferenca entre os grupos e quatro dominios do questionario FSFI
apresentaram melhora apenas em dois estudos (injecao esteroide e anestésico e
supositdrio Diazepam). No ensaio clinico, 37 mulheres (grupo FBM) e 44 mulheres
(grupo AV) completaram o estudo. Observou-se melhora nos escores e intensidade
de dor apds os dois tratamentos (p<0.001). Os sintomas urinarios melhoraram em
ambos 0s grupos e constipagéo intestinal apenas no grupo FBM (p=0.01). N&o
houve diferenca na funcdo muscular, pH e flora vaginal nos grupos. Houve
diminuicdo na queixa de dispareunia (p<0.001(grupo FBM: p=0.002; grupo AV:
p<0.001)), e na disfuncdo sexual em ambos 0s grupos apds o tratamento (grupo
FBM: 92.2%-74.5%, p=0.003; e grupo AV: 90.4%-76.9%, p=0.035). Conclusao: AV
associado ou ndo a FBM é eficaz na melhora em curto prazo dos escores e
intensidade de dor, sintomas urinarios, queixa e severidade de dispareunia e na

disfuncéo sexual em mulheres com DM.

Palavras-chaves: sindrome da dor miofascial, assoalho pélvico, terapia com luz

de baixa intensidade, exercicios de alongamento muscular.



ABSTRACT

Introduction: Pelvic floor (PF) Myofascial pain (MP) is defined by the presence of
a trigger point in a tense muscle band, in which the pain occurs through muscle
compression. In women’s PFM, this dysfunction is associated with the presence of
urinary, intestinal, and sexual symptoms, which impact negatively in quality of life.
There are several treatments for reducing MP, but there is little evidence about its
effectiveness. Objective: To evaluate treatments for PF MP and the effect of vaginal
stretching (VS) associated or not with photobiomodulation therapy (PBMT) in MP,
urinary and intestinal symptoms, muscle and sexual function, pH, flora and vaginal
inflammation in women with PF MP. Methods: A systematic review with meta-
analysis was performed to assess the effectiveness of different treatments for PF
MP. A randomized, double-blind clinical trial was also carried out with 103 women
with PF MP, assessed by vaginal palpation, divided into two treatments: VS
associated with PBMT (PBMT group) and VS with sham PBMT (VS group). The
impact of treatments on PF MP, on muscle function was evaluated using the Oxford
scale and surface electromyography, urinary symptoms by questionnaires,
inflammation, pH, flora and vaginal inflammation, presence and severity of
dyspareunia and sexual function, before and after 10 sessions of treatment. The
sample size was characterized by simple and relative frequencies, mean and
standard deviation. To statistical analysis for categorical variables the chi-square,
Fisher's exact or Mann-Whitney tests were used. To compare numerical variables
between groups and times, analysis of variance for repeated measures (ANOVA)
was used. To compare categorical variables before and after treatment, McNemar's
and Bowker's Symmetry tests were used. Adjusted analysis by menopausal status

was performed using covariance analysis for repeated measures (ANCOVA). The



analyzes were made by the protocol and by intention to treat. The level of
significance adopted was 5%. Results: In the systematic review, five randomized
clinical trials were included, with botulinum toxin injection therapies, steroid and
anesthetic injection and Diazepam vaginal suppository. The meta-analysis with four
studies showed that pain and quality of life after four weeks of intervention showed
no difference between the groups and four domains of the FSFI questionnaire
showed improvement only in two studies (steroid and anesthetic injection and
Diazepam suppository). In the clinical trial, 37 women (PBMT group) and 44 women
(VS group) completed the study. Improvement in scores and pain intensity was
observed after both treatments (p <0.001). Urinary symptoms improved in both
groups and constipation only in the PBMT group (p = 0.01). There was no difference
in muscle function, pH and vaginal flora in the groups. There was a decrease in
dyspareunia complaint (p <0.001, PBMT group: p = 0.002; VS group: p <0.001), and
in sexual dysfunction in both groups after treatment (PBMT group: 92.2%-74.5%, p
= 0.003; and VS group: 90.4%-76.9%, p = 0.035). Conclusion: VS associated or
not with PBMT is effective in the short-term improvement of pain scores, urinary
symptoms, dyspareunia complaints and its severity and sexual dysfunction in

women with PF MP.

Key words: myofascial pain syndrome, Low-Level Light Therapy, pelvic floor,

Muscle Stretching Exercises.
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1 INTRODUCAO

O assoalho pélvico (AP) representa a unidade neuromuscular, fascial e
ligamentar que fornece suporte para as visceras pélvicas e contribui no
desempenho de suas fun¢des. Sua integridade, tanto anatémica como funcional
essencial para a manutencdo da micgcao e evacuacao, continéncia fecal e urinaria

funcdo sexual e sustentacdo dos 6rgaos pélvicos (1, 2).

Quando esta integridade é comprometida podem surgir as disfuncdes do
assoalho pélvico (DAP), como incontinéncia urinaria e fecal, dificuldades de
eliminacdo de urina e fezes, prolapsos de 6rgaos pélvicos, disfuncbes sexuais
como o0 vaginismo e dispareunia, dor pélvica crbnica e distlrbios da bexiga que
incluem sindromes de dor vesical. Essas alteracbes podem ocorrer por
comprometimento de fascias e ligamentos, dano direto a musculatura, fraqueza
muscular, hipertonia, espasmo ou disfun¢do miofascial dos musculos do assoalho

pélvico (MAP) (1-3).

A fraqueza muscular do AP, suas repercussdes e tratamento estdo bem
estabelecidos na literatura cientifica (4). Contudo, os disturbios hipertdnicos e
miofasciais dos MAP existem e muitas vezes nao séo considerados na avaliacao e
tratamento fisioterapéutico, o que leva a diagnésticos funcionais inadequados e

consequentemente respostas ruins a terapéutica (5).

A dor miofascial do assoalho pélvico é definida pela presenca de pontos
dolorosos focais ou pontos gatilhos (trigger points) sobre os musculos ou sua fascia

(5). Os pontos gatilhos sé@o caracterizados como nddulos encontrados junto a uma
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banda muscular tensa, caracterizada pela presenca de rigidez constante dentro do
musculo, ou espasmo muscular, geralmente palpavel com nodularidade (ponto
gatilho) no ventre muscular (6). Sua compressao gera dor, pode aumentar a
sensacéo de dor referida, provocar distarbios motores ou fenémeno autonémico (6,

7).

As manifestagdes autonOmicas incluem alteragédo de temperatura, eritema,
distarbios proprioceptivos, entre outros. Os distlrbios sensitivos produzem
hiperalgesia, sensacfes anormais e desagradaveis como formigamento,
dorméncia, dor referida e alodinia mecanica (2, 6). A dor referida pela presenca de
pontos gatilhos nos MAP pode ser encontrada em diversas areas como regido
supra pubica, abdome inferior, posterior regido interna de coxa, nadegas e regiao

lombo sacra (8).

Por se tratar de uma complexa gama de sintomas, a dor miofascial pode ser
chamada de sindrome miofascial, pois inclui distirbios sensérios e motores que
envolvem os sistemas nervoso periférico e central. A etiologia da dor miofascial do
assoalho pélvico ndo é ainda bem compreendida. Existem teorias, baseadas nos
estudos de musculatura estriada de outras partes do corpo humano, que tentam

explicar a fisiopatologia da dor miofascial (7).

Os pontos gatilhos ativos podem se desenvolver como resultado de fatores
mecanicos, fisicos, organicos e psicolégicos. A banda muscular tensa, que
apresenta caracteristicas Unicas ndo encontradas no musculo normal, parece ser a
principal anormalidade que se desenvolve em resposta a agentes estressores que

ativam a formacéao de pontos gatilhos (6, 9).

O mecanismo que esta envolvido no desenvolvimento da banda tensa nao é

completamente conhecido, mas, sabe-se que ha alteracdo da atividade da placa



14

motora ou jungéo neuromuscular. A concentracdo aumentada de acetilcolina (ACh)
na fenda sindptica, alteracdes na atividade do receptor de ACh e na atividade da
acetilcolinesterase sdo mecanismos conhecidos da fungdo da placa motora e
podem explicar o aumento da atividade muscular que é vista no ponto gatilho ativo
(10). A liberacdo excessiva de ACh na placa motora pode também produzir
vasoconstriccdo atravées de dessensibilizacdo e regulagdo negativa de
adrenorreceptores 32 ou por uma regulagao ascendente de adrenorreceptores a2.
Este mecanismo pode contribuir para a hipoperfuséo local, que leva um estado de

isquemia transitério para um estado patolégico (11).

Nessas situagfes havera dano muscular, o que provoca a liberacdo de
mediadores da inflamagdo como a bradicinina, 5-hidroxitriptamina, serotonina,
prostaglandinas, potassio. Isso leva a diminuicdo da producdo de adenosina
trifosfato nas células lesionadas (10, 12). A combinacdo do pH acido com a
liberacdo de mediadores inflamatérios encontrados nos pontos gatilhos ativos,
contribuem para a disseminag¢do do estimulo nociceptivo pelo corno dorsal da
medula, levando a ativacdo de diversos sitios de receptores. Os mediadores
induzem a liberacao de peptideo relacionado ao gene da calcitonina, que inibem a
acao da acetilcolinesterase, aumentando a concentracdo de ACh, o que leva a
maior atividade da juncdo neuromuscular, formando um ciclo de contracao
excessiva e dor (10). A manutencao do estimulo nociceptivo, de forma prolongada,
gera mudancas nos neurdnios do corno posterior da medula, o que provoca
ativacdo dos neurdnios regionais e vizinhos com menor limiar. Este fendmeno
resultara em hipersensibilidade, alodinia e dor referida, encontrados na sindrome

miofascial (10).
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Outro fator que pode estar relacionado ao desenvolvimento de dor miofascial
dos MAP seriam os traumas diretos a esta musculatura. As laceragdes
espontaneas, episiotomias, avulsdes e distensdes dos MAP que podem ocorrer no
parto vaginal (13-15) provocam trauma, que por sua vez promovem a liberacao de
mediadores inflamatérios. Essas substancias podem desencadear os eventos que
resultam no aumento da atividade da jungcdo neuromuscular, contribuindo para o

espasmo muscular.

Além dos fenémenos dolorosos, a auséncia de relaxamento dos MAP pode
resultar em sintomas vesicais, como incontinéncia urinaria e sintomas de bexiga
hiperativa e constipacéo intestinal (16-19). Parte do mecanismo de continéncia
urinaria se dé pela integridade neural, anatdbmica e funcional dos MAP (1). Sendo
assim, diante dos aumentos de presséo intra-abdominal, os MAP devem contrair-
se para aumentar a coaptacédo uretral e minimizar o deslocamento do colo vesical,
0 que contribui para continéncia urinaria (1). A presenca da banda tensa interfere
nessa contragao reflexa e pode causar restricdo na abertura uretral, interferindo no
esvaziamento vesical, contribuindo com processo de infecdo do trato urinério

inferior e de sintomas irritativos vesicais(16, 18, 20).

A falta de relaxamento muscular também pode interferir no funcionamento
do detrusor durante o enchimento da bexiga, resultando em urgéncia, aumento da
frequéncia e hesitacdo urindria (21). O espasmo dos muasculos da camada
intermediaria do assoalho pélvico, esfincter uretral e compressor da uretra pode
criar a sensacao de urgéncia, enquanto os espasmos nos MAP mais profundos e
até nos musculos reto abdominais também podem criar urgéncia como uma
sensacao referida (17). Possivelmente, a proximidade dessa musculatura das

terminacdes nervosas parassimpaticas e nervo pudendo, faz com que os impulsos
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dolorosos, decorrentes da alteracdo muscular, desencadeiem a transmisséo
antidrdmica nesses nervos. Isso levaria a contragfes involuntérias do detrusor e
sensacao de urgéncia (22). Além do mais, ao experimentarem sintomas irritativos
vesicais, 0s pacientes tendem a contrair ainda mais os MAPs por longos periodos
em resposta a urgéncia, na tentativa de inibir reflexamente esse sintoma (18). Com
0 passar do tempo isso contribui para perpetuagéao da contracdo mantida dos MAP

e dos sintomas urinarios evolvidos.

Mulheres que apresentem DM costumam apresentar queixas de constipacéo
intestinal, associada a dor antes, durante ou depois de defecarem, além de
sensacao de esvaziamento intestinal incompleto (17, 19). Essas queixas podem
estar relacionadas ao nao relaxamento e encurtamento dos MAP durante a
defecacdo, levando a um angulo anorretal muito agudo, dificultando a saida das

fezes e tornado o processo dolorido (17, 19).

As disfuncdes musculares do assoalho pélvico podem levar a alteragcbes na
funcdo sexual feminina (23). O excesso de tensdo dos MAP esta associado
principalmente a presenca dos disturbios de penetracdo, como dispareunia,
vaginismo e vulvodinia, que podem alterar a funcao sexual feminina (23-25). Para
gue a penetragdo vaginal ocorra, os MAP séo levemente alongados e alargados
para permitir essa agao (26). Assim, qguando esses musculos estdo excessivamente
tensos, a penetracdo vaginal pode ser dificultada, como visto em casos de mulheres

com vaginismo, levando a dispareunia (23, 25, 27).

A presenca de disturbios dolorosos leva ao comprometimento de outros
dominios da funcao sexual, como desejo, lubrificacdo e orgasmo, o que resulta em
angustia pessoal ou dificuldades interpessoais (24, 28). Além disso, a presenca da

dor miofascial dos MAP associada a sintomas urinarios pode contribuir para o
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surgimento de quadros de depressao e ansiedade (29). A associacao de fatores
psiquicos e comprometimento da qualidade de vida das mulheres com DM contribui

para a manutencdo da dor ou até mesmo exacerbar o quadro (29).

Estudos realizados por Lundberg e colaboradores, 2002 (30) e Wijsman e
colaboradores, 2010 (31), demonstraram aumentos significativos na atividade
muscular do trapézio e na frequéncia cardiaca induzidos por estresse mental.
Apesar de ndo se tratar da mesma musculatura, pode-se pensar que 0s musculos
do assoalho pélvico também poderiam se comportar da mesma forma diante do
estresse psicolégico de forma crbnica. Sabe-se que estressores fisicos ou
emocionais atuam sobre o hipotadlamo alterando a secrecado de fatores liberadores
ou inibidores de hormdnios hipofisarios. Nessas situacdes, a liberacdo do horménio
liberador de corticotrofina, promove aumento da produ¢cdo do hormoénio
adrenocorticotréfico, o qual, por sua vez, estimula a ativacao do sistema simpético,
com liberacdo de cortisol e catecolaminas, como a Acetilcolina, responsaveis pela
resposta fisiolégica ao estresse (32). Assim, o excesso de ACh pode explicar

aumentos significativos na atividade muscular.

Somado a isso, em mulheres que trabalham com ocupag¢fes nas quais a
atividade muscular global é muito baixa, sentada por exemplo, os sinais de fadiga
podem ser subliminares e, assim, a mulher pode continuar a trabalhar sem saber
gue algumas unidades motoras estao sobrecarregadas ou esgotadas (33). Além do
mais, sob carga estatica, o fluxo sanguineo fica reduzido e com isso, ha aumento
da concentracdo de metabdlitos e substancias inflamatérias no muasculo, o que
resulta em um aumento adicional na sensibilidade a dor. A ativacdo muscular
constante pode causar disturbios metabdlicos e exaustdo, que inicia processos

degenerativos e causa maior sensibilidade a dor (33).
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Alteracbes da flora vaginal, como quadros recorrentes de vulvovaginites
(VV), podem interferir na contratilidade e funcionamento da MAP, e os distlrbios
musculares também podem contribuir para a manutencéo e aparecimento das VV
(34). A VV, doenca que acomete a vulva e vagina, tem diversas etiologias, como a
origem infecciosa (mais prevalente), processos alérgicos, irritativos, traumaticos,
doencas dermatolégicas e/ou autoimunes sistémicas, além de modificacdes
fisioldgicas do trato genital feminino (35, 36). As VV mais comuns encontradas nas
mulheres sdo a Candidiase Vulvovaginal (CVV), a Vaginose Bacteriana (VB) e

menos comumente a Vaginose Citolitica (VC).

Mulheres com CVV recorrentes podem apresentar dificuldade em contrair a
MAP e manté-la contraida por um tempo, provavelmente por fadiga precoce das
fibras tipo | (responsaveis pela manutencdo da parte ativa do tdnus muscular do
assoalho pélvico), indicando provavel disfuncdo do assoalho pélvico (34). Esta
disfuncdo da MAP pode gerar hipdxia tecidual na regido vulvovaginal, o que leva
ao acumulo de radicais livres intracelulares, favorecendo a instalacao e crescimento
de fungos e bactérias, além de favorecer o desenvolvimento dos pontos gatilhos

(34).

Assim, situacBes como a contracdo prolongada do musculo, associada com
habitos posturais ruins, movimentos repetitivos, excesso de uso, traumas diretos e
estresse psicoldgico, infeccdes vaginais contribuem para o desenvolvimento do
espasmo muscular e, consequentemente dos pontos gatilhos e sindrome miofascial

dos MAP (10).

Por se tratar de uma condi¢cdo com diversos fatores associados, o tratamento
biopsicossocial e multimodal é o mais adequado, apesar de nem sempre possivel.

Os tratamentos médicos disponiveis se baseiam no uso de medicacbes



19

analgésicas, relaxantes musculares, e neuromoduladores, como 0s
benzodiazepinicos (37-39). Injecdes de anestésicos e toxina botulinica diretamente

sobre a musculatura também s&o opcdes.

Os anestésicos locais e 0s benzodiazepinicos (ex: Diazepam™) sao
farmacos que atuam principalmente alterando a condutancia dos canais idbnicos nos
neurdnios que transmitem a informagao da dor da periferia para o sistema nervoso
central, impedindo, a percepcdo de dor. Os relaxantes musculares sao
medicamentos que interrompem a transmissao do impulso nervoso na juncao
neuromuscular, levando a menor ativagdo muscular e a toxina botulinica tipo A
blogueia a transmisséo colinérgica na juncdo neuromuscular levando a diminuicédo
da a dor e espasmo muscular (40, 41). Com todos esses medicamentos o efeito
acontece enquanto se utiliza do farmaco e, apesar de possibilitarem a reducdo da

dor, ndo tratam das causas e desequilibrios musculoesqueléticos (8).

Além do tratamento medicamentoso, a fisioterapia € uma opcéo
conservadora com poucos ou nenhum efeito adverso. Neste contexto, o
fisioterapeuta tem como maior objetivo, recuperar a funcionalidade e reduzir a dor.
Para isso, pode utilizar como condutas a terapia comportamental, exercicios
terapéuticos para ajudar a normalizar fungcéo, forca e comprimento muscular,
associados ou ndo ao biofeedback, além de reeducacéo postural e o agulhamento

a seco (5, 42, 43).

Outras opc¢Oes de tratamento fisioterapéutico incluem o uso de calor para
favorecer o relaxamento muscular (43). Contudo, a terapia manual, como o uso de
massagem, alongamentos com ou sem dispositivos dilatadores, mobilizagéo
articular, a reeducacao neuromuscular, por meio de eletroterapia, bem como o uso

de ultrassom, s@o as principais técnicas a serem utilizadas na disfungcdo miofascial
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(8, 44, 45). Dentre estas, destacam-se as técnicas de terapia manual, que incluem
eliminar os pontos dolosos por meio de digito-presséo sustentada, massagem e

alongamento (5, 7, 22, 46, 47).

O alongamento passivo dos MAP, que tem como objetivo aumento da
amplitude de movimento e flexibilidade muscular, contribui para o relaxamento
muscular e aumento do fluxo sanguineo nesta regi&o. E feito por meio da aplicagéo
de uma pressao externa ao musculo e tecido conjuntivo, via vaginal, para alonga-
lo na direcdo oposta a sua posicao encurtada (5, 7, 8, 45, 48). A diminui¢do do
encurtamento muscular reduz a sensibilidade a dor, melhorando a funcionalidade
do sistema inibit6rio enddégeno e, e, consequéncia, diminui o sofrimento psicoldgico

(49).

Assim, o alongamento passivo foi escolhido para o tratamento da DM por ser
de simples execucdo e citada como opc¢édo de tratamento pela International
Urogynecological Association / International Continence Society (IUGA/ICS) (5),
apesar de ser pouco estudado ainda nos MAP. Pode-se variedade nas técnicas
empregadas, em que had uma mistura de massagens e alongamentos. Oyama e
colaboradores. (47) utilizaram técnica de deslizamento com compresséo, chamada
de massagem de Thiele modificada, feita intravaginal em mulheres com cistite
intersticial e desordem hiperténica dos MAP. A técnica consistia em 10 sessdes,
com 10 a 15 movimentos da origem a insercdo dos musculos levantadores do anus
e obturador interno, na direcdo da fibra muscular, com pressédo, associada a
compressao isquémica de 10 a 15 segundos sobre os pontos dolorosos. Os autores
observaram melhora significativa na graduacéo de rigidez muscular na reavaliacéo

apos duas semanas e 4,5 meses apos o tratamento.
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Outros dois autores utilizaram técnica semelhante, porém, o deslizamento
com compressdo intravaginal no sentido da origem a inser¢do dos musculos
levantadores do anus foi feito por cinco minutos, uma vez na semana, por quatro
semanas (50, 51). Um dos estudos (51) demonstrou melhora na queixa de dor e na
qualidade de vida um més apds a intervencao em mulheres com dor pélvica crénica
causada por dor a palpacdo dos MAP. No outro estudo (50), com 0o mesmo
protocolo, foi observada reducéo na queixa de dispareunia e melhora nos escores
de funcéo sexual em mulheres diagnosticadas com sensibilidade e dor a palpacao
nos MAP. Apesar de ndo haver consenso sobre os protocolos de massagens e
alongamentos, pode-se observar que o estiramento muscular nos casos de

alteracdo de tdnus e espasmo parece ser benéfico, mas necessita de maiores

investigacoes.

Uma outra opcdo de tratamento, como o efeito da terapia de
fotobiomodulagdo, por meio do uso do LASER de baixa poténcia (Light
Amplfiication by Stimulated Emission of Radiation - classe IlIA até 500mW),
anteriormente estudada em outras musculaturas com DM também néo foi estudada
nos MAP. A terapia de fotobiomodulacdo, também conhecida como terapia a laser
de baixo nivel ou baixa poténcia, € determinada pela acdo da luz, nos
comprimentos de onda vermelho e infravermelho proximo (625-740 e 750 a 1100
nandmetros — nm) principalmente, sobre os tecidos e suas células que promove
efeitos terapéuticos. Dentre os principais efeitos terapéuticos estdo o estimulo a

reparacao tecidual, alivio de dor e modulagéo de processos inflamatorios (52).

Estudos realizados em outras musculaturas como o trapézio superior ou nos
musculos mastigadores, mostram resultados significativos na reducdo da dor

miofascial pelo efeito da fotobiomodulacao (53-55). A terapia de fotobiomodulacéo,
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por meio do usa luz infravermelha em poténcia e dosimetria adequados, promove

uma cascata de efeitos celulares que culminam em efeitos teciduais locais.

O principal mecanismo de agédo proposto para explicar os efeitos da luz
vermelha e infravermelho préximo (NIR), refere-se a alteragdo no funcionamento
das mitocondrias (especificamente citocromo C-oxidase - COX) de células lesadas

ou em hipoxia, como nas células musculares que apresentam dor miofascial (56).

As mitocbndrias convertem alimentos e moléculas de oxigénio em energia
(ATP) por fosforilacdo oxidativa. Células sob lesdo tém o funcionamento da COX
alterado pelo 6xido nitrico mitocondrial (ON), que inibe sua capacidade total de
transferéncia de elétrons, resultando na diminuicdo da producdo de ATP. E
proposto que fotobiomodulacdo pode foto-dissociar ON de COX e reverter a
inibicdo mitocondrial (56-58). Assim, citocromo C-oxidase € considerada como o
principal fotoaceptor ou croméforo relacionado aos efeitos da fotobiomodulagéo.
Além disso, a absor¢do da luz vermelha e NIR induz uma mudanca no potencial
redox global da célula no sentido de maior oxidacdo, aumentando as espécies
reativas de oxigénio (ROS) e diminuindo as espécies reativas de nitrogénio (RNS),
desencadeando vias de sinalizacdo e ativacao celular de fatores de transcricao
nuclear (56, 58). Essa cascata de acdes celulares culmina no estimulo a
angiogénese, tropismo celular e reducao dos mediadores inflamatorios (56). O uso
de luz NIR (principalmente 810 nm) é considerado o comprimento de onda ideal
para reducdo de dor por apresentar vantagens clinicas, como penetracdo mais

profunda, que permite aplicacédo transcutanea nao invasiva (59).

A aplicagdo da luz NIR em pontos gatilhos miofasciais do outras
musculaturas, como 0 musculo trapézio superior, demonstrou melhora da

microcirculacéo local, favorecendo o suprimento de oxigénio as células hipoxicas,
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a liberacao de B-endorfinas, o que reduz a dor e 0s espasmos musculares (60-62).
Além disso, quando aplicado em maior irradiancia, inibe o metabolismo mitocondrial
nas fibras C e a-delta e reduz o potencial da membrana mitocondrial, induzindo um
blogueio dos nervos periférico e simpatico, liberando as contragfes

neuromusculares, levando a reducdo da musculatura espasmos (59, 63-67).

Um estudo feito em mulheres com dor no musculo trapézio relacionada ao
trabalho, detectou que a musculatura apresentava déficit no funcionamento da
COX, o que sugere que havia uma crise energética no musculo, com menor
producédo de ATP, possivelmente associada a disfungcdo mitocondrial (12). Sabe-se
também que ha correlacdo entre baixos niveis de ATP e adenosina disfostato em
pacientes com dor muscular no trapézio, além de diminuicdo do numero de
capilares sanguineos por area de fibra muscular. Desta forma, apesar de ndo se
tratar da mesma musculatura, pode-se pensar que o efeito da fotobiomodulagéo na
dor miofascial seria positivo, pois contribuiria para a reversdo da disfuncao
energética, aumentaria a circulacdo sanguinea por estimular a angiogénese.
Assim, contribuiria para normalizacao da fungcéo muscular, na reducao do processo

inflamatério e consequente reducéo de dor (59, 63-67).

Estudos feitos para verificar a eficacia do uso do laser de baixa poténcia
sobre musculatura do trapézio superior mostram reducao significativa da dor, pela
EVA, quando comparado a outra técnica, como laser de baixa poténcia polarizado
(68) e irradiacdo sanguinea (55). Outro aspecto observado nos estudos € melhora
na qualidade de vida apdés o tratamento local (55, 69). O efeito positivo na melhora
da dor miofascial também foi observado em musculatura temporomandibular
guando tratado por laser de baixa poténcia em comparacao ao placebo (70) ou com

resultados semelhantes, porém com reducdo de dor de forma mais rapida
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comparado ao tratamento com toxina botulinica (71). Vale ressaltar que nesses
estudos o laser infravermelho proximo foi utilizado, em comprimentos de onda
variando de 755 a 904 nm, mas ndo houve um padrédo dos outros parametros
dosimétricos utilizados, bem como nimero de sessdes feitas. Este fato corrobora
com uma revisdo sistematica que mostra evidéncia moderada do efeito de reducéo
de dor miofascial nos musculos temporomandibulares, porém, com alta

heterogeneidade e numero pequeno de estudos (72).

No caso de disfungdo miofascial dos MAP, por ser um grupo muscular mais
profundo, pode-se utilizar o Laser de comprimento de onda Infravermelho proximo
gue tem capacidade de maior penetracdo nos tecidos (média 1,5cm). Essa
profundidade seria suficiente para atingir os musculos puborretal e pubovisceral,
principais responsaveis pelos sintomas apresentados pelas pacientes. Portanto,
para que os efeitos da luz atinjam os MAP, a ponteira do aparelho de Laser deve
ser colocada dentro do canal vaginal, posicionada de forma perpendicular no trajeto
dos musculos puborretal e pubovisceral. Por se tratar de uma aplicacao dentro do
canal vaginal, ndo se sabe se havera alguma influéncia da luz na mucosa e flora

vaginal.

Assim, estudar formas de tratamento para a DM dos MAP é importante, uma
vez que essa condicdo possui relativa prevaléncia entre as mulheres e esta
associada a outras condicbes que comprometem sua qualidade de vida, como
sintomas urindrios, intestinais e sexuais (7, 43, 73-75). Verificar a influéncia da luz
NIR no tratamento da DM dos MAP possibilitaria avaliar sua seguranca e possiveis
beneficios. Da mesma forma, estudar a efetividade do alongamento vaginal na DM

também possibilitaria mais uma opc¢ao terapéutica para essas mulheres.
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A DM dos MAP ainda é negligenciada e subdiagnosticada entre os
profissionais de saude, possivelmente pela falta de padronizagéo de diagndstico e
pela escassez de estudos sobre tratamentos efetivos (76, 77). Além disso, a maior
parte dos estudos analisa o efeito de medicamentos, que n&o tratam da disfungao
muscular. Desta forma, op¢Bes de tratamento conservador com técnicas de
fisioterapia que visam reestabelecer a flexibilidade e fungdo muscular, como o
alongamento vaginal, associado a fotobiomodulac&o, que pode promover analgesia
associada, podem proporcionar maior beneficio com menor possibilidade de efeitos

adversos.
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2 OBJETIVOS

2.1 Geral

Avaliar as formas de tratamento e evidéncia na literatura cientifica e, o efeito
do alongamento vaginal associado ou ndo a terapia de fotobiomodulacdo em

mulheres com DM dos MAP.

2.2 Especificos
2.2.1. Revisar as formas de tratamento para DM dos MAP em mulheres.

2.2.2. Comparar o efeito do alongamento vaginal associado ou ndo a terapia
de fotobiomodulacéo na dor a palpacdo muscular e funcdo muscular em mulheres

com DM dos MAP.

2.2.3. Comparar 0s sintomas urinarios, intestinais e qualidade de vida em

mulheres com DM dos MAP ap0és os dois tratamentos

2.2.4. Comparar o efeito dos dois tipos de tratamentos no pH, flora e

inflamacgéo vaginal de mulheres com DM dos MAP

2.2.5. Comparar a funcao sexual, presenca e a severidade da dispareunia nas
mulheres com DM dos MAP antes e apo0s o tratamento com alongamento vaginal

associado ou néo a terapia de fotobiomodulacéo.
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3 METODOLOGIA

Essa tese originou 3 artigos. Por esse motivo, a metodologia da tese sera
dividida em 2 sec¢fes, uma para o0 Artigo 1 (Revisédo Sistematica) e outra para 0s

Artigos 2 e 3 (Ensaio clinico).

3.1 Metodologia — Revisédo Sistemética

Revisdo sistematica com metanalise registrada no banco de dados do
PROSPERO sob o nimero: CRD42020201419, em junho de 2020. Para uma busca
completa na literatura referente aos artigos originais, foram seguidas as seguintes

etapas de acordo com o fluxograma PRISMA (78).

Critérios de incluséao:

Usamos como populacdo (mulheres com dor no musculo miofascial do
assoalho pélvico), intervencdo (tratamento ativo), comparador (outro tipo de
tratamento ou placebo), resultado (melhora da dor) e desenho do estudo (ensaios

clinicos randomizados) — estrutura PICO para formular a pesquisa questao.

Foram incluidos estudos randomizados, que utilizaram a definicdo de dor
miofascial da ICS / IUGA (5) e que compararam qualquer tipo de tratamento para
dor miofascial com placebo ou com outro tratamento em mulheres com queixa de

dor nos musculos do assoalho pélvico miofascial.
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Critério de exclusdao:

Estudos que néo incluiram avaliacdo da dor na musculatura miofascial do
assoalho pélvico e estudos que avaliaram homens em sua amostra foram

excluidos.

Estratégia de busca:

Para a busca na literatura, foram utilizadas as bases de dados Pubmed,
Cochrane Library, Web of Science, Embase, Scopus, BVSalud, Clinicaltrials.gov e
PEDro, sem restricao de idioma e intervalo de tempo. Foram utilizados os seguintes
termos: dor miofascial, musculo do assoalho pélvico, tratamento, tratamento
medicamentoso, fisioterapia e seus termos variantes (myofascial pain, pelvic floor
muscle, treatment, drug treatment, physiotherapy), respeitando os Mesh Terms e

as particularidades da busca em cada uma das bases de dados.

Coleta de dados:

Dois autores (CPF e GMVP) avaliaram independentemente o titulo e os
resumos dos artigos recuperados. Os artigos selecionados na primeira etapa de
avaliacao tiveram seu texto completo avaliado pelos mesmos revisores. Em caso
de divergéncia nas etapas anteriores, um terceiro autor (ANBL) foi convidado para
auxiliar neste processo. Dois autores (CPF e GMVP) também realizaram extracédo
de dados e avaliacdo da qualidade do estudo de forma independente. A extracao
de dados foi organizada em planilhas. LGO fez o gerenciamento e analise de

dados, edicdo do manuscrito e aprovacado do manuscrito final. CRT participou do
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desenvolvimento do projeto, andlise dos dados, edigdo do manuscrito e aprovacao

do manuscrito final.

A qualidade dos estudos incluidos foi avaliada pelo escore de risco de viés
do Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Intervention (79). Essa escala
compreende as seguintes varidveis: geracdo de sequéncia aleatoria, ocultacao da
alocacdo, mascaramento dos participantes e da equipe, mascaramento da
avaliagéo dos resultados, resultados seletivos e outros vieses. A classificagéo final
foi dada como risco baixo, alto ou ndo claro. O sistema de graduacédo de qualidade
de evidéncia e forca de recomendacao, denominado Grading of Recommendations,
Assessment, Development and Evaluations (GRADE) (80) foi utilizado por dois
revisores para avaliar os ensaios clinicos randomizados. O critério GRADE foi
utilizado para classificar a qualidade da evidéncia e a forca das recomendagdes

dos estudos.

As meta-andlises foram realizadas quando pelo menos dois estudos foram
incluidos no grafico da floresta (Forest Plot), utilizando o programa RevMan versao
5.4 (Cochrane Collaboration, Copenhaguen). Uma andlise de subgrupo foi
realizada quando duas intervengdes eram com mesmo medicamento e dentro do
mesmo regime. A heterogeneidade foi corrigida de acordo com a classificagéo de
i2 (79) e os escores de acima de 50% foram corrigidos por meio de uma andalise de
efeito aleatorio. Estudos que apresentaram suas variaveis continuas em mediana
e intervalos interquartis ou variaveis maximas e minimas foram convertidos em
meédia mais desvio padrao usando 0 seguinte site
(https://smcgrath.shinyapps.io/estmeansd/) pelo método de estimativa de quantis.
Dois formatos de metanalise para variaveis continuas foram realizados: média mais

desvio padrdo apds o tratamento de cada grupo (controle versus intervencao)
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(material complementar), e diferenca da média (DM) entre o tratamento e a linha
de base entre os grupos. Para calcular o desvio padrao (SD) para alteracOes da
linha de base, imputamos o SD ausente usando um valor imputado, Corr, para o
coeficiente de correlacdo, e formulamos a hipdtese com base no argumento
fundamentado (0,7) — tentamos dois calculos baseados na diferenca de varias

médias das variaveis extraidas. A formula final usada foi (81):

-

E baseline

-

SD Efinal

+ 5D — (2 x Corr X SDg caime X SDg ginal )

E,change

[
= [sD
N

O viés de publicacdo néo foi avaliado com grafico de funil devido ao baixo

ndmero de estudos incluidos.

3.2 Metodologia — Ensaio clinico

3.2.1 Desenho do estudo

Ensaio clinico, randomizado, paralelo, duplo cego.

3.2.2 Tamanho amostral

Para o céalculo do tamanho amostral em relacéo a dor miofascial foi usado o
método de comparacdo de média entre 2 grupos, considerando a estimativa de
meédia e desvio padréo do delta pré e pés das variaveis de dor (VAS, SF-MPQ, FSFI
e Marinoff) em cada grupo (terapia manual e fotobiomodulacéo), segundo Murina e

colaboradores (82), fixando o nivel de significAncia alfa ou erro do tipo | em 5%
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(alfa=0.05) (ou intervalo de confianca de 95%) e o poder amostral em 80%. Obteve-
se uma amostra minima de 68 mulheres (n=34 mulheres em cada grupo) para delta
da dor (VAS, SF-MPQ, FSFI e Marinoff). Adicionamos 30% de perda de seguimento

totalizando 44 mulheres em casa grupo.

Para o calculo do tamanho amostral em relacdo a funcao sexual foi utilizado
o0 método de comparagdo da média entre 2 grupos, considerando a média e o
desvio padrédo do pré e pds (delta) da variavel total do FSFI, segundo Zoorob e
colaboradores (39), estabelecendo o nivel de significancia alfa ou erro tipo | em 5%
(alfa = 0,05) (ou intervalo de confianca de 95%) e o poder de amostragem em 80%.
De acordo com os resultados, a amostra minima foi de 42 mulheres. Adicionamos

30% de perda de seguimento totalizando 56 mulheres (28 em cada grupo).

3.2.3 Variaveis

Independentes

- Tratamentos dor miofascial dos musculos do assoalho pélvico com

Alongamento Vaginal associado ou ndo a Terapia de Fotobiomodulacéao.

Dependentes

- Dor & Palpacdo vaginal digital dos MAP: medida subjetiva da dor e
desconforto a palpacdo dos MAP via vaginal relatada pela voluntéria do estudo,
avaliada pela Escala Visual Analdgica de dor e graduada em nenhuma, leve,

moderada, severa (83), avaliadas em dois momentos: antes e apés o tratamento.
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- Func&o muscular: capacidade de contracdo dos MAP realizada pela mulher
graduada pela escala de Oxford Modificada (84) (graus zero a cinco) e por
eletromiografia de superficie (EMGs) dos MAP. Avaliada antes e apds o tratamento,

apresentada em numeros absolutos e EMGs analisada de forma normalizada.

- Sintomas urinérios: Presenca de sintomas de enchimento vesical, definidos
como presenca de urgéncia miccional, aumento de frequéncia, enurese e nocturia,
referidos pela participante da pesquisa, referente a quatro semanas anteriores,
avaliados por meio do questionario International Consultation on Incontinence
Questionnaire Overactive Bladder ICIQ-OAB (85) e apresentado em numeros
absolutos, antes e depois do tratamento. Também avaliada a presenca de IUE
definido como “queixa de perda urinaria involuntaria de urina ao esforgo fisico,
espirro ou tosse”, investigada por meio do questionario International Consultation
on Incontinence Questionnaire Short Form (ICIQ-SF) (86). Apresenta-se como
variavel quantitativa continua com pontuacao de 0 a 21, medida em dois momentos,

antes e apés o tratamento.

- Constipacéo intestinal funcional: definida pelos critérios de Roma Ill, em
gue a presenca de dois ou mais sintomas do questionario no minimo em um quarto
das evacuacbes, nos ultimos trés meses, baseado no relato da participante nos
ultimos trés meses, determina a presenca de constipacao intestinal (87), medida

em dois momentos, antes e ap0s o tratamento.
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- Flora Vaginal: conjunto de microrganismos presente no conteudo vaginal,
obtida através da coleta da secrecao, segundo os critérios de Nugent: Flora normal
com pontuacéo de 0-3. Flora intermediaria com pontuacdo de 4-6 e flora alterada
guando a pontuacao for maior que 7 (88), medida em dois momentos, antes e apos

0 tratamento.

- Inflamacdo vaginal: aumento de leucdcitos em secre¢do vaginal,
categorizada em intensa, moderada e ausente (89), medida em dois momentos,

antes e apc’)s o tratamento.

- pH vaginal: avaliado por meio de fita colorimétrica da marca MERCK®, com
valores de 4 a 7 com intervalos de variacao de 1, medida em dois momentos, antes

e apos o tratamento.

- Funcdo sexual: avaliada apor meio do questionario - indice de Func&o
Sexual Feminina (FSFI — Female sexual function index) Avaliada em cada um dos
dominios do questionario e o score total categorizado com disfuncdo sexual
(valores inferiores ou iguais a 26.55) e ausente quando forem superiores a 26.55

(90-93).

- Dispareunia superficial, definida como “dor genital associada com o
intercurso sexual, durante a penetracao vaginal” (28). Avaliada em dois momentos,

antes e apos o tratamento por meio de escala visual analogica de dor.
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Varidveis de controle

- Idade: definida como nimero de anos que a mulher possui e coletada em

numeros absolutos.

- Paridade: niumero de gestacdes, partos e abortos que a mulher teve

durante a vida e coletados em nimeros absolutos.

- Estado menopausal: presenca ou ndo de ciclos menstruais regulares nos

tltimos 12 meses e categorizado em menacme ou pGs menopausa.

- Terapia Hormonal: uso de medica¢cdes hormonais na pés-menopausa e

classificado em ausente, uso de terapia sistémica, uso de terapia topica.

- Atividade sexual: definida como qualquer pratica erética com estimulo
genital, de cunho heterossexual com penetracéo vaginal nas Ultimas 4 semanas.

Variavel categorizada em sim ou néo.

Variaveis Descritivas

- Escolaridade: anos de estudos completos de estudo, referidos pela mulher.

Categorizadas posteriormente em: até 8 anos ou mais de 8 anos.
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- Raca: definida como a cor de pele ou etnia que a mulher se autodenomina

categorizada em branca e néo branca (parda, negra e outra).

- Morbidades: avaliacdo de antecedentes morbidos, obtidos através do relato

da voluntaria e classificados em SIM ou NAO: hipertenséo e Diabetes Mellitus.

- Tabagismo: habito de fumar cigarros e classificado em SIM ou NAO.

- IMC: indice de massa corporal, medido através do célculo da raz&o entre o
peso e o0 quadrado da altura da participante da pesquisa, apresentado em niumeros

absolutos,

- Atividade fisica: mulheres que realizam qualquer modalidade de atividade
fisica no dltimo seis meses: nenhuma ou regular (minimo trés vezes por semana

por um periodo minimo diério de 30 minutos)(94).

- Profissdo: atividade ocupacional referida pela mulher no momento da

avaliacao inicial.

- Infeccédo urinaria de repeticdo: Presenca de Infeccdo urinaria de repeticao
referida pela mulher, definido pela presenca de 2 episodios nos ultimos 6 meses ou

3 episadios no ultimo ano.
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- Uso de Método contraceptivo: método utilizado pela mulher no menacme
com o objetivo de prevenir a concepgao, informado pela participante, categorizados
em: Hormonais (pilula hormonal oral, contraceptivo hormonal injetavel, DIU
levonorgestrel); ndo hormonais (condom feminino ou masculino, lagueadura das

tubas uterinas, DIU cobre tabelinha, vasectomia); e nenhum.

- Presenca de companheiro: situagdo conjugal da mulher, referida pela
mesma: solteira ou ndo vive junto e ndo tem companheiro, casada ou vive junto e

tem companheiro

3.2.4 Selecéo de Participantes

Critérios de inclusao

Mulheres com 18 anos completos ou mais, com dor miofascial dos musculos

do assoalho pélvico.

Critérios de exclusao

- Mulheres com quadro de Infec¢cdo do Trato Urinario (ITU) ou Doenca

Inflamatéria Pélvica no momento da inclusdo do estudo.
- Mulheres com radioterapia pélvica ou braquiterapia prévias.
- Mulheres com histérico de cancer de colo uterino ou endométrio.

- Gestantes.
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- Mulheres que tinham qualquer outra contraindicacdo médica para o acesso

intravaginal.

- Mulheres que faziam uso de medica¢Bes analgésica, narcoéticos e relaxante

muscular.

Recrutamento

As voluntarias foram recrutadas nos ambulatérios de Uroginecologia do
Departamento de Obstetricia e Ginecologia e de Fisioterapia do CAISM (Centro de
Atencdo Integral a Saude da Mulher — Prof. José Aristodemo Pinotti) da
Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP), Brasil, na clinica escola da
Faculdade de Fisioterapia do Centro Universitario Unimetrocamp, Brasil, e por meio
de chamamento publico em midias sociais, entre dezembro de 2018 e setembro de

2020.

Foram convidadas para participar do estudo mulheres que apresentavam
gueixas possivelmente relacionadas a presenca de dor miofascial dos musculos do
assoalho pélvico, como dispareunia, ou dor para realiza¢do do exame ginecoldgico,
ou constipacéo intestinal. Dentre as frequentadoras do ambulatério fisioterapia em
saude da mulher do CAISM/UNICAMP (por tratamento de queixas relacionadas ao
assoalho pélvico, como incontinéncia urinaria), aquelas que tinham sido
diagnosticadas com dor miofascial dos MAP durante a avaliagao fisioterapéutica
também foram convidadas a participar do estudo. Foi feita divulgacéo da pesquisa
nas midias sociais como Facebook, em que foram chamadas mulheres que
apresentassem dor na relacdo sexual ou no exame ginecoldgico, pois seriam as

gue teriam maior chance de apresentarem dor miofascial.
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Todas que tiveram o diagndstico de dor miofascial dos MAP confirmado por
meio de palpacdo vaginal uni digital feito pela pesquisadora principal, eram
convidadas a participar do estudo. Qualquer grau de dor a palpacéao foi considerado
para inclusdo no estudo. As mulheres que aceitaram participar do estudo apds a
compreensao dos objetivos do estudo e leitura Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLE) (ANEXO 2), té-lo assinado, foram incluidas na pesquisa.

Cegamento do estudo

Duas fisioterapeutas fizeram parte da realizacdo do estudo, ambas com
experiéncia em disfuncdes do assoalho pélvico. Uma delas (pesquisadora principal)
foi responsavel pela inclusdo das mulheres, avaliacdo inicial e final e a outra
(pesquisador auxiliar), responsavel pela randomizacdo e tratamentos das
mulheres. A pesquisadora principal era cega em relacdo ao tratamento que a
voluntaria foi alocada e nao tinha acesso a randomizacgéo. A voluntaria ndo sabia
para qual grupo de tratamento tinha sido alocada (as duas formas de tratamento
eram iguais, exceto pela passagem da luz pelo aparelho ou ndo, o que nao era
visivel pela voluntaria). Somente a pesquisadora auxiliar tinha acesso a lista de

randomizacgéo e sabia qual tratamento a voluntéria estava sendo submetida.

Randomizacao

A randomizacéo foi realizada através de programa de computador, na
proporgéo 1:1, aleatoriamente. Os numeros correspondentes aos grupos de estudo

foram: Grupo 1 (Grupo FBM) - Alongamento Vaginal com Terapia de
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Fotobiomodulacédo Ativa; Grupo 2 (Grupo AV) — Alongamento Vaginal com Terapia
de Fotobiomodulagdo Sham. Os numeros foram gerados em blocos de 10. A
alocacao foi ocultada em envelope opaco até o momento do inicio do tratamento,
em que somente pesquisador auxiliar teve acesso. O envelope foi aberto nos
ambulatérios, apenas no primeiro dia de tratamento e exclusivamente pela

pesquisadora auxiliar.

3.2.5 Coletade dados, técnicas, testes ou exames e Tratamentos

Coleta de Dados

Uma vez identificada a dor miofascial dos MAP, a voluntaria foi convidada a
participar do estudo pela pesquisadora principal. ApOs aceitar participar e assinar o
TCLE, a voluntaria foi submetida a uma entrevista para o preenchimento do
Formuléario de avaliacao inicial (ANEXO 3) e dos questionarios FSFI (ANEXO 4),
ICIQ-SF (ANEXO 5) e ICIQ-OAB (ANEXO 6) em uma sala reservada dentro dos
ambulatorios do CAISM. Apds a entrevista foi feita a coleta de pH vaginal por meio
de fita especifica, secrecéo vaginal, exame dos MAP por palpacéao digital: avaliacdo
da contracdo muscular, avaliacdo de dor a palpacdo dos MAP (leve, moderada ou
intensa e aplicacdo da EVA (ANEXO 7) e eletromiografia de superficie dos MAP.
ApoOs a avaliacédo inicial, a voluntaria foi encaminhada para pesquisadora auxiliar
para realizagdo do tratamento conforme lista de randomizagao. O tratamento foi
realizado nos ambulatérios do CAISM pela pesquisadora auxiliar, fisioterapeuta,

gue foi previamente treinada para a realizacdo das técnicas de tratamento.
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As voluntarias foram submetidas a 10 sessdes de tratamento, duas vezes na

semana. Quando solicitado pela voluntaria a sessdo poderia ser adiada e

remarcada (ex. menstruacdo). A pesquisadora auxiliar realizava a técnica

correspondente ao grupo em que a voluntaria foi alocada e no formulario de

tratamento controlava as datas e sessfes (ANEXO 8). Em até sete dias ap0s a

Ultima sesséo as voluntarias passaram pela avaliacdo final com a pesquisadora

principal em que foram coletados os mesmos dados da avaliag&o inicial, conforme

descrito no Formulario de avaliacdo Final (ANEXO 9). O resumo dessas etapas

esta no Quadro 1.

AVALIACAO INCIAL

TRATAMENTO

AVALIACAO FINAL

Pesquisadora
principal

Pesquisadora
auxiliar

Pesquisadora
principal

- Entrevista: dados
sociodemogréaficos e
ginecologicos

- Presenca ou néao
dispareunia e nota de dor
- Questionario Roma lll

- Questionario FSFI

- Questionario ICIQ-SF

- Questionario ICIQ-OAB
- pH vaginal e secrecéo
vaginal

- Contragdo muscular —
escala Oxford Modificada
- Dor a palpacéo dos MAP
- EMGs dos MAP

- 10 sessdes de
tratamento conforme
0 grupo

- Presenca ou néao
dispareunia e nota de dor
- Questionario Roma lll

- Questionario FSFI

- Questionario ICIQ-SF

- Questionario ICIQ-OAB
- pH vaginal

- Secrecdao vaginal

- Contragao muscular —
escala Oxford Modificada
- Dor & palpacéo dos MAP
- EMGs dos MAP

Quadro 1. Procedimentos realizados em cada etapa do estudo pelas pesquisadoras

principal e auxiliar.

Técnicas, testes ou exames

As voluntarias ao serem incluidas na pesquisa, responderam o formulario de

avaliagdo inicial, questionarios e apenas em periodo ndo menstrual, foram
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submetidas a avaliagao da flora vaginal (coleta de pH e secrecao vaginais), exame
de palpacdo dos MAP (escala de Oxford modificada e dor & palpacdo) e

eletromiografia de superficie.

Questionarios: ROMA lll, FSFI, ICIQ-SF, ICIQ-OAB

As mulheres foram questionadas pela pesquisadora principal durante a
entrevista (inicial e final) sobre os sintomas relacionados a constipacao intestinal e
orientadas a responderem o questionario de qualidade de vida e incontinéncia
urinéria ICIQ-SF, o ICIQ-OAB para avaliacdo de qualidade de vida e sintomas de
enchimento vesical e o questionario FSFI para avaliacdo de funcao antes do inicio

do tratamento e ao final do tratamento.

- Questionario ROMA Il para sintomas de constipacao intestinal (Formulario
de avaliacdo inicial: ANEXO 3): o questionario avalia a presenca de constipacdo
intestinal funcional, definida pelos critérios de Roma lll, composto por seis
sintomas: menos de trés evacuacdes por semana, esforgco ao evacuar, presenca
de fezes endurecidas ou fragmentadas, sensacdo de evacuacao incompleta,
sensacao de obstrucdo ou interrupcdo da evacuacdo e manobras manuais para
facilitar as evacuacdes. Sao considerados constipadas aqueles que apresentavam
dois ou mais desses sintomas, no minimo em um quarto das evacuacfes, nos

ultimos trés meses, baseado no relato da participante nos ultimos trés meses (87).

- Indice de Funcdo Sexual Feminina (IFSF): O indice de Func&o Sexual

Feminina (Female Sexual Function Index — FSFI: ANEXO 4) é auto aplicado e
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propbe avaliar a resposta sexual da mulher nos dominios: desejo, excitacao,
lubrificacdo vaginal, orgasmo, satisfacdo sexual e dor. Contém 19 questfes que
avaliam a funcdo sexual nas ultimas quatro semanas e apresentam escores em
cada dominio. Para cada questdo existem alternativas para resposta, em que deve
ser assinala somente uma. As opc¢des de respostas recebem pontuacdo entre zero
e cinco de forma crescente em relacdo a presenca da funcao questionada. Apenas
nas questbes sobre dor a pontuacdo € definida de forma invertida. Ao final, é
somada a pontuacao das questdes em cada dominio e multiplicado este valor por
um fator pré-determinado. A pontuacao total do questionario varia de dois a 36
pontos, sendo que escores abaixo ou iguais a 26,55 indicam disfuncao sexual (90-

92).

- International Consultation on Incontinence Questionnaire — Short Form
(ICIQ-SF — ANEXO 5): O ICIQ-SF é um questionario autoaplicavel que contém 4
guestbes com objetivo de qualificar e quantificar a Incontinéncia urinéria nas 4
Ultimas semanas. Avaliam a frequéncia, a gravidade e o impacto da Incontinéncia
urinaria (questbes 3, 4 e 5, respectivamente) e um conjunto de oito itens
autodiagndsticos (questéo 6), relacionados as causas/situacdes de incontinéncia
urinaria. O escore geral é obtido pela soma dos escores das questdes 3, 4 e 5,
variando de 0 a 21 pontos. Quanto maior 0 escore maior 0 impacto sobre a

qualidade de vida (86).

- International Consultation on Incontinence Questionnaire Overactive
Bladder (ICIQ-OAB — ANEXO 6): O ICIQ-OAB €& um questionario breve e

autoaplicavel gue investiga os sintomas miccionais relacionados a bexiga hiperativa
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nas ultimas 4 semanas. Apresenta 4 questdes: frequéncia urinaria diurna (questao
3a), nocturia (questéo 4a), urgéncia miccional (Questao 5a) e perda urinaria durante
a urgéncia (questdo 6a), todas variando com pontuagcéo de 0 a 4 e com suas
correlacdes a qualidade de vida (questdes 3b, 4b, 5b, 6b), variando de 0 a 10, O
escore é obtido pela somatdria simples das questdes 3a, 4a, 5a, 6a, com um total

de 0 a 16 pontos e quanto maior a pontuacao, maior a gravidade (85).

Avaliagao do pH e da Flora Vaginal

Antes da realizacdo das avaliagbes por palpacao digital vaginal, foi feita a
medida do pH vaginal por meio da insercdo da fita de pH na parede vaginal
esquerda por um minuto. Para isso, a voluntaria foi colocada em decubito dorsal,
com as pernas e quadris fletidos a 90°, levemente abduzidas. Apés a coleta do pH,
foi feita a coleta de secrecédo vaginal através da introdugcdo de um cotonete estéril
na parede vaginal esquerda. O conteudo foi aplicado sobre lamina, posteriormente
corada com coloragdo a Gram. As laminas foram analisadas por meio de
bacterioscopia corada a Gram por um bidlogo experiente do laboratério do
CAISM/UNICAMP. Este procedimento consiste em analisar uma amostra do
contetdo vaginal, espalhada em lamina de vidro seca e corada pelo método de
Gram. Este exame permite a definicdo do tipo de flora vaginal: Flora normal com
pontuacao de 0-3; Flora intermediaria com pontuacao de 4-6; flora alterada quando
a pontuacao for maior que 7 ou tipo 1, 2 ou 3, respectivamente. Identifica a
celularidade do esfregaco, presenca de clue cells e patdgenos e realiza o score de
Nugent (88) para diagnostico da vaginose bacteriana. A coloracdo de Gram foi

utilizada para determinar a magnitude da inflamacdo vaginal pelo nimero de
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leucdcitos presentes nos 10 campos (campo de 1000 de alta poténcia - 100x10). O
namero de leucécitos presentes nos campos foi determinado pela contagem direta
e célculo do numero médio por campo. As amostras vaginais foram categorizadas
como tendo nenhuma inflamacao (0 leucdcitos por campo), inflamacado moderada
(1 a 4 leucdcitos por campo) e inflamacéo intensa (> 4 leucdcitos por campo) (36,

89, 95).

Exame de palpacdo dos MAP

Com a voluntaria mantida na posicdo e instruida como contrair a
musculatura, com os seguintes comandos verbais: “segurar o xixi”, “ndo deixar sair
um flato” e “apertar o dedo do examinador”. Apos a instrugcdo, com dedo indicador
até a falange intermédia, com a polpa voltada para parede posterior do canal
vaginal, utilizando luva de procedimento descartavel e pequena quantidade de gel
a base de agua, a pesquisadora principal graduou a contracéo realizada diante dos
comandos verbais, segundo a Escala de Oxford Modificada (84). A escala possui
graduacéo de zero a cinco, sendo o Grau zero — auséncia de contracédo; Grau um
— esboco de contracdo: sensacao de pulsacéo sobre o dedo do examinador; Grau
dois — contracao fraca: um aumento de tenséo € detectado, sem qualquer elevacéo
discernivel; Grau trés — contracdo moderada: elevacao do dedo do examinador sem
resisténcia decorrente da elevacédo da parede vaginal posterior; Grau quatro —
contracao boa: elevacdo do dedo do examinador contra pequena resisténcia dada
pela presséo dos dedos do examinador; Grau cinco — contragéo forte: elevagéo do

dedo do examinador contra forte resisténcia em que o dedo examinador é

espremido e puxado para dentro da vagina.
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Foram solicitados 5 movimentos e o ultimo foi considerado para graduacao
da contracdo muscular. ApOs essa avaliacdo, foi feita a graduacdo da dor a
palpacdo. Nesta mesma posi¢ao, a pesquisadora principal exerceu presséao gradual
crescente no sentido poéstero-inferior na parede posterior do canal vaginal, para
avaliar a resisténcia ao movimento passivo muscular no sentido oposto a sua
funcdo (&ntero-superior). Durante essa presséo a voluntaria foi orientada a graduar
a dor pela Escala Visual Analogica de dor de zero a 10 e em nenhuma, leve,
moderada ou severa. Essa ordem foi escolhida para que o tixotropismo muscular

demonstrasse a real dor a palpacéo (96).

Eletromiografia de superficie (EMGs) dos MAP

Realizada seguindo as recomendacdes propostas no projeto Surface
Electromyography for the Non-Invasive Assesment of the Muscles (SENIAM) e
regras de padronizacdo da Sociedade Internacional de Eletrofisiologia e
Cinesiologia (97, 98).

A regido onde foram colocados os eletrodos foi preparada com tricotomia
(quando necessério), por meio de aparelho depilatério descartavel e limpeza com
alcool a 70%. Apés essa preparacdo da pele, os eletrodos de superficie
autoadesivos foram colocados sobre a regido do maléolo externo esquerdo, como
referéncia (Figura 1*), regido abdominal (musculo obliquo interno esquerdo) (Figura
1B) para controle desta musculatura e perianal para captacdo da contracdo dos

MAP, nas posicdes 9 e 3 horas do reldgio perianal, conforme Figura 1€ (99).
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Figura 1. Posicionamento dos eletrodos de EMGs. Figura 1* — maléolo externo esquerdo;
1B - masculo obliquo interno esquerdo; 1€ — eletrodos perianais, nas posicdes 9 e 3 horas do reldgio

perianal

Os eletrodos utilizados foram do tipo neonatal, descartaveis (Skintact,
Austria, 30mm) de baixa impedéancia, cobertos com adesivo acrilico hipoalérgico e
sensor ABS revestido de prata, coberto parcialmente por uma camada de cloreto
de prata nas areas em contato com o gel condutor (100).

Estes eletrodos foram conectados ao aparelho Miotool 200 (Miotec
Biomedical Equipment Ltd. Porto Alegre, Brasil), que possui dois canais, rejeicao
de modo comum de 110 decibéis e frequéncia de amostragem de 2000Hz por
canal. O Miotool 200 possui conversor analégico-digital (A/D) e impedancia de
entrada de cerca de 1010 Ohm/2pF. A aquisicdo da EMGs foi feita com um ganho
interno de 1000 vezes e tipo de filtro analégico Butterworth (filtro passa-alta de
20Hz, filtro passa-baixa de 500Hz e filtro de entalhe/ Notch de 60Hz) (98). O sinal
EMGs foi gravado pelo software MioGraph-MiotecSuite versdo 1.0.1108 (Miotec®,
Porto Alegre, Brasil) e armazenado em um computador portatil ndo conectado a

energia a fim de minimizar as possiveis interferéncias na aquisicao do sinal.
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- A avaliacao eletromiografica:

Antes de iniciar a aquisicdo do sinal, foi explicado a voluntaria que ela
deveria manter-se na posicdo de decubito dorsal, com as pernas fletidas,
abduzidas, como seriam as etapas do protocolo de avalicdo eletromiogréafica e os
comandos verbais que seriam utilizados. Assim, a voluntaria foi orientada a relaxar
o maximo dos MAP por 30 segundos, a fazer 3 contragbes rapidas pelo comando
verbal “segura o maximo e relaxa 0 maximo” para que entendesse como seriam
feitas e uma contracdo sustentada de 10 segundos em que foi utilizado o comando
verbal “segure a contragdo e mantenha por 10 segundos, mantenha, mantenha”.
Apbs essa simulacdo a captacdo do sinal eleromiogréfico foi feita, segundo as
seguintes etapas: 10 segundos de descarte (para eliminar possiveis interferéncias
de inicio de captagdo), um minuto de repouso (tdbnus de repouso - TR) (em que foi
orientada a respirar normalmente e a permanecer com maior relaxamento muscular
possivel), 3 contracbes voluntarias maximas (CVM) seguidas em dois segundos
cada, com o comando verbal em cada uma delas ““segura 0 maximo e relaxa o
maximo”, seguidas de 30 segundos de repouso, uma contracdo sustentada (CSM)
por 10 segundos com o comando verbal “segure e mantenha, mantenha”, seguida
de 20 segundos de repouso, repetidas por 3 vezes, e ao final 30 segundos de

repouso, totalizando trés minutos e 26 segundos de captacgédo (Figura 2).

Ténus em repouso

30s repouso 20s repouso 20s repouso 30s repouso

60 segundos

3 CVM, 2 segundos 3 CSM - 10 segundos

“relaxe o maximo” “segure o maximo e relaxe o maximo” “segure e mantenha, mantenha”

Figura 2. Esquema de captacéo do sinal EMGs.
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- Analise dos sinais eletromiogréficos:

Os sinais eletromiograficos brutos foram processados e analisados por meio
do software do préprio equipamento e o sinal Root Mean Square (RMS) foi utilizado
para as andlises. O RMS permite analisar a atividade mioelétrica por meio de um
calculo matematico realizado pelo proprio software, em que se eleva ao quadrado
cada valor do sinal eletromiografico, cria-se uma média e entdo calcula-se a raiz
guadrada. Ao utilizar o RMS né&o ha necessidade de retificar o sinal, o que torna os
valores captados mais fidedignos (101).

Para que se possa comparar 0s resultados experimentais obtidos em
diferentes musculos ou sujeitos, é necesséria a normalizacdo dos dados de EMGs
(102). O procedimento de normalizacé@o possibilita a avaliacdo do nivel relativo de
ativagdo para um dado musculo, por meio da relacdo dos valores absolutos da
amplitude do sinal EMG expresso como percentual de um valor de referéncia
comum (103). Dessa forma, utilizou-se o maior pico de RMS entre as 3 CVM
realizadas na avaliacao para referéncia percentual. Desta forma, para comparacao
entre os grupos foi utilizada a média dos picos de RMS das 3 CVM, e média dos 3
RMS médios das CSM de 10 segundos e a média do RMS do TR de 1 minuto.
Desta forma, a formula de normalizacdo para os 3 momentos comparados entre 0s
grupos foram:

Média RMS Repouso

= X 100
Maior pico RMS entre 3 CVM

REPOUSO

NORMALIZADO

T VM
CVM _ Média Pico RMS das 3 C X 100

NORMALIZADA Maior pico RMS entre 3 CVM
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Média RMS médio das 3 CSM
CSM _ X 100
Maior pico RMS entre 3 CVM

NORMALIZADA

Uma outra forma de normalizacdo também foi feita, utilizando como
referencial percentual as medidas de TR, CVM e CSM da préopria mulher antes do
tratamento. Assim, o Delta percentual entre a avaliagdo inicial comparada com a

final também foi feita.

Tratamentos

As voluntarias randomicamente alocadas no Grupo 1 — Fotobiomodulacéo
(Alongamento Vaginal e Terapia de Fotobiomodulacdo Ativa) ou Grupo 2 —
Alongamento Vaginal (Alongamento Vaginal e Terapia de Fotobiomodulacdo
Sham- aparelho desligado) foram tratadas exclusivamente pela pesquisadora
auxiliar, fisioterapeuta treinada previamente pela pesquisadora principal.

Para garantir o posicionamento do aparelho de laser, foi utilizado um
transferidor de acrilico, protegido com plastico filme, para demarcar com lapis
demograficos os pontos 4, 6 e 8 do reldgio vaginal. O ponto 6 foi usado como
referéncia (correspondente ao centro tendineo do perineo) e dois centimetros a
direita para a demarcacédo do ponto 4 e dois centimetros a esquerda para demarcar

0 ponto 8, conforme Figura 3.
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Para garantir o cegamento do tratamento Sham, o aparelho era manipulado
pela pesquisadora auxiliar para emitir som ao término dos 40 segundos apos cada

ponto de aplicacgéo.

Figura 3. Esquema da técnica de demarcacgéo dos pontos 4, 6 e 8 do reldgio vaginal.

- Alongamento Vaginal

Técnica aplicada sobre musculatura estriada para aumentar a amplitude de
movimento e para melhora de flexibilidade. Para isso, aplica-se uma forga externa
nos musculos e tecido conectivo para alonga-los na direcdo oposta a de
encurtamento muscular. Nos MAP esta forca pode ser aplicada para alongamento
do hiato genital, no sentido inferior lateral a direita (plano axial) (Figura 4%), no
sentido caudal/posterior (plano sagital) (Figura 48) e sentido inferior lateral a
esquerda (Figura 4€) (plano axial) por meio do dedo indicador (uni digital) por 40

segundos em cada uma das 3 direcdes (Figura 4 A B: €),
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Figura 4. Esquema do direcionamento dos 3 tragos correspondentes ao alongamento dos MAP e
fotografia da realizacdo da técnica. A — Pressdo exercida no sentido inferior lateral a direita B —

sentido caudal/posterior; C- pressao exercida no sentido inferior lateral a esquerda.

- Terapia de Fotobiomodulacéo

A terapia de fotobiomodulacéo foi feita por meio do aparelho de Laser de
Baixa Poténcia (100mW), modelo Therapy EC da marca DMC® (Séao Carlos,
Brasil), com densidade de Poténcia/lrradiancia de 3.571mW/cm?, Area do spot de
0,028cm?, que possui uma ponteira fina metalica de 7,5 cm de comprimento e 3mm
de diametro, que emite luz ou radiagdo eletromagnética vermelha (660nm) e
infravermelha (808nm). O equipamento de Laser foi calibrado periodicamente
(anual) como recomendado pelo fabricante.

A ponteira foi protegida com preservativo ndo lubrificado por orientacédo do
fabricante para ndo haver dano a fibra 6tica e o restante do aparelho foi protegido
com saco plastico descartavel. A presenca do preservativo como método de
protecdo causou uma perda de aproximadamente 20% de poténcia do
equipamento, o que se considera aceitavel pelo manual do equipamento, que

segue as normas da ABNT (Associacao Brasileira de Normas Técnicas: IEC 60601-
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1, IEC 60601-1-2, IEC 62034 e IEC 60685-1) (Manual do Usuario — Therapy EC,

DMC, Brasil) (Figura 548).

Figura5: A. Teste de poténcia de saida do aparelho Therapy EC sem protecao; B. Teste de poténcia

de saida com preservativo ndo lubrificado.

Apenas a ponteira metalica foi introduzida dentro do canal vaginal de 4 a 5
cm de profundidade, local aproximado dos feixes musculares do puborretal e
pubovisceral, sobre o local aproximado dos pontos 4, 6 e 8 do relégio vaginal
seguindo a ordem numérica (Figura 6). Externamente ao preservativo nao
lubrificado foi utilizada pequena quantidade de lubrificante a base de agua para
deslizamento do equipamento no canal vaginal de forma mais confortavel. Em cada
um desses pontos o aparelho permaneceu por 40 segundos, angulado
perpendicularmente a o local de aplicagéo para garantir a entrega de energia nos
feixes musculares, sendo que no Grupo 1 emitiu luz infravermelha (equivalente a
entrega de 4 Joules por ponto) e no Grupo 2 — permaneceu desligado (Figura 6 A,

BeC).
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Figura 6. Técnica de posicionamento de aplicacdo da terapia da fotobiomodulagdo nos

pontos 4 (A), 6 (B), e 8 (C) do reldgio vaginal.

A energia aplicada foi de 4 Joules (J) por ponto (apenas no Grupo 1),
equivalente a uma densidade de energia de 143J/cm?, e 12 Joules de energia total
por sessdo. Essa energia espalha de forma circular por ponto em aproximadamente
um cm de raio, o que confere uma area de 3,14cm? aproximada. As participantes
de ambos os grupos e a pesquisadora auxilia utilizaram os 6culos de protecéo
durante as aplicagbes de Laser, conforme norma da ABNT NBR IEC 60601-2-22

(104).

3.2.6 Acompanhamento dos sujeitos e critérios de descontinuacao

As mulheres compareceram para tratamento 2 vezes na semana por 10
sessOes. No caso de falta ou perda de seguimento, foram feitos contatos por
aplicativo WhatsApp e por telefone por 3 vezes e, no caso de insucesso, foram

consideradas como perda de seguimento.
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3.2.7 Analise de dados

A analise descritiva do perfil da amostra, na forma de valores de frequéncia
absoluta e percentual e estatistica descritivas das variaveis numéricas com valores
de média e desvio padréo.

Para comparacdo das variaveis categoricas entre os 2 grupos foram
utilizados os testes Qui-Quadrado ou exato de Fisher (para valores esperados
menores que 5). Para comparacdo das variaveis numeéricas entre os 2 grupos foi
utilizado o teste de Mann-Whitney, devido a auséncia de distribuicdo normal das
variaveis.

Para comparar 0s escores entre grupos e tempos foi usada a analise de
variancia para medidas repetidas (ANOVA for repeated measures), seguida dos
testes de Tukey e de perfil por contrastes, com variaveis transformadas em
postos/ranks devido a auséncia de distribuicdo normal. Os dados foram avaliados
pelo ANOVA com o objetivo de verificar simultaneamente a influéncia dos 2 grupos
de estudo (avaliacéo intergrupos) e das 2 avaliacfes (avaliacdo intragrupos) para
cada uma das variaveis, a fim de obter a estimacéo do efeito interacdo grupo x
tempo.

Para comparar as variaveis categoricas entre antes e apds o tratamento foi
usado o teste de McNemar para amostras relacionadas para variaveis com 2
categorias, e o teste de Simetria de Bowker para amostras relacionadas para
variaveis com 3 ou mais categorias.

Foi feita também uma analise ajustada pelo estado menopausal através da
Regressdo logistica multipla, analise de covariancia para medidas repetidas
(ANCOVA for repeated measures), com as variaveis transformadas em postos

(ranks) devido a auséncia de distribuicdo normal.
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A estatistica foi realizada pelo protocolo e pelo método de intencdo de tratar
(Intention to Treat — ITT), com o critério “Last Observation Carried Forward”.

O nivel de significancia adotado para todos os testes estatisticos foi de 5%,
ou seja, p<0.05.

Para andlise estatistica foi utilizado o programa computacional “The SAS
System for Windows (Statistical Analysis System), versao 9.2. (SAS Institute Inc,

2002-2008, Cary, NC, USA).

3.2.8 Consideracdes Eticas

Todas as mulheres assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido. O estudo foi aprovado em maio de 2018 sob protocolo numero
16/2018. Avaliado pelo Comité de ética em Pesquisa (CEP) da Faculdade de
Ciéncias Médicas da Unicamp e aprovado em setembro de 2018 sob CAE
92766318.4.0000.5404 (ANEXO 1). O estudo foi devidamente registrado no
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) sob nimero RBR-2TDCQ4, em
novembro de 2018 e iniciada coleta em dezembro de 2018.

Foi mantido o sigilo das informacdes e as voluntérias foram identificadas
apenas por numeros. Foram respeitados os principios contidos na Resolucao
466/12 do Conselho Nacional de Saude e os principios éticos propostos Declaragéo

de Helsinki, de 2013.
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4 RESULTADOS

Os resultados desta tese serdo apresentados em 3 artigos cientificos.

Artigo 1.

Interventional treatment for myofascial pelvic floor pain in women: systematic review
with meta-analysis

Publicado em: International Urogynecology Journal, fevereiro 2021.

Artigo 2.
Photobiomodulation therapy and vaginal stretching for pelvic floor myofascial pain:
a randomized clinical trial

Enviado para: Lasers in Medical Science

Artigo 3.
Effect of Vaginal stretching and Photobiomodulation therapy in sexual function in
women with pelvic floor myofascial pain — a randomized clinical trial

Enviado para: The Journal of Sexual Medicine
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Abstract

Imtroduction and hypothesis Female miyofascial pam (MFP) of the pebic floor muscles (PFM) is a subtype of chronic pelvic
pamassocated with unnary, anorectal, and sexual s ymptoms, such as dysparcsunia Treatment remains poorly discussed, and we
hypotheszad that different treatments could improve outcomes versus placebo or no treatment.

Methods A systematic review (CRD 42020201419) was performed in une 2020 using the following databases: PubMed,
Cochrane Library, Web of Science, Embase, Scopus, BVSahud, Chnicalinalk.gov, and PEDim, inchiding randomized clinical
trials related o MPF of PFM. Primary cutome was pain after treatment, and secondary outcomes were quality of life and sexual
function. Risk of bias and quality of evidence (GRADE criteria) weore evaluated. Meta-analysis for continuous varables was
performed (mean difference between baseline and treatment and post-treaiment mean betweon groups).

Results Five sudies were included (7 = 218). Final mean VAS scome (GRADE: very low) after 4 weeks of treatment (p=10.14)
and the mecan differcnce from baseline and 4 weeks (p = (0L66) betweon groups wene not different between the intervention and
control groups. Cuality of life according to the SF-12 questionmaire (GRADE: very low) followed the same pattem. However,
sexual fimction (GRADE: low) acconding to the total FSFI score (MD =-307 [-8.31, -1.84], p<0.01, i* = 0%:) and the arousal,
orgasm, and pain domains improved o the intervention groups when the mean differcnce from baseline and 4 wecks was
compared with controls.

Condusion Pain and quality of life afier 4 weeks of heterogenoous intervention differed between the hiervention and conraol
groups in sexual fimetion: FSFL in studies mproved in almost all domans. VAS (m three studies) and SF-12 {in two studies)
failed to demonstrate differences.

Keywords Myofascial pain syndrome - Pelvic floor - Treatment -

Introduction

Myofascial pain (MFP) is characterized by muscle pain
mesulting from the presence of a tender point or focal rigger
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point in a tense muscle band resisant to passve stretching.
The tender spot can be active, where pain ocours spontanc-
ously, or latent, where pain manifests after muscle compres-
siom [1]. In both kinds of tender spot, a rapid contraction is
observed durmg palpation, and its presenee interferes with the
physiological action of the muscle, preventing, therefore, its
maximmm contraction, which weakens the muscle [1).

MFP & a muscle symptom present m skeletal muscles
throughout the body and also on the pelvie floor | 2, 3 . It refers
to a subtypeofchronic pelvic pain { CPP) present in 13 40 22%
of cases |2, 2] being associated with urnary, anomectal, and
sexual symptoms, such as dysparamia [4-6]. MFP is still
underdiagnosed, and this is possbly duc to tw lack of stan-
dandization o f'this dysfunction [7]. Vaginal digital palpation is
the best diagnostic method [E], however, the procedure is not
standardized. In addition, although thers & evidence regand ng

ﬂ Sprimger
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the description of the MFP, thene is still controversy about its
theory and the presmce of tender pomis [9).

Treatment options are diverse: physiotherapy (myofascial
release and trigger pomits) technigques, changes in lifestyle, use
of local injectables such as seroids, ancsthetics, benzodiaze-
pincs, and botulinum toxin | 5, 8, 10-14]. However, the pooled
evidence regarding the effectivencss of these therapies is scant
and needs further investigation. (iven that this systematic
mview with a2 meta-analysis aimed to address the different
treatment options for MFF in the pelvic floor muscles.,

Materials and methods

We performed a systematic review according to the Prefermed
Reporting lems for Systematic Review (PRISMA) (Fig. 1}

statement, and the review protocal was registered on
PROSPERC (CRD42020201419). We uscd population
(women with myofascial pelvic floor muscle pain), interven-
thon factive treatment ), comparator (another type of treatment
or placebo), outcome (pain mprovement), and study design
(randomized clinical triak) wsing the PICOs framework to
formulaie the ressanch question.

Faor the iterature review, we used the PubMaod, Cochrane
Library, Web of Science, Embase, Scopus, BVSalud,
Chimicaltnals. gov, and PEDmo databases, with no language
and timespan restrictions. We pafomed clectronic database
scarches on thesame days (28 February and 29 une 2020) for
the following torms: myofascial pain, pelvic floor muscle,
treatment, drug treatment, physiotherapy technigues, and
their variant torms. The detailed scarch strakegy is available
as Supplementary material. A variety of theories regarding the

P Records identified through
database searching
n=1683 Additional records identified
g through other sources
$ in=0j
e i
—
Records after duplicates removed
£ [n =1010)
i
L 3
) Records screened N Records excluded
— {n = 1010} i {n =934}
E L 3
Full-text articles assessed Full-text articles excluded,
for eligibility * with reasons
{n=16) (n=11)
Cohort= 3
_ Review = 1
x Nonrandomized trial = 1
— Studies included in qualitative Incheded men =2
synthisis (n = 5) Incheded anly women with
interstitial cystitis = 2
; Included anly women with
urinary symptoms = 1
E Mo myofascial pain = 1

—

Fig. 1 Prisma fkew chart af the seleced sudies

€ Springer

Studies included in quantitative
synthesis (matanahysis) — ned
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definition of MFF have been proposed; however, m our study,
we used the definition presented m the ICSTUGA practice
guidelines [14] for including studies | pain caused by the pres-
ence of rigger points witin muscles or therr fascia) [15]. We
selected randomized clinical trials (RCT) that compared any
type of treatment for MFP with placebo or with another treat-
ment in women complaining of MEP of the pelvic floor mus-
cles. Non-randomizod studies, studies that did not melude
pain assessment of myofascial pelvie floor muscle pain, and
studies that assessed men in ther sample were eccluded ffom
this systematic meview.

Two authors {CPF and GMVF) independently evahuated
the title and abstracts of the reteved articks. The sclected
articles in the first step of evaluation had their full text
assessed by thesame reviewers. Incases of any disagreements
in the previous sieps, a third anthor (ALBL) was invited to
help m this process. Two authors (CPF and GMVP) ako per-
formed data excraction and study quality assesament indepen-
dently. Data extraction was organized in spreadsheets

The primary outome was pain afier treatment in the iner-
vention and comparator group, defmed as a continuous vare
ablejeg., viual analog scale, VAS) or dichoomous vanable
{yes'mo). Different types of pain were also sought
{dysparcumia, dyschezia, pain nght now, dysmenorrhea).
Secondary outcomes wens quality of life (assessed by a m-
meric scone by questionnaire or self-reponted questions ahout
satisfaction) and sexual fimction (assessed by a questionnaine
or self-reported questions and sesual complaints).

The quality of the ncluded studics was assessed by the
Risk of Bias scome from the Cochrane Handbook for
Systematic Reviews of Intervention [16]. This scale comprises
the following varishles: rndom sequence genemation, alloca-
tion concealment, blinding of participants and personnel,
blinding of outcome assessment, s electivereporting, and other
biases. A fmal classification was given as low, high, or unclear
risk of hias. The Grading of Recommendations, Asscssment,
Dievelopment, and Evaluations (GRADE) [17] cntena wene
utilized by the two reviewers to assess the mndomizad clinical
trials, to mate the quality of evidence, and to grade the strength
of the recommendations of the studies rerieved for quality
analysis.

Meta-aalysss weore performed when at least two studies
were included in the forest plot, and we used Reviian version
5.4 Cochrane Collaboraton, Copenhagen, Denmark). A sub-
group analysis was performed when two interventions used
the same drug and the same regimen. Heterogeneity was
comecied acconding to the © classification | 16], and scores >
S0% were comactad by performing a mndom-effect anatyss.
Studics that presented their continuous vanables in median
plus imterquartle ranges or mmimum-maxmum vanables
were converted into mean plus sandard deviation using the
fo llonay ing wehsie (hitps://smegrath. shinyapps. io/estmcansd.)
by the guantle estimation method. Two formats of meta-

analyses for continuous variables were performed: mean phis
standard deviation after treatment from each group (control
versus imtervention) |dat not shown { Supplementary materi-
al) but available] and mean difference (M) between treat
ment and baseline betwesn the groups (Figs. 2, 3, and 4). To
calculate the standard deviation (S0 for changes from hase-
hime, we imputed the missmg S0 wsing an imiputed value,
Carr, for the comelation coefficient, and we hypothesized (0.
71 hasod om reasoned argument. We tned two calculations
because of the difference of seveml means of the extractad
wvanablkes. The fmal formula wsed was [18]:

3 1 1_.'fﬁni_h + B0 a2 3 Corr 52 SDx i 5 S0 s

Publication bias was not asscssed with a funnel plot be-
cause of the low mumber of retrieved studies.

Results
General charmcoteristics

We selected 1683 articles from the following databases:
PubMead (1581), BV3alud (106), EMBASE (E26), PEDm
(661, Scopus (375), Web of Science (£5), ClinicalTrials.gov
[12], and Cochrane Librry (32). Afier removing duplicates,
101 0 papers weane submitted for analysis of ttles and ahstracts.
Sixteen RCTs were consdered eligible for an evaluation of
the full text. OF these, 11 studics did not meet the inclison
crieria; 5 studics remaned for the systematic review, and 4
were included in the mota-analysis (Fig. 4).

The man chamateristics of the five includad trals are pre-
sented in Table 1. The mumber of participants vaned from 21
to B0 among the cigible studics, resultmg m & total of 218
women assessed at baseline. Regarding the mierventions, two
studies used botulimmm toxm A {onabotulimumioednd ) miec-
tioms [ 10, 13], two used diazepam vaginal suppositories’
capsules |5, 12], and one used an injection sohution with ste-
roids | riameinolone ) and anesthete (bupreacame) [11].

Intervention techniques
Botulinum toxin injections

Both studies [ 10, 13] used similar techniques. The women
were placed ina hithotormy position and recarved 2% hdocame
gelintravagimally and subsaquent digital vaginal palpation to
locate the muscles to be injected.

Abbott et al. deseribed patient™s consclous scdation
(propofiol, midazolam, and fentany!) monitored by an anesthe-
tist [ 10]. The needle was held in a near hbonzontal plane, and
the vaginal mucosa was pierced just inside the hymenal nng.

4) Springer

60



61

It Uresepynesced
Experimental Control Maean Difference Mg an Difference
Study of Subgroup  Mean 5D Total Mean 5D Total Weight IV, Fioted, 05% €1 IV, Fixesl, 95% C1
Crigp 2013 O™ 108 7 433 188 T 190% 083093223
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Tocenh 3015 467 1.3 12 447 128 17 536% -0.30 116 0.78
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Heterageneity Chif= 1,15, di= 2 (P = 0.56), P= 0% T r - k =+ ™

Test for overall efiact 2= 0.43 (P = 0.66)

Favours jexpenmental]l Favours [control)

Fig.2 Forest plot: pam. Resuls from the mean di ference hatween haseline and 4 weels of treatment

A pudendal block type noedle was then advanced along the
outstmetched index finger. The neadle piercod through the vag-
inal mucosa, halfiway botween the ischial spine and the hy-
menal ring, and was advancoed approximaly 5-10 mm. The
noodke was held pomntmg towand the ipsilateral gluteal region
while piercin g through the vaginal mucosa Ten U Botox was
imjectad in the right and left puborectaltis and right and left
pubococygous [10].

Deessie ot al. used a pudendal block kit with a rumpet guide
that allowed for 1 am depth of neadle penetration through the
vaginal mucosa into te muscle fibers forthe mjections. They
used the indec finger for palpation because the 20-gauge pu-
dendal block kit needle was advanced to target sites plercmg
through the vagmal mucosa to the miended muscle groups.
Twenty injections of 1 ml of either onabotulimimtoxinA
(10 units) or saline wene given by the physician: injections
wore distributed hilaterally and based on arcas of participant-
reporied paimn [13].

Diazepam su pp-osi tory

In both studies, diazepam suppositories were sclf-
adminisiered by the patient and inserted digitally or using an
applicator after verbal instructions had been given [5, 12].

In the smdy of Holland ot al., each research subject self
adminisiered one capsuke vaginally one to two tmes daily as
needed for pelvic pain. Subjecs also receved mstructions
about conservative therapy consisting of a psyllnm-hased

bowel regmen, heat therapy, pelvie stretching exercises, and
Kegel exercises [12).

Crisp ot al. instructed subjects to place one suppository
digitally or with an applicator, as high in the vagina as possi-
ble, every nmight for 28 consocutive nighis | 5],

Injection with steroids and anesthetic

In the study of Zoorob et al, women wene placed i the lithow
omy positon with the vagina preppad using chlorhexadine or
Betadine. The mjection solution consisted of a tnamanolone,
40 mg, and a local anesthetic mixture (2% hdocaine and
0.25% bupivacame) injected per site per patient The neadle
was passed through an lowa trumpet, and the nocdle tp was
intredneed into the muscle to a depth of 1-2 cm; afier aspra-
tion, up to half the solution (5 oc) was introduced slowly. The
neadle tip was repositioned and the injection pu‘ﬁ:ﬂmnﬂ Imito
other trigger points and bilaterally as neodod. The procodure
was performad by board-cartified female pelvic medicne and
meconstnictive surgoons [ 11].

Levator massages

Weekly levator massages wene performed in 60-min ses-
sions and consisted of intavaginal stretching and com-
pression mancuvers camied out by licensed pelvic floor
therapists [11].

Expermmenisl Comrod Bean Difference Pean Diference
Stusthy &r Saibsgr oL [LEHT S0 Total Maan S0 Total Wesglht I, oo, 925% Ol I, Fiwaa, 95% C1
Abbo® 006 47 B/ an 37 506 3 2% 003 351, 3.57)
Cnsp 213 15 1045 & 343 918 T OHE% -1.02p12.4310.39)
Tetal (85% €0 35 3T AMO% 006 345, 3,33
?lhrrnrlnl::;IGhI'= D.I:l!.-d‘:: 1TF=086L1"=0% 00 a0 b 00
il Tor ovrall efiack = 0.04 (F= 047 Favowrs [expermental] Favours jconiral
B5F-12 Phy=ical domain
Experimental Cantral Mean Diference Mean Difference
SAushy or Subsgr oup [S ] S0 Total Mean S0 Total Weight I, Fiwied, 95% C1 I, Fined, 95% C1
Anho® 006G 362 947 3 238 1016 0 B41% 123 374, 6.500)
Crisp 2003 247 1193 & BTH 802 T O1685% 47914574 T8
Todal (05% €1 kL 3T A00.0% 0,35 .20, 4.91)
Hulerogenesty. Chi*=0.74, df= 1 {F = 0.39); P= 0% T 20 ) 00

Tast for ovarall efigct Z= 0.15(F = 0.5
R 5F-12 Mental damain

Fawours [expenmental] Fawours [condral]

Fig. 3 Forest plot: quality of life messural by 5F-12. Resubs fiom the mean difference hetwern baelne and 4 weels of treatrment
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Fig. 4 Fomsiplot sexual Funcixm mezsumed by FSFL Results fom the
ez differan e hetween baselne and 4 wesks of treatment

Pain, quality of life, and sexual function

Forest plots were calculated for estimating the impact of in-
terventions on average pan using avisual analog scale [V AS),
quality of life measured by the 12-hem Short Form Health
Survey (SF-12) (physical and mental domains), and scoual
fumction estimated by the Female Sexual Function Index
(F5FI) questionmaire total scores and from its dom ains,

We inchuded four studics [5, 10-12] for the primary out-
come (pam ). Figure 2 displays the results from the mean dif-
ference between bascline and 4 weeks of treatment reganding
pain mutcome. Mo difference was scen between the imterven-
tion and control groups (MD=0.16 [-0.55, 0.86], i* = 0%,
p=066, n=92). If we consider the mean after 4 weds of
treatment, a difference was also not seen between groups
(MD= 084 [-0.29, 1.96], i*=0%, n =92: dats not shown)
(Supplementary matenal ).

Cruality of lifie (Fig. 3) did not differ between groups inthe
physical (MD =—0.06 [-3.34, 332], i*=0%,p = 0.97, n=T2)
and the mental (MD=10.35 [-4.20, 491}, i* =0%, p=10.88,
n=T2) domains when the mean difference between haseline
and 4 weeks of treatment was investigated in two studies [5,
101]. The same pattern was scen when the means after 4 weeks
of treatment from both groups were compared (data not
shown) { Supplementary matenal).

However, sexual fumction measured by the FSF question-
naire intwo studies |3, 11] {mean differcnce between baseline
and 4 weeks) had improved m the intervention groups for the

presented o Fig. 5. The mndom sequence gencration was
low risk in all five studics. Allocation concealment was un-
clear in one sudy, and only one study presentod high nisk.
Blinding of paricipants and personnel was judged low risk
in three studies, unclear 1 one study, and a ligh nsk n one
study. Blindng of outcome assessment was low risk m two
studics and unclear in three studies. Sclective reporting was
low nsk in just one study, unclear inone study and high rek m
three smdics. Incomplete outcome or samiple loss was lowrisk
in twio studies and high nsk m three studies. Other bases wene
low rek m five studies.

The GRADE crieria are presented n Table 2. Pain and the
S5F-12 physical and mental domams wene rated with very low
quality of evidence. Total FSH score was rated as low, and
reasons for downgrading were presemied in the comments,

Discussion

This sysiematic review evaliated the different types of treat
ment of MFP syndrome of the pelvic floor muscles. This
meta-analysis showed that pain and quality of life after 4
weeks of helerogeneous intervention {onabotulinumtosdin A,
diazepam suppositories, and thempeutic mjoction) differed
betwemn the miervention and control groups only as capuned
forsevual function: FSFIin two studies improved in almost all
domains. VAS (in three studies) [5, 11, 12] and 5F-12 in two
studies [ 5, 10] failed to demonstrate differences.

In most mew-analy s poolng dam from continuous vark
ahle, the final mean is used for comparmg the groups: how-
ever, in our study, & we retnievad five studics with small
sample sizes, it would be probable to find no differences be-
tween them, and we were motvatad o soc the mean variation,
considering the difforence between the final and baseline
values and comparing them, as suggested by the Cochrane
Handbook for Systematic Reviews of Interventions [18]).

When analyzing pain reduction and quality of life, we
could observe low heerogenaity in the studies: however, the
interventions were different between them. Inrelation to pain,
the smdies included in the meta-analysis wsed semids with
anesthetics [11] and diazepam suppositones [3, 12] as an
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Reviaws of Imtenvention

interventon, which leads to lmitation in the result interpreta-
tion. These dug interventions have differont mechanisms of
action i the tense muscle and can i fluence the muscle rela-
aton response, consequently roducing pam. In addition, the
torm of admmsraton, dose, and number of sessions should
be comsidered. Another issue to be considered when
interpreting the results is the fact that a study comparad the
imjaction of stermids and an anssthetic micohore drectly at the
trigger point of the levator muscles with pelvie myofascial
release tochniques (intravaginal massages) as a control group,
unlike the other two stdies that used placebo as a control.
Two studies |10, 13| wereexchidad from this meta-analysis as
the mitial pain data were not available. We contacted the au-
thors for more mformation, but no response was received.
Similarly, studies included in the mew-analysis that asessed
quality of life showed low heterogeneity despite performing
different imterventions {botulin toxin vs. placeho and suppos-
itory of diazepam vs. placebo |3, 10].

Most of the studies included i this review evahiated the
effect of imjectable [10, 11, 13] or miravaginal |5, 12] dug
therapies, and only one compared 1t with physical therapy
techmiques. Although there 1= some recommendation, but not
standardization, the use of thedrug therapies mentioned above
must be considered after failure of pebvic floor physiotherapy
[19]. Omly Diessie ctal. | 13] reported that most study partici
pants had previously undergone physical therapy . In the study

Table 2 Cualiy ofevidence by (JRADE {imalmgof Recommendabons, Assesanent, Develpment, and Evahetionm ) oritena af the selecied varshies

Ohdcomes Relative effect (95% Ch Ma. af parbcpants Certamty af the Comments
{situches) evidence ((IRADE)
Taotal FEH score MDD 507 kwer (K31 43 2 shuhes) Laovw Risk af bias® sarioms

lemwer 1 1B lonwvar)

Pain (VAS) MDD .16 higher (0,55
lonwer oy (LB higher)
5F-12 Mental doamasin MD 035 higher (4.2

lenwer tor 4.91 higher)

5F-12 Physical dommin MDD 006 knwer (345
lenwer tar 3.32 higher)

IncomEsBEncy: naol serkus
Indirechn es: nol serious
ImpeecEion’: senous
Oher comadarations: one

97 (3 shulies) Very low Risk of hiss® sarios

Incomnsstency: not serious
Incirecmes": senous
ImpeecEion”: senous
DMher comaderatons: one

72 2 shxlies) Very low Risk of hiss® sarios

Imicons 1 ency: mot seTins
Indirecnes": serious
ImpeecEion’: senous
Dhe comxlaations: e

72 2 shulies) Very low Risk of bias® saioms

Incoms s tency: nol serious
Indirecnes": senious
ImpeecEion”: serious
Dhe comxdaations: mone

* lcomplae oulcomes md selective reporting

h[heﬂlﬂyﬂFﬁvediEuudh omnparsan {2 shudy comparal another reatment modal ity instex] of plaseha)

© Gmall sanple sme

‘ﬂ Sprimger



65

It Unsggyn eseed J

by Criep et al [3], the excluaon cnterion was patients who
wereundergoing physcal therapy at the time of nclusion or 6
months before, and Abbott etal. [10] did not exclude having
undergons previous physical therapy. Holland et al. and
Zporob ot al. [11] included only wolunteers who had not pre-
vipusly undergome physical therapy. In both sudies, the ob-
jective was also to evaluate the effect of physical thempy
techmiques as a comparaior group [11], and Holland et al.
[12] mcluded im ther intervention, 1n both groups, verbal in-
structions for vagnal stretching, Kegel exercises, and use of
heat, without specifying how this was done. However, the
median use of these technigues in both groups was zem for
warmith and stretching and three for Kegel exerncises, which
does not allow assessing the effect ofthese verhal instructions
[12].

Two sudics |5, 12] wsing diszepam suppositonics did not
find significant nryofascial pain reduction. Similarty, Rogalsk
etal. [20], in a retrospective study of the effect of vaginal
diazepam, found no significant pain reduction. However, a
significant reduction in pelvic floor muscle tone was ob-
served. hazepam & a benzodiazepine medication that has
several uses, among them the ancsthetic and muscle relagant
actiom. Despite the vaginal use of diazepam to treat painful
conditions, litle & known about its pharmacokinetics [240].
Larigh et al. [21] demonstrated low peak serum levels and
prolonged elimmation times m their pharmacoknetic study
of vaginal suppositories of 10 mg diazepam. This dosage
was used by Holland ot al [ 12] and Cnsp et al. |3] and may
nothave led to important musclke relacabion with pam reduc-
tion, since this effect oocurs under higher dosages [22]. This
might explam why these sudies found no significant improve-
ment in paimn comparsd to the placcho group. Further studies
with different dosages may demonstrate an improvement the
in pain-reducing ¢ffiact as 8 result Besides, both studies |5, 12]
presentod a small sample size and a higher percentage of pain
mreduction in the placcbo group compared to the diazepam
suppository group, which can be explamed by the psycholog-
ical placeho effict.

The placcho effect was observed in another two studies
[10, 13] that evaluated botulmum toxin A mjection of the
pelvic floor muscle compared with saline solution injection
as a placcho. Diessie etal. [ 13] observed pain reduction after
2 wedks' follow-up, and the placebo group had a greater e
duction, bt this was not ohserved at the 4 and 12-weeck
follow-ups. Similarky, Abbott et al [10] compared the effact
of hotulimum toocin A injection versus placebo injection (saline
solution) and made four different follow-ups, dividing the
pain into four symptoms: non-menstrual pelvic pain,
dysparaunia, dysmenorrhea, and dyschezia. In all follow-ups
(2,4, 8, and 12 wecks) pan reduction was observed for all
sympioms in both groups, except dysparcuni in the placcho
group 2 weeks after the injection. The placebo group had a
greater reduction in dyschezia after 2 weeks and

4 Springer

dysmenomhea after 4 and 12 wedks, and for all other symp-
toms and follow-ups, the intervention group had a greater
meduction. However, none of these measumes showed a signif-
icant difference, indicating that there was possibly a needling
effect, which can be beneficial in reducing muscle tension. In
this case, the placebo effect may have been added to the neo-
dling cffoct, The physiclogical mechanism underpinning the
effects of dry needling remains to be elucidated. However, it
has been suggested that dry needlng may produce both local
and central nervous responses 0 nsione homeostasis at the
site of the trigger point, resubing in a reduction of both pe-
npheral and central sensitzation to pam [23-25],

In Dicssic et al. s [13]study, after 4 weeks the two injection
groups (placcho and mtervention) underwent physiotherapy
techmiques, and the pam reduction was higher i the ey on-
tiom group, although the difference was not significant This
find might suggest that associating phy siotherapy can enhance
the effects of pain reduction, but possibly more therapy time
would be needed o show this effect.

The effiect of intravagmal stretching and compresson ma-
neuvers such as levator massages was studied by Zoorob et al.
[11] comparng it &© levator muscle mgger-point injection
techmque. In this review, this 15 the only study that wsed sto-
rids and anesthetic comparad to phy Sotherapy techniques. In
both groups a pain reduction was observad, but the physio-
themapy participants necded a significantly longer time {aver-
age 7.3 weeks versis 4.4 weeks) to report being at least a
little better™ However, this comparison refers to an invasive
procedure, where there are nsks inrelaton to a low-nsk treat-
ment such as physiotherapy tochniques. Furthermaore, 1t 15 not
kmown whether this improvement effect would last longer in
the long-term comipared to phy actherapy, smoe Zoorob ot al.
[11] did not have a long follow-up (4 wedks ). Fizgerald et al.
performed an RCT of myofascial physioterapy in women
with painfisl b ladder sy ndrome and PFM tenderness and found
a higher proportion of responsivensss inthe MPT group than
in patients with global massage [26). Ancsthetics for pelvic
muscle pain have been used in other studies |27, 2E], with
varying results, since there is no standardization of the type
of anesthetic, application method, and dosages. Regarding
steroids, their use is scance, and their mechanism of action is
uncertain in myofascial pain [28, 29]. In contrst, the method-
ology used in the two botulinum toem mjection studies proved
to be similar, which demonstrtes greater standandration of
the use of this technique [10, 13].

Pelvic floor dysfimction and myofascial pain can lead to
sexual dysfimetion [13]. In this meta-analysis, the FSFI do-
mams Arousal, Orgasm, Pain, and Total score wers impmoved
in the intervention groups after an average of 4 to 6 wedks of
follow-up [5, 11]. However, Crispet al. [ 5] did not follow up
for more than 4 weeks, which lmits the interpretation of this
result in the long term. On the other hand, desire, lubncation,
and satisfaction presented high heterogencity and did not
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show a significant mean difference in improvement.
Interestingly, when analyzing the mean after 4 weeks
(Supplementary material), the high heterogeneity did not -
main. The statitical hetorogeneity in our analysis could be
explained by the different means.

Pelvic pain and female sexual dysfunction are often related
to pelvic floor muscle disorders, Stress as a central factor
causes a viciows oycle, with pam leading to musclke tension,
nerve compression, and reduced blood cnculaton, which re-
sults m muscle shorening, restricted movement, creation of
myofascial tigger points, and additional pain consequently [1,
30, 31). The effects of diszepam vaginal suppositories ad
sterouds with anesthetics have been previowsly discussed:
howewer, the effect of diazepam in muscle relaxation may
have contributed to the decrease In muscle tension m the pel-
vic floor. In addition, the tension-pain cycke releases inflam-
matory mediators that can be minimized with the use of ste-
mids. Decreasing muscle tension can lead © better blood ar-
culation, which favors amusal and orgasm. Muscle relaation
comtnbutes to orgasm, pam reduction, and, conseguently, -
provement of semal fimetion,

Zporobetal |11] showed greater improvement in the total
F5FI score after physiotherapy treatment, demonstrating a
betier effect of this therapeutic modality. Possibly, if the time
of themapy or follow-up were longer, positive results could be
obseryad.

The mam strength of this meta-analysis & that it addressed
different types of treatment of MFP in women, such as
imtravaginal stretching and compression MENCUYETS, SUPPOS]-
tones, and injections, with different types of medication. The
limitations of this study were the different follow-up periods
and small mmmber of sudies mcluded in this review, despie
the inclusion of controlled and andomized studies. In addi
tiom, due to the lack of mndomized, placebo-conrolled studies
with a high sample power on the treatment of myofascial
pelvic floor muscles, it was necessary to include low-power
studics, This mught have impacted the result. Morcover, the
GRADE cnteria results showed low or very low qualty for
the vanables anabyzed, which warmants important consider-
ation to guide fiture sudies on this subject. Futures studies
with larger sample sizes are necded to determine whether the
lack of difference reganding pain will persist or whether the
improvement of sexual function will have clinical

significance.
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Abstract

Purpose: Several treatment options are proposed for the treatment of pelvic floor myofascial
pain (PFMP), and manual therapy techniques, such as vaginal stretching (VS) are one of
them. Photobiomodulation therapy (PBMT) is a treatment option for PFMP tested on other
muscles. We aimed to evaluate the effect of VS associated or not with PBMT in the treatment
of PFMP. Methods: One-hundred three women with PFMP were enrolled to an open-label,
parallel-group, double blinded randomized trial, divided into: VS plus PBMT (10 sessions,
2x/week (12 joules of total energy in three points of near infrared light - 808nm) and VS
with sham-PBMT. Pain was assessed by visual analogic score (VAS) and severity, pelvic
floor muscle function by the Oxford scale and surface electromyography, urinary symptoms
using the ICIQ-OAB and ICIQ-SF questionnaires and intestinal constipation using the
ROMA criteria. Results: There was a significant improvement in pain (VAS) after treatment
in both groups, with no difference between them (p=0.69). Almost half (53.4%) of included
women had severe pain before treatment and reduced to almost 5 % after treatment (<0.001),
without difference between the groups (p=0.52). Urinary symptoms had an improvement in
both groups (p<0.001) with no difference between groups treatment (p=0.37) and intestinal
constipation had an improvement only in VS plus PBMT (p=0.01). Conclusion: VS plus
PBMT versus VS with sham-PBMT were equally effective in the short-term improvement
of pain scores and pain intensity in women with MP in PFM.

Trial registration number: REBEC (Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos; Brazilian
Registry of Clinical Trials) under No. RBR-2TDCQ4 (November 11", 2018)

Keywords: Myofascial pain, pelvic floor muscle, photobiomodulation therapy, stretching;

randomized controlled trial
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Introduction

Pelvic floor myofascial pain (PFMP) is considered a subtype of chronic pelvic pain
in women present in 13 to 22% of cases [1, 2]. Myofascial Pain (MP) is characterized by the
presence of a trigger point in a tense muscle band, and it can be active, in which the pain
occurs spontaneously or in a latent way, in which the pain occurs through muscle
compression [3]. Currently, the most accepted theory to explain the emergence and
maintenance of MP correlates to physical traumas, psychological stress, or poor posture that
leads to pelvic floor muscle (PFM) contraction. This persistent muscle contraction results in
a series of events that increase activity at the neuromuscular junction, hyperactivity of
afferent nociceptors and central sensitization in a self-perpetuating manner, resulting in
muscle sensitivity and myalgia [4, 5].

PFMP is associated with the presence of urinary symptoms, such as urgency,
increased daytime urinary frequency, nocturia, urinary incontinence and anorectal symptoms
[6-8]. In addition, women with PFMP frequently report psychological distress, stress, high
prevalence of depression and anxiety, and causes a negative impact on the quality of life in
these women [6, 9-12].

Despite having a relative prevalence, PFMP is still underdiagnosed among
professionals, possibly because there is no standardization of diagnostic methods [8, 13].
Painful digital vaginal palpation is the most used diagnostic method [11], and recently a
proposal of reproducible pelvic floor examination to screen for PFMP was published [14].

Conservative treatment is the first option, and the passive vaginal stretching (VS) of
PFM aims to increase the range of motion and muscle flexibility, contributing to muscle

relaxation and increased blood flow in the pelvic floor. On the other hand, the use of
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photobiomodulation therapy (PBMT) as myofascial pain treatment has already been studied
in other muscles, with promising results [15, 16]. The light absorption increases endogenous
opioid neurotransmitters production, increase local blood circulation, and slowing or
blocking the conduction of central and peripheral nerve fibers [17, 18]. Further, there are no
specific studies that evaluate its effect on the pelvic floor muscles.

We hypothesized that the combination of VS and PBMT in PFM would cause a
greater pain reduction in women with PFMP; thus, an RCT was designed to address this

question.

Methods

We conducted a double-blinded randomized trial parallel-group, that followed the
CONSORT’s recommendations, from December 2018 to September 2020, at a tertiary,
academic hospital in Southeastern Brazil (University of Campinas) [19]. The study was
approved by the Institutional Review Board. All women received oral information and have
their doubt clarified about the study prior to signing an informed consent form before being
admitted to the study. We included women over 18 years old, with PFMP that is defined as
present when woman reported pain of any intensity during vaginal palpation of the PFM [5].
We excluded women with signs and symptoms of active urinary tract infection, pelvic
inflammatory disease, history of gynecological cancer, pelvic radiotherapy or
brachytherapy, pregnant women, medical contraindication for intravaginal access, use of

analgesic medications, narcotics, and muscle relaxant.
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Procedures

The women were evaluated before the beginning of treatment and a week after the
last treatment session by the same physiotherapist, specialized in pelvic floor disorders.
Women after signing the consent form, answered a questionnaire with sociodemographic
and gynecological variables. The symptoms of intestinal constipation were asked in the
initial and final evaluation following the ROMA IlI criteria [20]. The questionnaires -
International Conference on Incontinence Questionnaire Ul short form (IC1Q-UI-SF) [21]
and International Consultation on Incontinence Questionnaire Overactive Bladder (ICIQ-
OAB) [22] were self-answered before and after the treatment. Then, the participant was
placed in the dorsal lithotomy position and had collected the vaginal discharger through a
swab applied to the left vaginal wall. The smear was performed on a glass slide and stained
by the Gram stain technique and the vaginal microflora was classified according the Nugent
score [23]. Inflammation was considered present when the number of leukocytes was higher
than 4/field of high magnification (1000x) [24]. We also evaluated vaginal pH using a paper-
colored indicator.

Women underwent vaginal digital grading of PFM function by using the modified
Oxford scale (0-5) [25] with 0 being indicative of no perceptible active PFM contraction and
5 suggestive of strong PFM contractility.

The transvaginal digital examination was performed to detect muscle stiffness and
pain at any intensity. The physiotherapist used a single digital vaginal palpation, with gloves
and lubrication and applied a gently crescent pressure (pressure down against the pelvic floor
musculature) in the three points of the vaginal canal 4, 6 and 8 hours of an analog clock, and

the women were asked to answer verbally to quantify the pain intensity, according to the
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previous published technique [5, 26]. The pain was classified according to visual analogic
scale (VAS).

The surface electromyography (SEMG) was performed by capturing the PFM
electrical potentials by two surface electrodes connected to the electromyograph (Miotool®
200URO, MIOTEC, Brazil), expressed in absolute values in microvolt (uV) and Root Mean
Square (RMS). Two self-adhesive surface electrodes (30mm Skintact electrode, Skintact™,
Austria) was used attached in the perianal region (positioning equivalent to 3 and 9 h of the
analog clock) [27] two in the left internal oblique muscle (for abdominal muscles contraction
monitoring) and one in the left external malleolus (as a reference point).

Three moments of muscle function were captured: Resting Tone (RT), three maximal
voluntary contractions (MVC) and three sustained contractions for 10 seconds (MSC). The
SEMG parameters was evaluated before and after 10 sessions treatment and presented in a

normalized way, using a percentual reference [28], according to the formulas below:

Resting Tone Average RMS

Normalized Resting Tone = . X 100
Highest RMS peak between 3 MVC

Average RMS Peak of the 3 MVC

MVCN lized = X 20
ormalize Highest RMS peak between 3 MVC

Average RMS average of the 3 MSC

MSC Normalized — - X 100
Highest RMS peak between 3 MVC
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Thus, for comparison between the groups, the average of the RMS peaks of the 3
MVCs was used, and the average of the 3 average RMS of the MSCs of 10 seconds and the
average of the RMS of Resting tone of 1 minute.

After de initial assessment, the participants were randomized and allocated in two
intervention groups (1:1); VS associated with PBMT (PBMT group) and VS with PBMT
sham (VS group).

The PBMT group treatment was compound by 10 sessions (twice a week) with
stretching of the PFM by increasing sustained digit pressure in the opposite direction to
muscle contraction (posterior - inferior) performed by a second physiotherapist, also
specialized in pelvic floor disorders, to treat the tense muscle band for 40 seconds on each
of the points 4, 6 and 8 of the vaginal analog clock and PBMT (Figure 1: A1, A2, A3). PBMT
was performed using a low-level laser device (Model Therapy EC, DMC®, S&o Carlos,
Brazil, produced in 2018, Two GaAlAs Fiberoptic Emitters) which has a thin metallic tip of
7.5 cm in length and 3mm in diameter, which emits red (660nm) and near infrared (808nm)
light. The tip was protected with an unlubricated condom and was inserted into the vaginal
canal 4 to 5 cm deep, a site approximated by the puborrectal and pubovisceral muscle
bundles, on points 4, 6 and 8 of the vaginal clocks (Figure 1: B1, B2) At each of these points
the device remained for 40 seconds, angled perpendicular to the place of application to
ensure the delivery of energy in the muscle bundles, with infrared light emission (equivalent
to delivery of 4 Joules). The applied energy was 4 Joules (J) per point (Figurel: C1, C2, C3).
The device and treatment parameters as resumed in Table 1. To respect a pattern of

positioning of the device, an acrylic protractor was used, protected by plastic film, positioned
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on the vaginal introit and a marking was made with a demographic pencil on the outer skin
at point 6 and 2 cm on the right for point 4 and 2 cm on the left to point 8 (Figure 1:D).
Vaginal Stretching group was compound by the same stretching protocol followed by the
introduction of the laser device switched off, with no light emitted, just positioned into the
vaginal canal, positioned for 40 seconds on the same points. Every 10 seconds a beep was
pressed on the equipment to simulate the application.
Outcomes
Our primary outcome was to evaluate the effect of VS and PBMT in the MP in the
PFM. Our secondary outcome was evaluated the impact of the VS and PBMT in muscle

function by Oxford Scale and SEMG and the urinary and intestinal symptoms.

Randomization

The randomization sequence was generated using a computer program (Uniform
probability distribution function from Data Procedure - software SAS version 9.4). We use
an equal simple randomization procedure with allocation ratio 1:1 for two groups by a
computer-generated randomization list, permuted block size of 10.

The information about the treatment to be used was kept inside a sealed opaque
envelope identified by a number. The envelope was opened only after the participant signed
an informed consent form. One physiotherapist assigned participants to interventions and
applied the interventions. Another physiotherapist was blinded to the intervention group and
performed the initial and post treatment evaluation. The patients were blinded to the

treatment group.
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Statistical analysis

To calculate the sample size, the method of comparing the mean between 2 interventional
groups was used, considering the mean and standard deviation of before vs after of the pain
delta variables (VAS, SF-MPQ, FSFI and Marinoff [29], setting the level of alpha
significance or type | error at 5% (alpha = 0.05) (or 95% confidence interval) and the
sampling power at 80%. According to pain outcome, a minimum sample obtained was 68
women, 34 women in each group. We inflated the sample size by 30%, expecting loss of
follow-up, which results in 44 women per group.

To compare participants clinical and sociodemographic characteristics between the 2
groups, the Chi-square or Fisher's exact tests were used (for expected values less than 5),
and Mann-Whitney test (2 groups) was used, due to the absence of normal distribution of
the variables. To compare severity of pain, muscle strength, intestinal constipation, vaginal
flora and vaginal inflammation between the 2 groups, the Chi-square or Fisher's exact tests
were used (for expected values less than 5), and to compare between before and after
treatment the McNemar test (2 categories) and the Bowker Symmetry test (3 or more
categories) for related samples were used. To compare pain scores, SEMG normalized data,
scores of ICIQ-SF and ICIQ-OAB and vaginal pH between the 2 groups, the analysis of
variance for repeated measures (ANOVA for repeated measures) with the variables
transformed into ranks due to the absence of normal distribution was used between the 2
groups (PBMT and VS) and between the times (before and after intervention) and estimating

the group vs time interaction effect. The significance level was 5%.

3. Results
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A total of 103 women were randomized to the PBMT group (n = 51) and to the VS
group (n =52). In the PBMT group, 37 women completed the 10 treatment sessions and 44
in the VS group. The flowchart of the participants is shown in Figure 2.

The average age of the participants was 43 (+ 14.5) years, without difference between
the groups. According to menopausal status, 40 (38.8%) women were in menopause, with
statistical difference between the groups (27.5% in the PBMT and 50% in the VS group,
p=0.019). The participants’ sociodemographic characteristics are presented in Table 2.

There was a significant improvement in pain (VAS) (average of the three points
evaluated) before and after in both intervention groups, with no difference between them
(p=0.69) (Table 3).

Regarding the severity of pain, almost half of the women included had severe pain
before treatment and only 5% of them maintained this complaint after both types of treatment
(p <0.001), with no difference between groups (p = 0.52). The evaluation of normalized
surface electromyography data showed no difference between groups, as well as before and
after treatments (Table 3). We observed no difference in muscle function assessed by Oxford
scale, between groups before and after both treatments (Table 4).

When analyzed the result of the ICIQ-SF questionnaire, the total score showed an
improvement in both groups after treatments (p <0.001), with no difference between groups
treatments. The final score of the ICIQ-OAB questionnaire also showed a significant
reduction in both groups after treatment, with no difference between groups (p = 0.002)
(Table 3). Intestinal constipation complains showed a significant reduction only after

treatment in PBMT group (p=0.01).
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It can be observed that both treatment groups do not impact the vaginal flora and pH.
Regarding the intensity of vaginal inflammation, no difference was observed before and after
between each group, however, a greater number of women without vaginal inflammation
was observed after treatment in the PBMT group (p = 0.024). Nugent's criteria did not show

significant changes before and after treatments in both groups (Table 4).

Adverse events

There was only two report of vaginal itching (one in each treatment groups), not
associated with vaginal infection. One of these women (VS group) discontinued the
treatment for this reason. Two volunteer (PBMT group) were discontinued from the
research: one due to vaginal bleeding (diagnosed as vaginal Lichen) and other abandoned

the treatment after an episode of urinary tract infection.

4. Discussion

This study showed an improvement in pain scores and pain severity in women with
MP in PFM after treatment with VS associated or not with PBMT, with no difference
between groups. In addition, we observed an improvement in urinary and intestinal
symptoms.

MP is caused by an increase in muscle tension and a sustained contraction that leads
to muscle ischemia and hypoxia, releasing inflammatory mediators, such as bradykinin and
prostaglandins, sensitizing nociceptors [4], which causes pain. Stretching is a possible MP
treatment and it is done by applying external pressure to the muscle and connective tissue to

stretch it in the opposite direction to its shortened position [11, 30]. The decrease in muscle
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shortening reduces sensitivity to pain, improving the functionality of the endogenous
inhibitory system and, consequently, decreases psychological distress [31]. One recent study
[31] agrees with our results that showed an improvement in MP in the upper trapezius muscle
with stretching. Although it is not the same musculature, the article showed that stretching
from 30 to 60 seconds significantly reduces MP [31]. In the present study, the 40-second
time was chosen, and we found the significant reduction in MP, in both groups of this study,
confirms that this is a good option in the treatment of MP in the pelvic floor.

Our initial hypothesis that the association of PBMT with V'S was superior to isolated
VS in the improvement of MP was not confirmed. One systematic review with meta-analysis
[32] showed that PBMT is an effective treatment to reduce pain in adult patients with
musculoskeletal disorders. The main mechanism of PBMT action refers to the change in the
functioning of mitochondria (specifically cytochrome c oxidase - COX) of damaged cells or
under hypoxia, as in muscle cells within MP. The application of red light and near infrared
(NIR) to the myofascial trigger points demonstrated an improvement in local
microcirculation, favoring the oxygen supply to hypoxic cells, the release of f-endorphins,
which reduces pain and muscle spasms [33, 34]. Further, this systematic review showed that
adherence to WALT recommendations seems to increase the effectiveness of the treatment
[32]. In the present study, the description of the equipment, irradiation and treatment
parameters were described according to the recommendation made by WALT [35]. In the
present study, the total energy chosen was 12 Joules of application of NIR light, 4 Joules
over each muscle point. Possibly, this dosage may not have been enough to bring extra

benefit in reducing MP, or even the time between applications may have been too long.
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The impact of VS associated or not with PBMT on PFM function was also assessed
using an Oxford scale and SEMG. Most participants showed grade 3 muscle contraction
capacity measured by the Oxford scale, which confers a normal contraction. We expected a
week contraction capacity, as pointed out as part of muscle dysfunction with MP [36].
Regarding SEMG, the normalized data on muscle function did not show significant
differences before and after both groups’ treatments and with no difference between them.
As there was a reduction in pain, we expected a reduction SEMG values, which did not occur.
A study showed a reduce in the RMS values of maximum voluntary contraction in the
trapezius muscle after application of 18 Joules of NIR light, 2J per point [37]. However, this
study used the absolute RMS values, and not normalized values, which is not recommended
when different subjects and different times are compared [38], which makes comparison
with our study difficult.

Women with MP usually complain of intestinal constipation, associated with pain
before, during or after defecating, as well as feeling of incomplete bowel emptying [39]. In
our study, one third of the participants had intestinal constipation and only the PBMT group
showed a significant reduction in this symptom. Although there was no difference in SEMG
patterns, some additional effect on muscle relaxation, by in slowing the action potential of
the motor nerves, may have occurred with the use of PBMT, contributing to a better intestinal
emptying.

The present study evaluated the impact of the types of treatment on urinary symptoms
through validated questionnaires. Regarding the symptoms of overactive bladder, it can be
observed that there was a significant reduction in the final score in both groups after

treatment, which shows a reduction in the impairment of quality of life due to the presence
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of these symptoms. Other studies have used intravaginal manual techniques for the treatment
of MP and hypertonic floor and have observed a significant reduction in urinary frequency
and urgency symptoms [40, 41]. This finding shows that normalizing the function of PFM
contributes to the reduction of involuntary contractions of the detrusor.

When analyzing the total score of the ICIQ-SF questionnaire, we observed a
significant reduction in the impact on quality of life in both treatment groups, with no
difference between them. Since MP is associated with the presence of Ul, treating muscle
dysfunction would lead to an improvement in this symptom, which can be seen in this study
[7].

The use of photobiomodulation was safe, with no serious adverse effects or
complications in other vaginal studies [42, 43], similarly to our results. Another factor
studied in relation to the safety of using PBMT was the type of vaginal flora and pH before
and after treatment. In both groups there was no change regarding to vaginal flora. One study
[44] evaluated the same parameters on the vaginal mucosa and also did not show any
difference, however they used blue light as a form of PBMT. In the present study, a reduction
was observed in cases of vaginal inflammation in the PBMT group, which could be expected
and related in other study, since the NIR light has an inflammatory modulation effect [42].

The strength of our study is that it is a randomized, double-blind study, and is the
first to use an association of VS and PBMT in MP in PFM. In addition, the data was analyzed
from several validated techniques, for example, VAS, and specific quality of life instruments
for urinary symptoms. Women were included with MP due to vaginal palpation, regardless
of subtypes of pelvic pain complaints, to provide more general conclusion. Also, this study

has some limitations. Painful digital vaginal palpation is the most used MP diagnostic
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method; however, it is not well standardized and can be a subjective assessment. Further, a
lack of long-term follow-up is a limitation, as it is not possible to know the duration effect
of reducing MP. In addition, a comparison was not made with the use of PBMT alone, which
limits the protection of the effect of this modality. Further studies with different irradiation

parameters should be carried out to evaluate the effect of this therapy on the MP of the PFM.

5.Conclusion

VS associated or not with PBMT are effective in the short-term improvement of pain
scores and severity in women with PFMP. Further, both groups showed improvement in
urinary symptoms according to validated questionnaire and only PMBT group showed an

improvement in intestinal constipation.
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Table 1. Treatment and Device Parameters

Parameter (unit) Value
Type of laser GaAlAs
Emission mode Continuous
Wavelength 808 nm + 10 nm
Power 100 mW £ 20%
Irradiance at target 3.571mW/cm?
Dose/point 143J/cm?
Energy/point 4]
Energy/session 12]
Irradiation time 40s/point
Number and frequency of treatment sessions 10
Number of points 3

Spot area 0,028cm?

Application technique

mucosal contact

88
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Table 2. Sociodemographic and clinical characteristics of pelvic floor myofascial dysfunction women

Total sample

Characteristics PBMT (n=51) VS (n=52) P value
(n=103)

Age (years) / Mean % (SD) 43 (14.5) 40 (15.0) 45 (13.9) 0.08?
White ethnicity / N (%) 73 (70.9) 38 (74.5) 35(67.3) 0.42°
Education > 8 years / N (%) 87 (84.5) 42 (82.3) 45 (86.5) 0.55°
Hypertension / N (%) 13 (12.6) 5(9.8) 8 (15.4) 0.39"
Diabetes / N (%) 5(4.9) 3(5.9) 2 (3.8) 0.67°
Smokers / N (%) 5(4.9) 2(3.9) 3(5.8) 1°

RPA* / N (%) 39 (37.9) 17 (33.3) 22 (42.3) 0.34°
BMI (Kg/m?) / Mean + (SD) 26.6 (5.2) 27.07 (5.7) 26.24 (4.6) 0.69
Gestations / Mean + (SD) 1.7 (1.7) 1.86 (1.9) 1.62 (1.6) 0.61°
Vaginal deliveries / Mean + (SD) 0.6 (1.1) 0.71 (1.2) 0.58 (1.1) 0.68?
Cesareans / Mean + (SD) 0.8 (1.0) 0.88 (1.2) 0.69 (0.8) 0.85%
Abortions / Mean + (SD) 0.3(0.7) 0.25 (0.7) 0.35 (0.7) 0.27¢
Menopause / N (%) 40 (38.8) 14 (27.5) 26 (50.0) 0.019°
With partner / N (%) 65 (63.1) 30 (58.8) 35 (67.3) 0.37"

SD — standard deviation; * RPA — regular physical activity (3 times/week, 30 minutes), BMI- body mass index, RUTI —
recurrent urinary tract infection, (a) Mann-Whitney test; (b) Chi-square test; (c) Fisher’s exact Test;
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Table 3. Evaluation of pain, vaginal pH, electromyographic and urinary symptoms of the women
with myofascial pain in the pelvic floor muscles in treatment with vaginal stretching associated or
not with photobiomodulation therapy (outcomes per protocol)

o PBMT (n=37) VS (n=44) P P P

Characteristics (MeanSD) Before After Before After Group Time Interaction

VAS Mean 3 points 6.3(1.7) 18(21) 6.2(23) 17(22) P=0.69 P<0.001*® P=0.76

Normalized RT 9.3(8.9) 10(8.4) 82(6.00 7144 P=046 P=0.29 P=0.08

SEMG Normalized MVC 90(5.6) 89(54) 88.2(64) 89.1(56) P=0.31 P=0.67 P=0.29

Normalized MSC  41(15.3) 40.5(12.9) 38.9 (14.5) 41.2(12.1) P=0.96 P=0.50 P=0.67

ICIQ-SF Total 78(7.1) 5.8(55) 10 (6.5) 8.5(6.0) P=0.40 P<0.001° P=0.37

ICIQ-OAB* Total 6.2(39) 49(33) 51(36) 46(3.6) P=0.44 P=0.002° P=0.24

pH ** 46(0.7) 45(0.8) 49(1.0) 46(0.7) P=0.17 P=0.11 P=0.55

SD - standard deviation, RT — Resting tone, MVC — Maxim voluntary contraction, MSC — mean sustained contraction, * 1

missing data; ** 6 missing data.

Repeated measures ANOVA test on rank transformed variables: PGroup: Group effect or between groups comparison;

PTime: Time effect or within groups comparison; PInteraction: Group vs Time interaction effect. (a) Significant differences
between times (contrast profile test): PBMT group (P <0.001; Before£After); VS group (P <0.001; Before£After), (b)
Significant differences between times (contrast profile test): PBMT group (P = 0.003; Before£After); VS group (P =0.021;

Before#After), (C) Significant differences between times (contrast profile test): PBMT group (P = 0.025; Before#After);

VS group (P = 0.046; Before#After).



Table 4. Physical and clinical characteristics of the women with myofascial pain in the pelvic floor muscles in treatment with vaginal stretching associated or not with
Photobiomodulation therapy (outcomes per protocol)

- PBMT (n=37) 1 VS (n=44) 1 ) 3
Characteristics (n, %) Before After P Before After P P P
None 0 (0) 11(29.7) 0 (0) 20 (45.5)
. . Mild 2(5.4) 16 (43.2) a 3(6.8) 15 (34.1) 4 Dn ab A Enc
Severity of pain Moderate 16 (43.2) 8 (21.6) P<0.001 20 (45.5) 7 (15.9) P<0.001% P=0.37 P=0.52
Severe 19 (51.4) 2(5.4) 21 (47.7) 2 (4.5)
Grade 0 1(2.7) 1(2.7) 0 (0) 0 (0)
Grade 1 4(10.8) 2(5.4) 11(25.0) 6 (13.6)
Grade 2 11 (29.7) 10 (27.0) _ 10 (22.7) 9 (20.5) _ _ B
Muscle strength Grade 3 17 (46.0) 16 (43.2) P=0.8942 14 (31.8) 18 (40.9) P=0.39° P=0.34" P=0.91°
Grade 4 4 (10.8) 8 (21.6) 9 (20.5) 11 (25.0)
Grade 5 0(0) 0(0) 0(0) 0 (0)
IC Yes 15 (40.5) 6 (16.2) P=0.01¢ 10 (22.7) 10 (22.7) P=1.00¢ P=0.17> P=0.46°
Type | 23 (65.7) 27 (77.1) 29 (69.1) 29(69.1)
Vaginal flora** Type 1l 8(22.9) 5(14.3) P=0.172 6 (14.3) 9(21.4) P=0.262 P=0.38" P=0.93°
Type 1l 4(11.4) 3(8.6) 7 (16.7) 4(9.5)
Vaginal Absent 27 (77.1) 32 (91.4) 26 (61.9) 30 (71.4)
inflammation® Moderate 8(22.9) 3(8.6) P=0.059¢ 16 (38.1) 12 (28.6) P=0.10¢ P=0.44° P=0.024"
Intense 0(0) 0(0) 0 (0) 0 (0)
4 20 (55.5) 22(61.1) 18 (42.9) 21 (50.0)
. 5 11 (30.6) 11 (30.6) A Ena 13 (31.0) 17 (40.5) A a0 P A ac
pH 6 5 (13.9) 1(28) P=0.53 7 (16.7) 2(4.8) P=0.32 P=0.27 P=0.76
7 0 (0) 2 (5.5) 4 (9.5) 2(4.8)

IC — Intestinal constipation, *1missing data. ** 2 missing data. P1 - Intra group comparisons; P2 - between groups comparison before treatment; P3 - between groups comparison after treatment (a) Bowker
symmetry test (b) McNemar test (c) Chi-square test (d) Fisher's exact test
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Figure 1. Methodology for marking points, device used and PBMT and VS group treatments. A. Vaginal stretching technique in points 4 (A1), 6 (A2) and 8 (A3) of the vaginal clock. B. Laser
device with a thin metallic tip of 7.5 cm in length and 3mm in diameter (B1), Laser device protected with an unlubricated condom (B2). C. PBMT application, 4 to 5 cm deep, a site approximated
by the puborrectal and pubovisceral muscle bundles, on points 4 (C1), 6 (C2) and 8 (C3) of the vaginal clock. D. Marking the positioning pattern of the device. The blue arrows show the marking
of points 4 and 8 of the vaginal clock, considering the of the perineum tendon center as point 6, using the acrylic protractor.
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Abstract

Background: Spasm or hyperactivity of the pelvic floor muscles (PFM) can cause
myofascial pain (MP), which can lead to dyspareunia and sexual dysfunction. Aim: To
evaluate the effect of vaginal stretching (VS) associated or not with photobiomodulation
therapy (PBMT) in the sexual function and the dyspareunia complaint in women with
pelvic floor MP (PFMP). Methods: An open-label, parallel-group, double-blinded
randomized controlled trial of 103 women with MP. One group received 10 sessions,
twice a week of VS and PBMT (4 joules of energy in 3 points of near-infrared light -
808nm) - PBMT group, and the other received VS and PBMT sham — VS group. The
impact of treatments was measured by the number of women with dyspareunia
complaining, the severity of this symptom measured by Visual analog scale (VAS), and
the sexual function measured by the FSFI questionnaire. Outcomes were assessed at
baseline and after 10 sessions treatment. Outcomes: Primary outcome was the number of
women with dyspareunia complaints, the severity of dyspareunia graded by VAS, and
sexual functioning measured by the FSFI questionnaire between groups before and after
treatments. Results: After treatment, a significant reduction was observed in the number
of women who had dyspareunia complaint in the PBMT group (90.2% to 55%, p=0.001)
and in VS group (86.6% to 46.2 %, p<0.001) and in the dyspareunia score by VAS in
both groups (p<0.001, (PBMT group: p=0.002; VS group: p<0.001)). PBMT group
shown a significant reduction in sexual dysfunction (92.2% to 74.5%, p=0.003) and in
VS group to (90.4% to 76.9%, p=0.035). Both groups had improvement in the FSFI pain
domain after treatment (p<0.001, (PBMT group: p=0.038; VS group: p = 0.005)). Only

V'S group had a significant improvement on FSFI desire and the total score (p<0.001)
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after treatment. Clinical Implications: We found that VS associated or not with PBMT is
an effective treatment for reduce dyspareunia complaints, alleviating dyspareunia
severity, and reducing the number of women with sexual dysfunction in women with
PFMP. Strengths & limitations: The strengths of this study are the randomized
controlled design, the correlated validated questionnaires. The limitations are the lack of
long follow up. Conclusion: VS associated or not PBMT are effective in the short-term

improvement of the number of women with dyspareunia and sexual dysfunction.

Keywords: Sexual dysfunction, dyspareunia, Myofascial pain, pelvic floor muscle,

photobiomodulation therapy, passive stretching
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Introduction

Pelvic floor muscle (PFM) dysfunctions is frequently associated with sexual
dysfunction in women (1). Muscle changes related to increased tension, such as
overactivity or hypertonia of PFM, are mainly associated with the presence of genito-
pelvic pain penetration disorders, such as dyspareunia, vaginismus, generalized
vulvodynia and provoked vestibulodynia (1, 2). The presence of painful disorders
compromises other domains of sexual function, such as desire, lubrication and orgasm
(2). A sexual complaint results in personal distress or interpersonal difficulties (3).

Myofascial Pain (MP) is characterized by the presence of a trigger point in a tense
muscle band, in which the pain occurs through muscle compression (4).Currently, there
is no standardization of pelvic floor MP (PFMP) assessment and painful digital vaginal
palpation is the most used diagnostic method (5), however, it is not well standardized and
can be a subjective assessment (6). It was identified that PFMP was present in 85% of
women with some PFM disorder and interest on the repercussion of this painful disorder
has increased, due to the high functional demands made by these muscles (7).

Among the MP conservative treatment options, PFM exercises and manual
techniques are common therapeutic options with good results (3, 8, 9). Vaginal stretching
(VS), myofascial release, proprioceptive neuromuscular facilitation, and massages has
aim to increase flexibility, release muscle tensions and trigger points in PFM (3, 8, 9).
Another therapeutic possibility already studied in MP of other muscles, but not PFM, and
studied as a vestibulodynia treatment, is the photobiomodulation therapy (PBMT), term
recommended when Laser devices or LEDs (Light Emitted Diode) are used without term
effects (10). The absorption of light device in biological tissue can promotes analgesia,

caused by a delay, or block the conduction of stimuli in central and peripheral nerve
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fibers, increased of endogenous opioid neurotransmitters production, and increased local
blood circulation (11, 12). There are no specific studies that assess PBMT effect on PFMP
and sexual function. Our hypothesis is that the combination of VS and PBMT in PFM
would add a greater reduction in the complaint of dyspareunia and lead to an improvement
in sexual functioning in women with MP. The aim of this study was to evaluate the effect
of VS associated or not with PBMT in the dyspareunia complain, the severity of this

symptom and sexual function in women with MP of PFM.

Methods

This is an open-label, parallel-group, double blinding randomized trial, with the
aim to assess the effect of VS and PBMT (group PBMT) versus VS and PBMT sham (VS
group) in the number of women with dyspareunia and its severity graded by VAS and
sexual function measured by FSFI questionnaire in women with PFMP. The study was
conducted at the Obstetrics and Gynecology Department, School of Medical Sciences,
University of Campinas, Campinas, SP, Brazil, from December 2018 to September 2020.
All subjects gave written informed consent before been admitted in the study, which
adhered to the Declaration of Helsinki, and the study followed the Consort reporting
guidelines (13). This study was approved by the local institutional ethics committee from
State University of Campinas (CAAE: 92766318.4.0000.5404) and was registered in the
REBEC (Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos; Brazilian Registry of Clinical Trials)
under N. RBR-2TDCQ4.

We included women over 18 years old with MP, diagnosed by the presence of
pain at any intensity due to unidigital vaginal palpation of PFM (14). We excluded women

with signs and symptoms of active urinary tract infection, pelvic inflammatory disease,



100

history of gynecological cancer, pelvic radiotherapy or brachytherapy, pregnant women,
medical contraindication for intravaginal access, use of analgesic medications, narcotics,
and muscle relaxant.

Women after signing the consent form, answered a questionnaire with
sociodemographic and gynecological variables, the presence of dyspareunia complaint
define as the “complaint of persistent or recurrent pain or discomfort associated with
attempted or complete vaginal penetration” (3), the dyspareunia score of severity graded
by VAS (graded 0-10; 0 = no pain; 10 = extreme pain), and completed the self-answered
FSFI questionnaire (15) validated in Portuguese (16, 17). FSFI questionnaire assess
sexual function in the last four weeks by 19-question categorized in six domains of female
sexual function: desire, arousal, lubrication, orgasm, satisfaction, and pain. For each
question there is an answer pattern whose options are scored from 0 to 5 in an increasing
way in relation to the presence of the questioned function. A total score is presented at
the end of the application, resulting from the sum of the scores for each domain multiplied
by a factor that homogenizes the influence of each domain on the total score. A cut-off
point of the total score allows to discriminate between populations a higher or lower
sexual dysfunction, and values equal or below to 26.55 would indicate sexual dysfunction
(18).

Two physiotherapists experienced in PFM dysfunctions carried out the research.
One of them made the initial and final assessment (a week after the last treatment session)
and another performed the 10 treatment sessions. The physiotherapist who evaluated the
women was blinded to which treatment group the woman was allocated to and the woman
did not know which of the two treatment groups she underwent. The randomization

occurred after de initial assessment, by the physiotherapist who applied the treatments.
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The information about the treatment to be used was kept inside a sealed opaque envelope
identified by a number. The participants were randomized and allocated in two
intervention groups (1:1): VS associated with PBMT (PBMT group) and VS with PBMT
sham (VS group). The randomization sequence list was generated using a computer
program (Uniform probability distribution function from Data Procedure - software SAS
version 9.4), permuted block size of 10.

The treatment was compound by 10 sessions (twice a week). The PBMT group
underwent to a passive vaginal stretching, with 40 seconds of sustained digit pressure in
the opposite direction to muscle contraction (posterior - inferior) in each of the 3 muscle
points treated (points 4, 6 and 8 of the analogue vaginal clock), followed by the
application of near infrared light at the same 3 points. The PBMT device used was low-
level laser device (Model Therapy EC, DMC®, Sao Carlos, Brazil, produced in 2018,
Two GaAlAs Fiberoptic Emitters (Figure 1) which has a thin metallic tip of 7.5 cm in
length and 3mm in diameter, which emits red (660nm) and near infrared light (NIR)
(808nm), 100 mW power. The tip was protected with an unlubricated condom and was
inserted into the vaginal canal 4 to 5 cm deep, a site approximated by the puborrectal and
pubovisceral muscle bundles, on points 4, 6 and 8 of the vaginal clocks. The NIR light
was used with 4 joules energy applied per point, which requires 40 seconds of
perpendicular positioning in contact to the vaginal mucosa at each of the treated points.
The irradiance at target was 3.571mW/cm?, the Dose per point was 143J/cm?, total energy
per session was 12J, and the Spot area was 0,028cm?. To respect a pattern of positioning
of the device, an acrylic protractor was used, protected by plastic film, positioned on the
vaginal introit and a marking was made with a demographic pencil on the outer skin at

point 6 and 2 cm on the right for point 4 and 2 cm on the left to point 8 of the vaginal
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analog clock. In the same way, VS group was compound by the same stretching protocol
followed by the introduction of the laser device switched off, with no light emitted, just
positioned into the vaginal canal for 40 seconds each of the same three points. Every 10
seconds the researcher pressed a beep on the equipment to simulate the application.

To calculate the sample size, the method of comparing the mean between 2 groups
was used, considering the mean and standard deviation of the pre and post of the variable
total FSFI, according to Zoorob et al.(19), setting the level of alpha significance or type
| error at 5% (alpha = 0.05) (or 95% confidence interval) and the sampling power at 80%.
According to the results, the minimum sample was 42 women. We added 30 % of loss of

follow up totalizing 56 women (28 in each group).

The data analysis was done by intention to treat (ITT) with the criterion “Last
Observation Carried Forward”. To compare the presence or not of dyspareunia and sexual
dysfunction (FSFI total score <26.55) between the 2 groups, the Chi-square or Fisher's
exact tests were used (for expected values less than 5). To compare presence of
dyspareunia and sexual dysfunction (categorical variables) between before and after
treatment, the McNemar test (2 categories) and the Bowker Symmetry test (3 or more
categories) for related samples were used. To compare the dyspareunia pain score by VAS
and FSFI domains scores between the 2 groups, the Mann-Whitney test (2 groups) was
used, due to the absence of normal distribution of the variables. The analysis of variance
for repeated measures (ANOVA for repeated measures) with the variables transformed
into ranks due to the absence of normal distribution was used to compare the dyspareunia
scores and FSFI domains (numerical variables) between the 2 groups (PBMT and VS)

and between the times (before and after intervention) and estimating the group vs time
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interaction effect. Analysis adjusted for menopausal status was performed through the
Multiple logistic regression analysis and the analysis of covariance for repeated measures
(ANCOVA for repeated measures) with the variables transformed into ranks due to the

absence of normal distribution. The significance level was 5%.

Results

Of the 103 women included in the study, 51 were randomized in PBMT group and
52 in VS group. The participant flow chart is shown in Figure 2. A total of 37 (PBMT
group) and 44 women (VS) completed the 10 treatment sessions. The participants’
sociodemographic characteristics are presented in Table 1.

The average age of the participants was 43+14.5 years, the majority was married
or lived with a partner (63%), with no difference between groups. Most participants
allocated in PBMT group were not in menopause (73%; p = 0.019).

Of the 103 women, 91 (88.4%) complained of dyspareunia, with 46/51 (90.2%)
and 45/52 (86.6 %) reporting this condition in the PBTM and VS groups respectively,
with no difference between the groups (p = 0.75). After treatment, in both groups, a
significant reduction was observed in the number of women who had dyspareunia
complaint, without difference between the groups of treatment (p=0.83) (Table 2).

The dyspareunia intensity was assessed with VAS. Before the treatment, the
average pain reported by them was 7.3, with no difference between groups before
treatment (p=0.97). There was a significant reduction in the intensity of dyspareunia in
PBMT group (7.2+2.2 to 6.0£2.4) and in the VS group (7.4+2.0 to 5.8+£2.5) (p=0.002 and
p<0.001, respectively) with no difference between them (p=0.87) after treatment (Table

3).
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Before treatment most participants (94/103, 91.3%) had sexual dysfunction
assessed by the categorized total score of the FSFI questionnaire. After treatment in both
groups there was a significant reduction in sexual dysfunction. In the PBMT group, 47
(92.2 %) and 38 (74.5 %) women had sexual dysfunction before and after the treatment
respectively (p=0.003). Also, in the VS group, 47 (90.4%) and 40 (76.9%) women had
sexual dysfunction before and after the treatment (p=0.035), without difference between
the groups (p=0.56 before, p=0.90 after) (Table 2).

Table 3 shows the FSFI total and its domains. Only VS group had a significant
improvement on FSFI total score after treatment (15.6 to 17.7, p=0.024). Regarding the
FSFI domains, there was no difference between PBMT and VS group before treatment.
A significant improvement was observed in desire (2.5 to 3.1, p<0.001) after treatment
only in VS group. There was significant improvement in the pain domain during the
intercourse after treatment in both groups (p<0.001, (PBMT group: p=0.038; VS group:

p=0.005)).

Discussion

Our findings showed that women with MD have high rates of dyspareunia and
sexual dysfunction. VS associated or not with PBMT was effective in reducing the
number of women with dyspareunia and sexual dysfunction, in addition to improving
dyspareunia severity. Also, both groups had improvement in the pain domain assessed by
the FSFI and the women treated with VS had an improvement in desire e total scores.

MP is associated with one or more pelvic floor muscles changes, such as an
inability to relax when necessary and increased muscle activity. This implies sequelae

resulting from a greater and permanent closure of the urethral, anal sphincter and vaginal



105

opening (2). For vaginal penetration to occur, PFM are slightly stretched and widened to
allow this action (20). Thus, when these muscles are excessively tense, vaginal
penetration can be hampered, as seen in cases of women with vaginismus, leading to
dyspareunia (1, 21, 22). In the present study, almost 90% of women with MP presented
dyspareunia. Even though dyspareunia has multifactorial causes, such as psychic aspects,
in the present study it was observed that the treatment of tense muscles, using passive
vaginal stretching with or without PMBT, showed to be effective in reducing the number
of women with this complaint and the severity of pain scores.

Stretching is a type of manual therapy and has been used to reduce pain score of
dyspareunia and is recommended to treat MP (23-25). Our study is in agreement with the
literature showing that VS was effective in the MP treatment. Because the MP is a type
of pain with central sensitization (8, 26), we hypothesize that the use of PBMT associated
with VS would provide greater pain relief of dyspareunia. However, this was not observed
in the present study. One clinical trial evaluated the effect of PMBT using a low level
laser device to reduce vulvar vestibular pain in women with provoked vestibulodynia (10)

also found no improvement in pain in the PBMT group compared to placebo.

In agreement with other studies (1, 19) this study revealed that patients with PFMP
had more sexual dysfunction, and the pain score was the lowest among FSFI domains (1).
A significant reduction was observed in the number of women with sexual dysfunction
and in the FSFI pain score was observed in our study with VS and PBMT and VS and
sham PMBT. Other studies that used stretching techniques as treatment such as modified
Thiele massages or compressive maneuvers obtained similar positive results in FSFI pain

score (19, 24, 27).
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Regardless to the other FSFI domains, only VS group had a significant
improvement in desire domain and in total score. Sexual desire is one of the subjective
stages of female sexual function, as the motivations for women to experience sexual
desire include emotional closeness to her partner and their own well-being (28). The fact
of the dyspareunia has improved in the preset study may have contributed to reduce the
feeling of anxiety or guilt about sexual infrequency, which can been contribute to
increased desire. In one study (19) the authors used stretching and compression
maneuvers and after four sessions treatment per week, they did not observe an increase
in the FSFI desire score. Despite the similarity of the techniques these results do not
corroborate with the present study.

In our study, we found no difference after both treatments in the other FSFI
domains, such as arousal, lubrication, orgasm and satisfaction. One study (24) evaluated
the effect of an intravaginal massage techniqgue on women who had dyspareunia
associated with tenderness of PFM. The authors observed improvement 4 weeks after
treatment in all FSFI domains, which differs from the present study.

One study that used intravaginal PBMT by a LED device that emits red and NIR
light aimed to verify the influence on urinary incontinence post vaginal delivery. Among
the inclusion criteria, the volunteers must have dyspareunia (29). The authors did not
directly assess this symptom, but they observed a significant increase in the FSFI final
score after treatment, finding that disagrees with those of this article. However, this study
has no control group and the device vibrated and heated while emitting light, which may
have influenced this result. In these two studies (10, 29), which used intravaginal PBMT,
no severe adverse effects were observed, only one volunteer had lower urinary tract

infection, which the authors attributed to the inadequate cleaning of the device (29).
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The strength of our study is that it is a randomized, double-blind study, and is the
first to use an association of VS and PBMT in MP in PFM. In addition, the data was
analyzed from several validated techniques, for example, VAS, and specific validated
instrument for sexual function. The women included in the study had MP and were
included regardless of other associated pathologies, to generalize the results. The study
has also some limitations, such as the lack of a comparison group that applied only PBMT
as MP treatment. This limits the conclusions of the isolated effect of this therapy. In
addition, we had loss of follow-up by women and a short follow-up, which limits the
conclusion of the duration of the effects. MP diagnostic method chosen was painful
vaginal palpation, which despite being the most used is subjective and not standardized.
New studies with different PBMT dosimetry parameters, such as higher energy per point,
or even different wavelengths of light must be carried out in order to evaluate this therapy

effect on PF MP.

Conclusion

The rates of dyspareunia and sexual dysfunction were high in women with PFMP.
VS associated or not with PBMT are effective in the short-term improvement of
dyspareunia complaint, the severity of this symptom and to reduce the number of women

with sexual dysfunction assessed by a validated questionnaire.
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Table 1. Sociodemographic and clinical characteristics of the women with myofascial
dysfunction in the pelvic floor muscles according to the vaginal stretching with

photobiomodulation and vaginal stretching and photobiomodulation sham groups

Characteristics PBMT (n=51) VS (n=52) P value

Age (years) (mean £SD) 40+ 15.0 45+ 13.9 0.08?
Ethnicity White (n/%) 38/745 35/67.3 0.42°
Education > 8 years (n/%) 42/82.3 45/86.5 0.55P
With a partner (n/%) 30/58.8 35/67.3 0.37°
Gestations (mean £SD) 1.86+19 162+16 0.612
Menopause (n/%) 14127.5 26 /50.0 0.019°
Contraceptive method (n=63) (n/%)

Hormone 22/59.5 13/50.0

Non-Hormone 7/18.9 6/23.1 0.75°

None 8/21.6 7126.9
Hormone Therapy (n=40) (n/%)

None 11/78.6 19/73.1

Topic 2/14.3 3/15.4 0.87¢

Systemic 1/7.1 4/115

SD: standard deviation. (a) Mann-Whitney test; (b) Chi-square test; (c) Fisher's exact test
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Table 2. Distribution of women with myofascial dysfunction according to the presence of dyspareunia and sexual dysfunction and the type of

treatment and adjusted for menopausal status

Total (n=103) PBMT (n=51) VS (n=52)
Characteristics %) Before After pt Before After p! p? p3
n (Yo
n (%) n (%) n (%) n (%)
Yes 91 (88.4) 46 (90.2) 28 (55.0) 45 (86.6) 24 (46.2)
No 3(2.9 1(2.0 21 (41.2 2(3.8 24 (46.2
Dyspareunia (29) 20) (41.2) P=0.0012 (3.8) (46.2) P<0.0012 P=0,75° P=0.83°
No sexual
- 9(8.7) 4(78) 2(3.8) 5 (9.6) 4 (7,6)
activity
Sexual Yes 94 (91.3) 47 (92.2) 38 (74.5) 47 (90.4) 40 (76.9)
_ P=0.003¢ P=0.035¢ P=0.56" P=0.90"
dysfunction* No 9(8.8) 4(78) 13(25.5) 5 (9.6) 12 (23.1)

*Sexual Dysfunction FSFI<26.55 (a) Symmetry Test; (b) Multiple logistic regression analysis adjusted for menopausal status; (c) McNemar Test. P! - Intra group comparison
before vs after; P? - between groups comparison before treatment; P? - between groups comparison after treatment
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Table 3. Dyspareunia scores and FSFI scores in the women with myofascial dysfunction according to the vaginal stretching associated or not with

photobiomodulation and adjusted for menopausal status.

Total PBMT (n=51) VS (n=52)
Characteristics (n=103) Before After Before After P .P P .
Group Time Interaction
(Mean £SD) (Mean £SD) (Mean xSD) (Mean £SD) (Mean £SD)
Dyspareunia (VAS) (n=91) 7.3+£20 72422 6.0+ 2.4 7.4+20 58+25 P=0.97  P<0.001*  P=0.87
FSFI Desire 27+x12 29112 3.2+12 25+12 31+14 P=0.91 P<0.001° P=0.10
FSFI Arousal 2.7x1.7 28+1.6 3.1x17 27+18 2919 P=0.67 P=0.054 P=0.58
FSFI Lubrication 3.0+£19 31+£19 34+19 29119 29+21 P=0.98 P=0.15 P=0.41
FSFI Orgasm 29120 3.0+£20 29+21 27120 28+23 P=0.92 P=0.86 P=0.56
FSFI Satisfaction 3.3x16 35x14 3.7x17 3.0x£18 34+18 P=0.53 P=0.11 P=0.56
FSFI Pain 18+14 1.7+£13 23+£20 18+16 26x22 P=0.30 P=0.002° P=0.29
FSFI total 16.4+8.1 171277 18.6+8.8 156+8.6 17.7+9.8 P=0.98 P=0.009¢ P=0.65

VAS: visual analogic scale; SD: standard deviation; FSFI: Female Sexual Function Index. Analysis of covariance for repeated measures (ANCOVA for repeated measures) on
rank transformed variables; PGroup: Group effect or between groups comparison; PTime: Time effect or within groups comparison; Plnteraction: Group vs Time interaction
effect. (a) Significant differences between times (contrast profile test): PBMT group (p =0.002; Before vs After); VS group (p <0.001; Before vs After). (b) Significant differences
between times (contrast profile test): PBMT group (p = 0.128; Before vs After); VS group (p < 0.001; Before vs After). (c) Significant differences between times (contrast
profile test): PBMT group (p = 0.038; Before vs After); VS group (p = 0.005; Before vs After). (d) Significant differences between times (contrast profile test): PBMT group (p
=0.108; Before vs After); VS group (p =0.024; Before vs After)
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Figure 1. The photobiomodulation device (low-level laser device, Model Therapy EC,
DMC®, Séo Carlos, Brazil)
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5 DISCUSSAO GERAL

A dor miofascial dos musculos do assoalho pélvico é uma condi¢do que pode
estar presente em 13 a 22% dos casos de dor pélvica cronica em mulheres (105-
107). Essa disfuncdo muscular dolorosa esta associada a presenca de sintomas
urinarios, como sintomas de bexiga hiperativa e incontinéncia urinaria e
intestinais, como constipacdo. Além disso, sintomas de disfuncéo sexual como
a dispareunia e dificuldade no exame ginecoldgico intravaginal também sao
observados em mulheres que apresentam dor miofascial (37, 74, 108). Esses
sintomas associados a dor miofascial dos MAP acarretam alteracéo de qualidade
de vida e por isso devem ser mais bem estudados, principalmente em relacéo

as modalidades de tratamento (37, 40).

A Revisdo sistematica de literatura teve como objetivo avaliar quais
opcOes de tratamento para dor miofascial apresentavam eficacia na reducao da
dor e dos sintomas associados. Foi observado evidéncia escassa em relacao as
modalidades de tratamento e por isso foi conduzida uma reviséo sisteméatica com

metanalise para melhor investigacdo do assunto.

Nesta revisdo pudemos observar que que existem poucos ensaios
clinicos randomizados que avaliaram modalidades de tratamento para dor
miofascial em mulheres, sem restringir a uma patologia especifica associada (37-
40, 109). Foi observada heterogeneidade entre as opg¢des de tratamento, como
a utilizacdo de terapias injetaveis de esteroides e anestésicos locais (39), ou

toxina botulinica (38, 40). Outros dois estudos avaliaram terapia medicamentosa
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locais, por meio de supositério vaginal de Diazepam™ (37, 109). Apenas um
estudo comparou o uso de esteroide com técnicas de fisioterapia (39). Apesar
de haver alguma recomendacao, mas ndo padronizagdo, 0 uso das terapias
medicamentosas deve ser considerado como opc¢ao apos falha da fisioterapia do
assoalho pélvico (110). Isso porque deve-se levar em consideracao que a terapia
medicamentosa injetavel ou tépica pode trazer efeitos adversos maiores em

comparacao as técnicas de fisioterapia, que sao consideradas de baixo risco.

Além disso, a qualidade da evidéncia em relacdo a reducdo de dor e
qualidade de vida por meio do questionario FS-12 (dominios fisico e mental) foi
muito baixa e em relagédo ao risco de disfuncdo sexual (avaliada por meio do
indice de funcao sexual — FSFI), a qualidade da evidéncia foi considerada baixa.
A metanalise mostrou que a dor e a qualidade de vida apGs quatro semanas de
intervencdo heterogénea (toxina onabotulinica A, supositorios de Diazepam e
injecdo terapéutica) ndo apresentaram diferenca entre os grupos de intervencao
e quatro dominios (Excitagdo, Orgasmo, Dor durante o intercurso sexual e

Escore total) do questionario FSFI apresentaram melhora (37, 39).

Com o resultado desta revisao, fica claro a necessidade de estudarmos

outras modalidades de tratamento para dor miofascial dos MAP.

Dentre as opcdes de tratamento por meio de técnicas de fisioterapia para
dor miofascial estdo exercicios de MAP e técnicas manuais, como alongamento
vaginal, liberacdo miofascial, alongamento, facilitacdo neuromuscular
proprioceptiva e massagens para aumentar a flexibilidade muscular (28, 42). A

maior parte dessas técnicas sdo dolorosas inicialmente, o que muitas vezes pode



117

levar a desisténcia do tratamento, ou a exacerbacao da dor, que pode prejudicar

a quebra do ciclo doloroso.

Desta forma, em busca de modalidades de tratamento para dor miofascial
que fossem menos doloridas ou que trouxessem maior alivio de dor, realizamos
um ensaio clinico randomizado, duplo cego para avaliar o efeito de uma técnica
de alongamento vaginal associado ou nao a terapia de fotobiomodulacéo, o que

gerou dois artigos.

O ensaio clinico possibilitou observar melhora nos escores de dor e
intensidade da dor em mulheres com dor miofascial do assoalho pélvico apés o
tratamento com alongamento vaginal associado ou ndo a fotobiomodulagéo, sem
diferenca entre os grupos. Além disso, observamos melhora dos sintomas

urindrios e intestinais.

O alongamento é um tratamento comum para alteragcdes musculares com
aumento de tensao, como na disfuncdo miofascial. Ao aplicarmos uma pressao
externa na musculatura encurtada na direcdo oposta a contracdo que este
musculo produz, espera-se uma melhora na flexibilidade muscular, o que
contribui para o relaxamento muscular e aumento do fluxo sanguineo local (7,
48). Esses mecanismos culminam na reducdo de dor, que pudemos observar
com a técnica escolhida de alongamento vaginal. Esta técnica de alongamento

de simples execugcdo recomendada pelo IUGA /ICS (5).

No entanto, nossa hipotese inicial era que a terapia de fotobiomodulacao traria

um efeito adicional de reducéo de dor. Porém, isso nao foi confirmado.
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Quando a terapia de fotobiomodulacdo € aplicada com parametros
incorretos, o tratamento pode ser ineficaz. A velocidade de entrega da luz no
tecido, a dosagem de energia insuficiente, nUmero insuficiente de sessoes,
podem levar a nenhum efeito significativo ou, as vezes, o fornecimento excessivo

de luz pode levar a efeitos inibitorios indesejados (58, 111).

No presente estudo, por se tratar de um ensaio clinico inédito, sem outros
estudos feitos com laser de baixa poténcia para dor nos musculos do assoalho
pélvico, a dose de energia escolhida foi de 4 Joules, o que da 40 segundos de
aplicacdo de luz NIR sobre cada ponto muscular. De acordo com Cotler e
colaboradores (59) o tratamento da dor miofascial deve variar entre 30 segundos
a um minuto por ponto. Além disso, no documento de Dosagens recomendadas
pelo WALT (World Association of Laser Therapy), atualizado pela Ultima vez em
2010, essa era a dosagem minima para iniciar o tratamento para a maioria das
afeccbes musculoesqueléticas descritas (112). Porém, a recomendacao de uso
dessa dose minima nao era especifica para dor miofascial e era para tratamento
diario nas primeiras duas semanas, protocolo diferente do que foi adotado em
Nnosso ensaio clinico, quando optamos pelo tratamento duas vezes por semana
para minimizar a perda de seguimento. E possivel supor que essa dosagem pode
nao ter sido suficiente para trazer beneficio extra na reducéo da dor miofascial,
Ou mesmo o tempo entre as aplicagcdes pode ter sido muito longo, reduzindo a
resposta. Novos estudos com dosagens maiores e maios niumero de sessdes
por semana, totalizando um tempo maior de tratamento devem ser feitos para

gue se possa verificar o efeito na DM e na funcao dos MAP.
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Ao analisar os parametros de dosimetria de outros estudos, uma grande
variedade € observada nos comprimentos de onda NIR usados, densidade de
energia ou energia por ponto, variando de menos de 1 a 30 joules por aplicacéo
em cada ponto de gatilho (por exemplo, rosto e pescogo) (54, 60, 113). Essa
variagcéo e a falta de padronizacdo na descricdo dos parametros de tratamento,
irradiacdo e equipamentos de acordo com as recomendacbes do WALT
dificultam a comparacdo de estudos e opcOes de tratamento bem-sucedidos.
Clijsen e colaboradores (114), concluiram em sua revisdo sistematica com
metandlise que ha evidéncias de que a terapia de fotobiomodulacdo é uma
modalidade de tratamento eficaz para reduzir a dor em pacientes adultos com
distarbios musculoesqueléticos e que a adesdo as recomendacfes do WALT
parece aumentar a eficacia do tratamento. No presente estudo, a descri¢cdo do
equipamento, parametros de irradiagao e tratamento foram descritos de acordo

com a recomendacao do WALT (115).

Outra questdo que deve ser levada em consideracdo, sao 0s métodos
diagnésticos da dor miofascial. Recentemente, houve uma tentativa de
padronizar os critérios diagnosticos de dor miofascial no Consenso Internacional
sobre Critérios de Diagnéstico e Consideracfes Clinicas para Pontos de Gatilho
Miofasciais (116). Dentre os critérios escolhidos, pelo menos dois deveriam estar
presentes para o diagnéstico de disfuncdo miofascial: banda muscular tensa,
ponto de hipersensibilidade e dor referida. No entanto, esses critérios sdo gerais
e nao consideram as especificidades de musculos profundos como os MAP. Em

relacdo a MAP, os métodos de exame fisico para avaliar a musculatura pélvica
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para a presenca de dor miofascial variam significativamente e muitas vezes nao

sao bem definidos (116).

A avaliacdo da MAP é por via vaginal e, quando o ténus de repouso é
normal, permite a insercao digital facil e sem dor (18). Em contrapartida, quando
h& aumento do tdnus de repouso, o examinador percebe uma rigidez ou volume
aumentado nos tecidos vaginais (18). Assim, o sinal mais confiavel da presenca
de um ponto de gatilho seria a sensibilidade a presséo aplicada sobre a banda
muscular (5). No entanto, a quantidade de pressdo que deve ser exercida €

subjetiva e ainda nédo foi padronizada para avaliar os MAP.

Meister e colaboradores (117) propuseram um método de avaliacdo da
dos miofascial dos MAP e, para minimizar essa subjetividade, realizaram a
palpacdo do musculo reto femoral antes do exame vaginal com a mesma
pressdo que seria usada internamente. A sensacgdo referida durante esta
palpacdo foi considerada uma referéncia de "pressdo, ndo dor". No exame
vaginal, a sensacao de pressdo, anadloga a percebida com a palpacdao do
musculo reto femoral, foi pontuada zero. Qualquer desconforto além da
sensacao de pressao recebe pontuacdo de 1 a 10 pela EVA (Escala Visual
Analdgica de dor) (117). No presente estudo, essa pré-avaliacdo da pressao
exercida pelo avaliador nédo foi realizada, porém cada voluntéria foi instruida
verbalmente a graduar a dor e ndo a pressao. Se a mulher nao referia dor a

palpacéo, apenas a pressao, sem desconforto, ndo era incluida no estudo.

Além disso, nestes estudos observamos melhora dos sintomas urinarios

e de constipacéao intestinal. A presenca da banda tensa pode causar restricdo na
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abertura uretral e anal, interferindo no esvaziamento vesical e intestinal,
contribuindo com processo de infecdo do trato urinario inferior e de sintomas
irritativos vesicais e constipagao intestinal (16-19, 118). Em nosso estudo né&o foi
observada alta prevaléncia de queixa de infecdo do trato urinario inferior de
repeticdo antes dos tratamentos e apenas uma voluntaria teve seu tratamento

suspenso por ITU.

A falta de relaxamento muscular e a presenca de espasmo dos MAP
também pode interferir no funcionamento do detrusor durante o enchimento da
bexiga, resultando contracfes involuntarias do detrusor e sintomas de urgéncia,

aumento da frequéncia e hesitacdo urinéaria (16, 20, 21).

No presente estudo, os dois tratamentos se mostraram efetivos na
melhora desses sintomas, corroborando com a relacao deles com a disfuncao
dos MAP j& apontada em outros estudos (22, 119). Além disso, foi observada
melhora significativa na qualidade de vida decorrente da presenca desses
sintomas avaliada por meio do questionario ICIQ-OAB e ICIQ-SF em ambos os

grupos de tratamento, sem diferenca entre eles.

Foi avaliado no ensaio clinico niumero de mulheres que apresentavam
queixa de dispareunia e os escores de dor desta queixa, além do risco de
disfuncéo sexual. Observamos que aproximadamente 90% das mulheres do
estudo apresentaram queixa de dispareunia. O excesso de tensdo dos MAP
pode dificultar a penetracéo vaginal, uma vez que séo distendidos durante esse
processo, o que pode levar a dispareunia (23, 25-27). Apesar da dispareunia ter

causas multifatoriais, como aspectos psiquicos, no presente estudo observou-se
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que o tratamento da musculatura tensa, por meio de alongamento vaginal
passivo com ou sem terapia de fotobiomodulag&o, mostrou-se eficaz na reducao

do nimero de mulheres com essa queixa e da severidade dos escores de dor.

A maior parte das mulheres do estudo apresentava disfungdo sexual
avaliado pelo questionario FSFI. Em nosso estudo apds os dois tipos de
tratamento, observou-se reducdo significativa no nimero de mulheres com
disfuncao sexual e no escore de dor do FSFI, o que concorda com a melhora do
namero de mulheres com queixa de dispareunia e do escore desse sintoma.
Outros estudos que utilizaram técnicas de alongamento como tratamento, como
massagens de Thiele modificadas ou manobras compressivas, obtiveram

resultados positivos semelhantes no escore de Dor do FSFI (39, 50, 119).

Este trabalho também mostrou que a terapia de fotobiomodulagéo
intravaginal foi segura, pois ndo foi observada alterag&o na flora vaginal e ainda
mostrou ter potencial de reducéo da inflamacgé&o vaginal, uma vez que houve mais
mulheres com auséncia de inflamacéo apenas no grupo tratado com a terapia

de fotobiomodulacéo ativa.

Desta forma, concluimos que o alongamento vaginal associado ou ndo a
terapia de fotobiomodulacdo se mostraram efetivos na reducéo da dor miofascial

€ 0S sintomas urinarios, intestinais e sexuais associados.
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CONCLUSAO

A revisao sistematica mostrou escassez de ensaios clinicos randomizados
no tratamento da DM dos MAP em mulheres, sendo incluidos apenas cinco
estudos. A metanalise realizada com 4 estudos sobre efeito da toxina
botulinica, supositérios de Diazepam ou injecdes de esteroides e
anestésicos, ndo mostrou diferenca na dor nos MAP pela EVA e na
qualidade de vida apds quatro semanas das interven¢des. Houve melhora
nos escores de funcdo sexual nos dominios excitacao, orgasmo, dor e total
apos os tratamentos com supositorio vaginal de Diazepam e inje¢do de

anestésico com esteroide.

O alongamento vaginal associado ou ndo a terapia de fotobiomodulacao foi
eficaz na melhoria de curto prazo dos escores de dor com reducéo
significativa na média de dor referida pela palpacdo muscular via vaginal,
sem diferenga entre os tratamentos. N&o foi observada diferengca na
avaliacdo de funcdo muscular pela escala de Oxford Modificada e nos
valores normalizados de eletromiografia de superficie dos musculos do
assoalho pélvico apos os dois tipos de tratamento, sem diferenca entre os

grupos.
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Com relagédo aos sintomas de constipacédo intestinal, houve reducédo
apenas no grupo alongamento vaginal com terapia de fotobiomodulagao
ativa. Houve ainda melhora na qualidade de vida e sintomas urinarios apés

os dois tratamentos, sem diferenga entre 0s grupos.

Os tratamentos ndo alteraram o pH e tipo de flora vaginal. Entretanto,
verificou-se aumento no numero de mulheres sem inflamacdo vaginal
apenas no grupo alongamento vaginal com terapia de fotobiomodulacao

ativa.

Houve reducdao significativa no nimero de mulheres com dispareunia e dos
escores de dor deste sintoma pela EVA em ambos o0s grupos de
tratamento, sem diferenca entre eles. Além disso, o alongamento vaginal
associado ou nao a terapia de fotobiomodulacéo foi efetivo na reducéo de
disfuncdo sexual, sem diferenca entre os tratamentos. Observou-se
melhora nos dominios do questionario FSFI de desejo e escore total
apenas no grupo de alongamento vaginal com terapia de fotobiomodulacao
sham. No dominio de dor, os dois tipos de tratamentos mostraram melhora

significativa, sem diferenca entre eles.
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8 ANEXOS

8.1 Anexo 1-Aprovacdo Comissédo de Pesquisa e Comité de Etica
em Pesquisa

A
P

L Comissio de Pesquisa do DTG | CAISM

Campinas, 16 de maio de 2018,

Protocolo n®: 16/2018

O protocolo de pesquisa “Folobiomodulagdo e terapia manual no tratamento da
disfungdo miofascial dos musculos do assoalho pélvico - estudo pilolo da
pesquisadora Claddia Pigatti Frederice Teixeira, foi aprovado pela Comissdo de
Pesquisa do DTG/CAISM em 24/05/2018.

Atenciosamente,
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Presidente da Comissdo de Pesquisa - DTG/CAISM

Rua Alexander Flemming, n.*101 - Cidade Universitiria Zeferino Vaz = Campinas-SP
Fone: (19) 3521-8400
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE FESQUISA

Titule da Pesquisa: F{}TOEIIDMODLILA';A:D E TERAFIA MANUAL NO TRATAMENTO DA DISFUNQJ&D
MIOFASCIAL DOS MUSCULOS DO ASSOALHO PELVICO - ESTUDO PILOTO

PesquiEchr: CLAUDIA FIGNATTI FREDERICE TEIXEIRA

Area Temética:

Versio: 2

CAAE: 92786318.4.0000.5404

Instituigao Proponente: Hospital da Bulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinoiti - CAISM
Patrocinador Principal: Financiamentos Proprio

DADDS DO PARECER
MWumero do Parecer: 2.018.420

Apresentagdo do Projeto:

Introducdo

Disfuncdo miofascial (OM) dos mdsculos do assoalho pélvico (MAF) causa der e vem acompanhada de
espasmo muscular. Tem sido encontrada com maior frequéncia nas mulheres e pode ser causa de
problemas como incontinéncia urinaria de esforgo, dispareunia, infecgdo wrinaria de repeticio, constipacao
intestinal  fissuras anais. Dentre as principais opgdes de tratamento fisicteraputice para OM destacam-se
técnicas de terapia manual, como eliminar pontos dolorosos por digite-press3o sustentada, massagem e
alongamento. Porém, outras opgdes, como a Fotobiomodulacdo, obtida pela aplicagdo de luz infravermelha,
ja estudado em outras musculaturas, ainda nio foi estudado nos MAF. Sabe-se gue a Fotobiomodulagio
promove melhora na isquemia, diminui dor & normaliza fungdo muscular. Por isso, estudar o efeito da
Fotobiomodulagdo na DM dos MAF & importante para oferecer novas possibilidades terapéuticas e melhores

resultados no alivie da dor por DM dos MAP.
Hipdteses

& associacdo entre a terapia manual & & fotobiomodulagdo proporcionard maior diminuigdo no espasmo
muscular & nos triggers peints nos mdscules do assoalho pélvico, seguide pelo grupe que utilizou apenas a

terapia manual.
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- Os sintomas wrindrios: incontinéncia de esforgo, incontinéncia de urgént:ia e sintomas de armazenamento
vesical (aumento da frequéncia wrinaria diumna, noctiria, urgéneia) terdo redugdo maior no grupe fratamento
terapia manual associado & fotobiomodulacio.

- & dor referida & palpag3c muscular desaparecerd apds o tratamento com terapia manual e 3
fotobiomodulagdo ouw ira diminuir apés o tratamento apenas com terapia manual.

- Os scores dos guesticnarios: de fungdo sexual (F5F1), de qualidade de vida e sintomas urinaros (IC1Q-
5F); sintomas de bexiga hiperativa (OAB-V8) terdc melhora significativamente maior no grupo tratamento
terapia manual associado a fotobiomodulagdo.

- Hawvera alteracdo na avaliagdo funcicnal dos misculos do assoalho pélvico e observaremos aumento na
capacidade de contragio por palpagio vaginal & diminuigic do espasmo muscular, auments da contragdo
muscular voluntaria maxima e sustentada, por meio da eletromiografia de superficie nos dois grupos, porem
essa alteragio sera maior no grupo com associagio da fotohiomaodulagio.

- Mo havera alteragdo na flora vaginal nos dois grupos de tratamenta.

- Hawera diminuigdo ou resclugde da inflamagdo vaginal, caso esteja presents apenas no grupo terapia

manual associada & fotobiomodulagio.
Metodologia Proposta:

Este serd um estudo prospectivo, controlado, randomizado, duple cego. A voluntaria ndo sabera em qual
grupo serd alocada e a pesquisadora principal, que fard somente as avaliagdes iniciais e finais & ndo sabera
qual o grupo de tratamento a voluntaria pertence. Este estudo ndo sera cego para a fisioterapeuta que fara o
tratamento (pesquisadora auxiliar).

Tamanho amostral: Por se tratar de um estudo inédito. gque ndo possui dados na literatura sobre a influéncia
da fotobiomodulagio nos triggers points dos musculos do assoalho pélvico, ndo & possivel caloular o
tamanho amostral. Por isso, serdo avaliadas 50 mulheres em cada grupo, totalizando 100 voluntarias, que
serao randomizadas no momento em gue aceitarem participar do estudo e serdo alocadas no Grupo 1 ou 2
conforme o soreio. Apds a coleta dos dados iniciais, sera feito o calculo amostral necessario para realizacio
dos calculos estatisticos.

Recrutamento:Serdo convidadas para participar do estudo as mulheres frequentadoras do ambulatorio
fisioterapia em sadde da mulher do CAISM/UNICAMP, que tenham sido diagnosticadas com disfungdo
micfascial da MAF. Esse diagndstico sera feito pelas fisioterapeutas dos Ambulatorios durante a avaliagic

inicial das mulheres encaminhadas para tratamento

Enderegr: Rua Tessala Viela @2 Camargao, 126
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UF: 5P Mundcipla: CAMPIMAS
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fisioterapéutico de qualquer tipo de disfungdo miccional, como IUE, IUU ou de dor, como dispareunia. Todas
as mulheres encaminhadas para tratamento fisioterapéutico passam por uma avaliagdo dos MAF por
palpagdo vaginal digital. Por meic dela & possivel identificar se apresentam disfungdo micfascial,
caracterizada por apresentar dor durante a palpacio. As fisioterapeutas dos ambulatdrios do CAISM serdo
orientadas sobre os critérios de inclus3o da pesquisa & o exame fisico dos MAP sera padronizade. Qualguer
grau de dor sera indicativo de disfungio miofascial. Para minimizar as variagies enfre as examinadoras,
apods esta triagem inicial, a mulher sera novamente examinada pela pesquisadora principal, que confirmara a
presenga de disfungdo miofascial. Este critério & atualmente o critéric aceite pela sociedade intemacional de
continéncia. Caso apresentem disfungdo nesta avaliagdo, serdo convidadas a participar do estudo. Caso
aceitem, serdo encaminhadas para uma enfrevisia com a pesgquisadora responsavel, que apresentara os
objetivos do estudo e, se a mulher cumprir com critérios de inclusdo e aceitar os termos do consentimento
livre & esclarecido (Anexo 1), assinando-o, ela sera incluida.

Randomizagao:0 indice de alocagdo de tratamento sera de 1:1 para Grupo 1 (Terapia Manual e
Fotobiomodulagdo) ou Grupo 2 (Terapia Manual sem Fotobicmodulagio — aparelho desligada). A
randomizagio foi centralizada na pesquisadora auxiliar. E a selegio do procedimento dar-se-& por
aleatorizagdo simples, feita por meio de sequéncia numérica gerada por computador selada em envelope
opaco. O envelope serad aberto nos ambulatdrios, apenas no primeiro dia de fratamento. E por se tratar de
um estudo Duplo Cego, apenas a pesquisadora auxiliar sabera qual grupe a participante da pesquisa faz
parte & a voluntaria ndo sera informada do grupo a qual pertencera. As voluntarias ndo saberio se o
aparelho de Laser, posicionado no canal vaginal estara ligado cu ndc. Assim, as mulheres serdo incluidas
na pesquisa seguindo uma sequéncia numérica & a t&cnicas que serdo submetidas (terapia manual — laser
posicionado e desligado) e terapia manual com fotobiomedulagdo — laser posicicnado e ligado) serdo
determinadas pela aleatorizagdo conforme o ndmere em gue foram alocadas. (de zero a 100) Isto sera
possivel, pois a participante da pesquisa ndo vera a luz emitidas pelo equipamento, apenas um led de luz

gue indica que o mesmo esta em funciomamento, visivel apenas para a terapeuta.

Crterio de Inclusao:

Mulheres com 18 anos completos ou mais, com disfungde micfascial da MAF, diagnosticada por presenga

de dor efou desconforto durante palpagdo digital vaginal do assoalho pélvico.
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Critério de Exclusdo:

- Mulheres com guadro de Infecgdo do Trato Urinario (ITU) ou Doenga Inflamataria Pélvica no momento da
inclusdo do estuda.

- Mulheres com radicterapia pelvica ou braguiterapia prévias.

- Mulheres com antecedents de cincer de colo uterino ou endometrio.

- Gestantes.

- Mulheres gue tenham gualguer outra contraindicagido médica para o acesso intravaginal.

-Mulheres gue fazem uso de medicacdes analgésica, narcoticos & relaxants muscular.

-Mulheres homoafetivas.

Objetive da Pesquisa:
Objetivo Primario: Awvaliar o efeito da terapia manual e da fotobiomodulagdo no tratamente da disfungdc

miofascial dos mlsculos do assoalho pélvico.

Objetive Secundario: Comparar antes e depois do tratamento entre os grupos que realizaram terapia

manual associada ou ndo & fotobiomodulagio:

- Presenga ou auséncia de espasmo muscular e de trigger points no MAF

- Os sintomas wrinarios: incontinéncia de esforgo, incontinéncia de urgéncia e sintomas de armazenamento
vesical (aumento da frequéncia urinaria diurna, noctaria, urgéneia) ;

- Dor referida a palpagdo muscular ;

- Score dos questionarios: de fungdo sexual (FSF1) , de qualidade de vida e sintomas urinarios (ICIQ-5F) ;
sintomas de bexiga hiperativa (0AB) ;

- Avaliagio dos mdscules do assoalho pélvico por meio da palpagdo digital vaginal & por eletromiografia de
superficie ;

- Flora vaginal;

- Inflamag3o vaginal;

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Segundo informagdes da pesquisadora, nas avaliagies vaginais de palpagio dos misculos do
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assoalho pélvico, sera utilizado gel neuwiro, que dificiimente da alergia. A avaliagio do grau de dor causara
desconforto & /ou dor, mas ndo trara risco para a mulher. O uso do Laser de baixa poténcia ndo traz riscos
para mulher, exceto nas condighes relacionadas nos critérios de exclusdo, que as proibem de de participar
do estudo. Durante a aplicagdo do laser, pode acontecer, raramente, a sensagdo de um leve aguacimento
na regidc onde o laser esta sendo aplicado. Caso a mulher deseje & nao tolere este desconforto, o
tratamento sera suspenso. Casc a mulher tenha qualguer outra reacdo sera encaminhada para avaliagdo

com um medico ginecologista.
Beneficios:

Segundo informagdes da pesquisadora, Com este estude, uma nova opgdo terapéutica podera ser oferacida
as mulheres gue apresentam disfungio miofascial & suas conseguéncias, como dor na relagdo sexual,
infecgdo urinaria de repeticio, dificuldade para evacuar, e assim, contribuir para um tratamento mais eficaz

nesses Cas505.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Este protocole se refere ao Projeto de Pesquisa intitulado * FDTDEIDHDDULA*;.&O E TERAPIA MANUAL
NO TRATAMENTO DA DIEFUN{:,&D MIOFASCIAL DOS MUSCULOS DO ASSOALHO PELVICO -
ESTUDO PILOTO", cuja pesquisadora responsavel e a fisioterapeuta Claudia Pignatti Frederice Teixeira,
que o apresenta como trabalho de Doutorado. O estudo tera a orientagdo da Profa. Dra. Cassia Raquel
Teatin Juliate, do Departamento de Tecoginecologia da FCM — Unicamp. O projete, constando de estudo
controlade e randomizado, terda a participagdo de pesquisadoras auxiliares. Sera conduzido no CAISM —
Unicamp (instituigdo proponents), que autorizou a realizagdo, por meio de parecer consubstanciado. No
grupo de intervengio, serd realizada fotobiomedulagio por laser de baixa intensidade e terapia manual. No
grupo de controle, a fotobiomodulagdo por laser ndo sera realizada. . Segundo o documento do projeto, o
argamento sera de RS 50.402,10, a ser contemplade por financiamento solicitads 4 FAPESP. O cronograma
apresentado refere o inicio da coleta de dados em 30/10/2018. Esta prevista a inclusio de 100 participantes,
distribuidas nos dois grupos. Na primeira avaliagdo por este CEP foram observadas pendéncias, as quais a
pesquisadeora atende com os novos documentos. O projeto tem relevincia clinica, devido & importincia da

melhora funcional em mulheres com disfungdo micfascial dos miscules do assoalho péhvico.
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Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
Foram analisados os seguintes documentos com resposta as pendéncias apontadas em parecer anterior

deste CEP, datado de O7/D6/2012:

“Curmricule_Amanda_Martins_Reis.pdf, de D5/08/2018
"PROJETO_CORRIGIDO_CEP.pdf, de DG/02/2018

"Carta_resposta_ CEP_UNICAMP . pdf, de D6/09/2018
"TCLE_CORRIGIDO.pdf, de 0G/09/2018
'PEI_INFDFEHAI!;C':IEB_EIABICAS_DO_PRDJETO_1 145738 .pdf, de 06/ 08/2018

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

1. O individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o esclarecimento e autorizagdo de seu(s)
responsavel{eis) legal(is), aceita ser pesquisado denomina-se PARTICIPANTE DA PESQUISA (item 11.10 da
Resolugdo CHNS n® 466 de 2012). Solicita-se alterar as palavras "pacientes” e "sujeitos” para participantes de
pesquisa, no documente “PROJETO_DETALHADC.pdf” de 27/05/2018, bem como na submissdo na

Plataforma Brasil.
&5 alteragies foram realizadas conforme solicitado.

2. Orgamento financeiro e fontes de financiamento: As informagdes sobre orgamento financeire e fontes de
financiamento estio discordantes entre oS documentos
"PB_IN F{}RMAQ@ES_BASICAS_DD_PROJETO_1 145738 . pdf", de 25/06/2018, e
“PROJETO_DETALHADO pdf de 27/05/2018. Solicita-se rever os documentos & manter & coeréncia entre

ambos.

&5 comegdes foram realizadas.

3.Cronograma: Mos documentos "F"EI_IMFORMAQ&IES_E.&.SICAS-_D{}_PRDJETCI_1 145738 pdf*, de
25/08/2018, e "PROJETO_DETALHADO pdf' de 27/05/2018, solicita-se retificar o cronograma, pois esta

prevista a data de inicio da coleta dos dados em 01/08/2018, antes, portanto, da emissdo de parecer pelo

CEF aprovando a realizagio do projeto.

Endersge:  Rua Tessalla Visira de Camargo, 126

Balrro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-B37
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4. Curriculo do pesquisador principal e demais colaboradores: Contemplados no documento
“PROJETO_DETALHADO pdf” de 27/05/2018. Solicita-se adicionar o curriculs das pesquisadoras auxiliares,

membros do grupo de pesquisa, Juliana Oliveira Fernandes e Amanda Martins Reis.

Foi adicionado o curriculo da pesguisadora auxiliar Amanda Martins dos Reis, pois ndo ocorrera mais a
cooperagio com a Unimetrocamp, & qual & filiada a pesquisadora Juliana Oliveira Femandes, anteriormente

citada.

5. Declaragdo da instituigdo co-participanta: devido 3 co-participacdo da instituigdo Unimetrocamp Wyden,
considerando-se as caracteristicas da pesguisa, no intuito de promover seguranga aos participantes e
também da pesquisa ser melhor monitorada, a instituigio Unimetrocamp Wyden devera se manifestar por

meie de declaragdo.

A pesguisadora explicitou gue ndc ocomerd mais a participagdo da Unimetrocamp. As modificagdes foram

realizadas na redagdo de todos os documentos, excluindo as citagies a esta instituigdo.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa dewve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na

integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- 0 participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em

qualguer fase da pesquisa, sem penalizagio alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisader deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocole aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagio do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apos analise das
razfes da descontinuidade pelo CEP gue o aprovou. O pesguisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto & descontinuagido, exceto quando perceber risco ouw dano ndo previsto ao participants ou gquando

constatar 3 superioridade de uma estratégia diagnostica ou

Enderegs: Rua Tessala Viela de Camarga, 126

Balrro: Bardo Geraido CEP: 13.043-Ba7
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terapéutica oferecida a um dos grupos da pesguisa, isto &, somente em casc de necessidade de agdo

imediata com intuito de proteger os participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorido (mesmo gue tenha sido em outro centro) & enviar notificagdo ao CEF e 4 Agéncia Macicnal de

Vigilincia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagies ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEF de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser medificada e suas justificativas e aguardande a aprovagdo
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou || apresentados anteriormente a
AMVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envid-las também 3 mesma, junto com o parecer aprovatorio

do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatdrios parciais e final devem ser apresentados ac CEP, inicialmente seis meses apds a data deste

parecer de aprovagdo e ao términe do estudo.

-Lembramos gue segundo a Resolugdo 4586/2012 |, item X1.2 lefra e, “cabe ao pesguisador apresentar dados

solicitados pelo CEP ou pela COMEFP a qualquer momento”.

-0 pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arguive, fisico ou digital, sob sua guarda e

responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Fostagem Autor Situagio
Informagies Basicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P 08082018 Aceito
do Projeto ROJETO 1145738 pdf O7-43:-27
TCLE / Termos de | TCLE_CORRIGIDO.pdf 08/08/2018 | CLAUDIA PIGMATTI | Aceito
Assentimento / 07:42-28 FREDERICE
Justificativa de TEIXEIRA
Auséncia
Outros Carta_resposta_CEF_UMICAMP. pdf DE8/08/2018 |CLAUDIA PIGMATTI | Aceito

07:38:08 |FREDERICE

Endersgo:  Rua Tazsala Vislra 02 Camarga, 126

Balrro: Bardo Geraido CEP: 13.093-887
UF: =P Municiplo: CAMPIMAS
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Qutres Carta_resposta_CEP_UMNICAMP.pdf 08/09/2018 | TEIXEIRA Aceito
07:38:08
Projete Detalhado ! |PROJETO_CORRIGIDO_CEP.pdf DB/08/2018 | CLAUDIA PIGHNATTI | Aceito
Brechura 07:37:34 FREDERICE
Investigador TEIXEIRA
Outros Curriculo_Amanda_Martins_Reis_pdf 05/08/2018 | CLAUDIA PIGMATTI | Aceito
14:41:48 FREDERICE
TEIXEIRA
Cutros Vincule_institucional jpg 25/0612018 | CLAUDIA PIGMATTI | Aceito
08:42:58 |FREDERICE
TEIXEIRA
Parecer Anterior Parecer_Circunstanciado. pdf 07/062018 | CLAUDIA PIGMATTI | Aceito
20:42:58 |FREDERICE
TEIXEIRA
Folha de Rosto Folha_de_rosto_pdf O7/06/2018 | CLAUDIA PIGHNATTI | Aceito
20:38:57 |FREDERICE
TEIXEIRA

Situagao do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagdo da CONEFP:
Hao

CAMPINAS, 26 de Setembro de 2018

Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini

[{Coordenadoria))
Enderego:  Rua Tessala Visira o2 Camargo, 126
Balrro: Bardo Geraido CEP. 13.083-887
UF: SP Municiplo: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-6336 Fax: (19)3521-7167 E-mall: cep@fcmumicamp.br
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADDS DA EMENMDA
Titula da Pesquisa: FDTOEIIDHODLILA';E«ID E TERAPIA MANUAL NO TRATAMENTO DA DISFLINI;JE;D
MIQFASCIAL DOS MUSCULOS DO ASSOALHO PELVICO - ESTUDO PILOTO
Pesquisador: CLAUDIA PIGHATTI FREDERICE TEIXEIRA
Area Tematica:
Versao: 3
CAAE: B2756318.4.0000.5404
Instituigao Proponente: Hospital da Mulher Prof. Dr. Jose Aristodemo Pinofti - CAISM

Patrecinader Principal: Financiamento Proprio
DADOS DO PARECER

Mumero do Parecer: 3.784 285

Apresentagio do Projeto:

Trata-se da apresentagdo de uma Emenda ao projeto CAAE 927663184 0000.5404
Objetive da Pesquisa:

Apresentar uma Emenda

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Os riscos e beneficios ndo foram alterados em relagdo ao projeto criginal

Comentarios & Consideragdes sobre a Pesquisa:

Data da aprovagdo do projeto por este CEF: 26/08/2018 (parecer nimero Z.818.428, em
'PE_PARECER_COMSUBSTANCIADO _CEP_2918420 pdf, de 26/08/2018 10:48:22).

Através da Emenda apresentada, o pesquisador infoerma a inclus3o da pesquisadora Juliana Oliveira
Fernandes na equipe de pesquise (item "Equipe de Pesquisa' e 'Justificativa da Emenda” do arquive

'F'El_lhlFORMAQ@ES_BASICAS_HEEZEE_E1.pdf‘. de 02/12/2018 09:15:17).
Mio informado pele pesquisador, porém, foi constatada a alteragSo no cronograma da coleta de dades.

De acordo com o arguive original sobre o qual foi emitide o parecer consubstanciade (arquive
'F'EI_INFDRMAQ&IES_EASICAS_D{}_F‘RDJETD_1 145738 .pdf., de 06/D8/2018 07:43:27), a coleta de

Enderego: FRua Tessala Visira de Camarga, 126

Balrro:  Bardo Geraldo CEP. 13.083-B8T7
UF: SP Municiplo: CAMPIMAS
Telafone: [19)3521-8936 Fax: (19)3521-7167 E-mall: cepg@femunicamp.br
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dados cobrifia o pericdo de 30/110/2018 a 02/12/2018.

UNICAMP - CAMPUS

L

No entanto, conforme apresentado na emenda (arguivo "PE_INFOR MAQE&ES_B.!".EICAS_HDZEEE_EI.de.

de 02/1202018 00:15:17), a coleta de dados cobrira o periodo de 02/12/2010 a 02/03/2020.

Essa informagies sS5o consistentes com o arquivo de projete detalhado submetido na Emenda (arquivo

'"PROJETO_REV_CEP_11_18. pdf, de 02/12/2018 09:11:31)

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao cbrigatoria:

Para avalial;.ﬁn desta Emenda foram analisados os documentos intitulades

- PB_INFORMACOES_BASICAS_1402266_E1_pdf (de 02/12/2010 D8:15:17)

- PBE_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1145738 pdf (de DE/DW/2018 07:43:27)

- PROJETO_CORRIGIDO_CEP.pdf (de 08/08/2018 07:37:34)
- PROJETO_REV_CEP_11_19.pdf (de 02/12/2018 09:11:31)

Recomendagdes:

(nenhuma)

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Emenda Aprovada

Consideragdes Finais a critéric do CEP:

- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na

integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em

qualguer fase da pesquisa, sem penalizagio alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (guando aplicavel).

- (O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocelo aprovado. Se o pesquisador

considerar a descontinuagio do estudo, esta deve ser justificada & somente ser realizada apos analise das

razdes da descontinuidade pele CEP que o aprovou. O pesqguisador deve aguardar o parecer do CEP

quanto & descontinuagdo, excete quando perceber risce ou dano nde previsto ac participants ou gquando

constatar a superioridade de uma estratégia diagndstica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da

pesquisa, isto &, somente em caso de necessidade de agdo imediata com intuito de proteger os

participantes.

Enderego:  Rua Tessala Vieira g2 Camarga, 126

Balrro: Bardo Geraldo CEP- 13.043-887
UF: 5P Municipla: CAMPINAS
Talefone: (19)3521-8336 Fax: (19}3521-T167 E-mall:
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- 3 CEP dewve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes gque alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adeguadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesma que tenha sido em outro centro) & enviar notificagdo an CEP e 4 Agéneia Nacional de

Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagies ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEF de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacio
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou |l apresentados anteriormente a
AMNVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envid-las também 3 mesma, junto com o parecer aprovatorio

do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatdrios parciais e final devem ser apresentados ac CEP, inicialmente seis meses apds a data deste

parecer de aprovacdo e 3o término do estudo.

-Lembramos gue segunda a Resclugic 486/2012 |, item X1.2 lefra &, “cabe ao pesquisador apresentar dados

solicitados pelo CEP ou pela COMEFP a qualgquer momento”.

-0 pesguisador deve manter os dados da pesquisa em arguive, fisico ou digital, sob sua guarda

responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguive Fostagem Auftor Situagio
Informagdes Basicas| PE_IM FDRMA@@ES_EASICAB_HDZEE 02M22zo;e Aceito
do Projeto G E1.pdf 08:15:17
Projeto Detalhado / |FROJETO_REV_CEP_11_18.pdf 021272018 |CLAUDIA PIGMATTI | Aceito
Brochura 081131 FREDERICE
Investigador TEIXEIRA
Cutros Lattes_Juliana_Oliveira_Fernandes_pdf 1211172019 |CLAUDIA PIGMATTI | Aceito

09:00:26 |FREDERICE
TEIXEIRA
TCLE { Termos de | TCLE_CORRIGIDO . pdf 0B/082018 |CLAUDIA PIGMATTI | Aceito
Aszzentimento / 07:42:28 FREDERICE
Justificativa de TEIXEIRA
Auséncia

Enderegr: Rua Tessalla Vielra g2 Camarga, 126

Balrro:  Eardo Geraido CEP. 13.083-B8T7
UF: 5P Municiplo: CAMPINAS
Tabefone: [19)3521-8936 Fax: (19)3521-T167 E-mall: cep@fcmumicamp.br
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Outros Vincule_institucional_jpg 25/06/2018 |CLAUDIA PIGHATTI | Aceito
08:42:58 |FREDERICE
TEIXEIRA
Folha de Rosto Faolha_de_rosto_pdf O7/06/2018 |CLAUDIA PIGHATTI | Aceito
20:36:57 |FREDERICE
TEIXEIRA

Situagac do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEFP:
MNao

CAMPIMAS, 19 de Dezembro de 2018

Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini
{Coordenador(a))

Enderego:  Fua Tessala Vislra de Camarga, 126

Balrro:  Bardo Geraldo CEP: 13.043-B87
UF: 5P Municiplo: CAMPINAS
Talefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mall: cep@fcmumlcamp.br
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8.2 Anexo 2-Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TEREMO DE CONSENTIMENTO LIVREE E ESCLARECIDO

FOTOBIOMODULACAO E TERAPTIA MANUAL NO TRATAMENTO DA DISFUNCAO MIOFASCIAL DOS
MUSCULOS DO ASS0ALHO FELVICO - ESTUDO FILOTO

Pesquisadora principal: Clandia Pignatt Frederice Teixaira
Orientadora: Prof. Dra. Céssia Raquel Teatin Tuliato
Numers do CAAF:

Vocé fioi convidada a participar como vohmtaria do estade “Fotobiomodulagio & terapia mammal no tratamento da disfongio
miofascial dos mmiscolos do assoalho pélvico™ Este documento, chamado Termo de Consentimento Livre & Esclarecido, wisa
assegurar seus direitos e deveres como participante e € elsborado em duas vizs, ums que devera ficar com vocé e outra com o
pesquisador. Por favor, leia com atengio e calma, aproveitando para esclarecer swas davidas. Se houverem pergumtas amtes ou
mesmo depois de assind-lo, vocé poderd esclarecé-las com a pesquisadora. Se preferir, pode levar para casa e consultsr seus
familiares ou owiras pessoas antes de decidir participar. Se vocs nio quiser participsr o retivsr ma aatorizacio, 3 qualquer momento,
na0 havera nenhum tipo de penalizacio ou prejuizo.

Justificativa e objetives: Este esmdo tem comeo objetivo svaliar o efeite do tratamento da dor no cansl vaginal quandoe apertado,
por meio de duas témicas, a terapia mamal, on massagem perinesl, e da fotobiomodulacio, pelo wso do Laser de baixa poténcia. O
nome dado para esta dor no canal vaginsl quando apertado pelo examinador, é disfingio miofascial Muitss mmlherss tém este
problema e ele pode ser a causa de outros problemas como 3 incontinéncia urindris de esforgo, dor na relagio sexual, infecgio
urindriz de repetigio, constipagioe intestinal e fissuras ansis. Por isso, 20 identificar 2 melhor forma de tratamento possibilitria
normalizar 3 funcSo dos nmscolos do permes de forma efetiva e, com isso sua dor podera melhorar.

Procedimentos: Participando do estudo vocs estd sendo convidada a:

- Besponder alpumas perpuntas feitas pela pesquisadora como sua idade, cor ou reca, para preencher o formmlirio de
avaliacio inicial.

- Responder 3 questionarios sutcaplicaveis, com duracio de 3 a § minutes no totml

- Peealizar uma 3 avaliacio individual do assoalho pelvico pela pesquisadora responsavel, em sala reservada, onde sera feita
a coleta da secregio vaginal stravés da introdugdo de um cotonete na parede vaginal esquerds. Depois sera faita a avaliagio dos
mmscules do perines de doas formas:

# palpacdio vaginal: swaliacio do grau de dor por palpacio dos misculos do perineo & avaliagio da capacidade de contragio
dos misculos perinesis, stravés do toque da pont do dedo indicador da pesquisadorora dentro da vagins;

# eletromiografia de superficie: exame que avalia a contragio muscular, feito com dois sensores adesivos descartaveis
colados ma bords do Sms, owtre na lateral da barriga e mais um no essinho do pé (chamado de maléolo);

Vocé sera sorteada para qual tratamento serd submetida, mas ndo poderd escolber o tratamento. Nos tipos de tratamento
sera feita 3 técmics de terapia mammal e depois o Laser. Mas em wm dos grupos, o sparelho ndo seta ligado.

Desconfortos ¢ riscos: Voo gig deve participar deste estudo se estiver com Infeccio Unnaria, Doencs Inflamatoria
Pehvica; se ja tiver feito radioterapia ou braquiterspia na regizo do penneo ou da bacia; se tiver tido cancer de colo de utero ou de
endomeiTio; se estiver pestante; se estiver proibida por seu madico de ter relagdes sexnais; se estiver iomando medicagdes analgesica,
narcoticos ou relaxante nmscular. Mas avaliaghes vaginais usaremos gel nentro, que dificitmente da alergia. A svaliacio do gran de
dor cawsara desconforto e fou dor, mas nio traz rsco para vocs. O uso do Laser de baixs poténcia nioe raz riscos para Voce se nio
tiver nenhoma das condigdes acima que a proibam de participar. O que pode acontecer, raramente, & VoCe sentir um leve aquecimento
na regifo onde o laser esta sendo aplicado e caso deseje e nfio tolerar este desconforto, o tratamento serd suspenso. Caso voce tenha
qualquer ouira reaio WO serd encaminhada para avaliagio com um médico ginecologista.

Rubrica pesquisador: Rubrica participante: 1-2
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Beneficios: Ao participar deste estudo yooé podera meelhorar sua dor e os problemas associados a ela, como dor ma relagio
sexual, infecgiio wrindria de repetigio, dificuldade para evacuar.

Acompanhamento ¢ assisténcia: Vocé devera comparecer a 10 sessies de ralamento, duas veres por semana, ¢ ao final,
serd submetida a cutra avalmgdo, como os mesmos procedimentos da avaliscdo imicial. Caso surja algum desconforio ow suspeita
de imfegie unndna ou vaginal, yoof ser encaminhada ao médico no ambulatone de cnrga ginecologica de CAISMUNICAMP
o para o centro de Satde do sew basrmo para ser tratsda e sed descontinuada da pesgquesa. Porém, poderd retomar seu tralamento mo
Setorde Fisiolerapia do CAISMUNICAMP, de forma grabmia.

Sigibo & privacidude: Yoo tem a garantia de que sua idenbdade serd mantida em sigilo £ penbuma informagio e dads
a outras pessoas que ndo facam parte da equipe de pesquisadores. MNa divulgagio dos resullades desse estudo, seu nome nic sora
citado.

Ressarcimento ¢ imdenicagiio: A senhora nio recebera nenbuma apuda de custo para partscipar da pesquisa. A pesquiss
sera reahizads durante as sexsies de fismoterapia que a senhora tena agendada (roima de ratamento definida pelo servigo). Desta
forma., a senbora ndo tera gastos exiras par participar da pesquisa. Senhora e diresto 2 mdenmracio em casos de danos decommentes
da pesquiss.

Coatato: Em caze de dividas sobre o estudo, vocé podera entrar em contate com Claudia P. Fredence Teixeira, Rua Alexander
Fleming, sem namere, Cidade Universitana — Barde Geralde — Campinas — 530 Paulo, Fone: 19-992362882 ou 35219428 | Sctor de
Fisiolerapia Casm-Unicamp). Em caso de demincias oo reclamacdes sobre sua participaciio no estudo, vooé pode entrar em contato
com a secrelana do Comité de Etica em Pesquisa (CEP): Rua: Tessalia Yieira de Camargo, 126; CEP 13083 -88T7 Campinas — 5F;
telefome {19) 352 1-8936; fax (19) 31521-T1E7; e-mail: pepdiom unicamp by

O Comité de Eticn em Pesquisa (CEF): O papel do CEP € avaler ¢ acompanhar os aspecios ehices de todes as pesqumsas
envidvendo seres bumanos. A Comissio Macional de Etica em Pesguisa {CONEF), tem por objetive desenvolver a regulamentagio
sobre prolecio dos seres humanas envolvidos mas pesquisas. Desempenha um papel coordenador da rede de Comilés de Etica em
Pesquisa (CEPs) das instithngies, alem de assumar a fungdo de argido consulior na area de ética em pesguisas

Consentiments livre ¢ esclarecide

Apids ter sido esclarecimeento sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, pobencixs riscos € o
incémodo que esta possa acarnetar, aceibo particepar:

Mome dola) pariscipante:

[Drata: I i -

[Assinatura dio pariscipante oo nome e assinatura do respoasivel)
Respunzabilidade do Pesquisador:

Asseguro ber cumpndo as exigéncias da resolucio $6620012 CNSMS e complementares na elaboracio do protocolo e na
obiengie deste Terme de Consentimento Livee e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado ¢ fomecsdo uma copia deste
documenio ae participante. Informo gue o estudo ol aprovado pelo CEP peranie o gqual o projpeio fon apresentado. Compromseio-me
a utilizar o matenal £ os dados obixdos nesta pesquisa exclusivamente para as fimldades previstas neste documento ou conforms:e o
oonsenbimento dado pelo participante.

Drata: ! ) .

[Asszmnatura do pesquisador]

Rubrica pesguisados: Rubrica participante: 2-2
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8.3 Anexo 3 —Formulério de Avaliacéo Inicial
AVALIACAO INICIAL

PESQUISANC| | | pag. 1-2
DADOS GERAIS
1. IDADE|___ |  |anos completos
2. ESCOLARIDADE série do completa. Total _ anos de estudo.
(1) Nenhuma  (2) Até a 5% ano — ensino fundamental
(3) Da 62 a 92 ano— ensino fundamental (4) Ensino médio (5) 3° grau
3. COR OU RACA (1) Branca (2) Preta (3) Parda (4) Amarela (5) Indigena (6) Outra_
4.PARIDADE: G_ P C A
5.PESO|___|__ | |quilogramas
6. ALTURA|___ | | |metros
7.IMC|___ || |quilogramas/metro?
8. MORBIDADES
Hipertensao (1) SIM  (2) NAO
Diabetes (1) SIM  (2) NAO
9. ESTADO MENOPAUSAL
Menacme (1) Pds-menopausa (2). Tempo pds-menopausa
10. TERAPIA HORMONAL
Ausente (1) Terapia sistémica (2) Terapia topica (3)
11. USO DE METODO CONTRACEPTIVO (apenas nas mulheres no Menacme)
(1) condom feminino ou masculino (2) pilula hormonal oral ~ (3) contraceptivo hormonal injetavel
4 Iaquea}dura (5) DIU cobre ou levonorgestrel (6) tabelinha ©)
vasectomias
(8) outros
12. TABAGISMO Positivo (1) Negativo (2)
13. ATIVIDADE FISICA , Vezes por semana
(1) Nenhuma (2) Regular — 2X/semana (3) Regular — 3X/semana

14. ESTADO MARITAL (1) Solteira/ N&o vive junto (2) Casada/ Vive junto (3) Outras
15. PROFISSAO:

OUTROS SINTOMAS

17. Presenga de Incontinéncia Urindria referentes a 4 Gltimas semanas:

(1) ausente (2) IUE (3) IUM (4) Uy
18. Presencga de sintomas de enchimento vesical referentes a 4 Gltimas semanas:

(1) urgéncia miccional  (2) aumento de frequéncia (3) enurese (4) nocturia
19. Presenga de Constipacao intestinal funcional:
(1) menos de trés evacuacdes por semana (2) esforco ao evacuar
PESQUISANC | | pag. 2-2
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(3) presenca de fezes endurecidas ou fragmentadas (4) sensacéo de evacuagdo incompleta
(5) sensagdo de obstrucdo ou interrupcdo da evacuagdo (6) manobras manuais p/ facilitar
evacuagoes

Apresenta 2 ou mais sintomas em um quarto das evacuaces, nos Ultimos trés meses:
(1) SIM (2) NAO

20. Presenca de dispareunia superficial, definida como dor genital associada com o intercurso sexual,
durante a penetragao.

(1) SIM EVA (apenas no caso de SIM): (2) NAO
21. Presenca de Infeccdo urinaria de repeticdo (2 episédios com menos 6 meses ou 3 episddios em 1 ano)
(1) SIM (2) NAO

AVALIACAO DOS MUSCULOS DO ASSOALHO PELVICO
22. DOR A PALPACAO

Ponto 4 - EVA: SEVERIDADE: (1) Nenhuma (2) leve (3) moderada (4) severa
Ponto 6 - EVA: SEVERIDADE: (1) Nenhuma (2) leve (3) moderada (4) severa
Ponto 8 - EVA: SEVERIDADE: (1) Nenhuma (2) leve (3) moderada (4) severa
23. GRAU DE CONTRACAO
(1) Zero (2) Grau 1 (3) Grau 2 (4) Grau 3 (5) Grau 4 (6) Grau 5

24. ELETROMIOGRAFIA (SEMG) em microvolts:
(1) TONUS DE BASE: | | | I\ | | |
(2) CONTRACAO VOLUNTARIA MAXIMA: | | | | | |
(3) CONTRACAO SUSTENTADA MEDIA (10s): | | | I | | |
QUESTIONARIOS

25. FSFI: pontos; 26. ICIQ-SF pontos; 27. ICIQ-OAB pontos.
FLORA VAGINAL
28. Flora Vaginal (1) tipo | (2) tipo 1l (3) tipo 111 pH:
(4) presenca de candidiase (5) vaginose citolitica (6) Vaginose Bacteriana.

29. Inflamagéo vaginal (1) intensa (2) moderada (3) ausente

B et emme e e R R L R R R R £ R R R A e Rt s e e

NOME:

HC:_ g

Telefone:| | Il l I | I l I |




153

8.4 Anexo 4 — Questionario de Funcéo Sexual — FSFI

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 questfes use as seguintes definicdes:

Atividade sexual pode incluir afagos, caricias preliminares, masturbacéo e ato sexual.

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

Estimulo sexual inclui situacbes como caricias preliminares com um parceiro,

autoestimulagéo (masturbacdo) ou fantasia sexual (pensamentos).

ASSINALE APENAS UMA ALTERNATIVA POR PERGUNTA.

Desejo Sexual ou Interesse sexual € um sentimento que inclui querer ter atividade sexual,
sentir-se receptiva a uma iniciativa sexual de um parceiro(a) e pensar ou fantasiar sobre sexo.
Excitacdo sexual é uma sensagdo que inclui aspectos fisicos e mentais. Pode incluir sensagdes
como calor ou inchago dos genitais, lubrificacdo (sentir-se molhada / “vagina molhada” / “tensdo

vaginal’), ou contragdes musculares.

1 - Nas Ultimas 4 semanas com que frequéncia (quantas vezes) vocé sentiu desejo ou interesse sexual?
5 = Quase sempre ou sempre

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

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

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

1 = Quase nunca ou nhunca.

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 tltimas 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 voce classificaria seu grau de excitagao sexual durante a atividade ou
ato sexual?
0 = Sem atividade sexual.
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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 seguranca para ficar sexualmente excitada
durante a atividade sexual ou ato sexual?

0 = Sem atividade sexual.

5 = Seguran¢a muito alta.

4 = Seguranca alta.

3 = Seguranca moderada

2 = Seguranca baixa

1 = Seguranga muito baixa ou Sem seguranca

6- Nas Ultimas 4 semanas, com que frequéncia (quantas vezes) vocé ficou satisfeita com sua excitagao
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 nhunca.

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

0 = Sem atividade sexual.

5 = Quase sempre ou sempre

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

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

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

1 = Quase nunca ou nunca.

8 - Nas Ultimas 4 semanas, como vocé avalia sua dificuldade em ter lubrificacdo vaginal (ficar com a
vagina “molhada”) durante 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 lubrificacdo vaginal
(ficou com a vagina “molhada”) até o final da atividade ou ato sexual?

0 = Sem atividade sexual.

5 = Quase sempre ou sempre

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

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

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

1 = Quase nunca ou nunca

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

0 = Sem atividade sexual.

1 = Extremamente dificil ou impossivel

2 = Muito dificil.
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3 = Dificil.
4 = Ligeiramente dificil
5 = Nada dificil.

11 - Nas dltimas 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.

1 = Extremamente dificil ou impossivel

2 = Muito dificil.

3 = Dificil.

4 = Ligeiramente dificil
5 = Nada dificil.

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

0 = Sem atividade sexual.

5 = Muito satisfeita.

4 = Moderadamente satisfeita.

3 = Quase igualmente satisfeita e insatisfeita.

2 = Moderadamente insatisfeita

1 = Muito insatisfeita

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

0 = Sem atividade sexual.

5 = Muito satisfeita.

4 = Moderadamente satisfeita.

3 = Quase igualmente satisfeita e insatisfeita.

2 = Moderadamente insatisfeita

1 = Muito insatisfeita

15 - Nas dltimas 4 semanas, 0 quanto vocé esteve satisfeita com o relacionamento sexual entre vocé e seu
parceiro(a)?

5 = Muito satisfeita.

4 = Moderadamente satisfeita.

3 = Quase igualmente satisfeita e insatisfeita.

2 = Moderadamente insatisfeita

1 = Muito insatisfeita

16- Nas ultimas 4 semanas, 0 quanto voceé esteve satisfeita com sua vida sexual de um modo geral?
5 = Muito satisfeita.

4 = Moderadamente satisfeita.

3 = Quase igualmente satisfeita e insatisfeita.

2 = Moderadamente insatisfeita

1 = Muito insatisfeita
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17- Nas ultimas 4 semanas, com que frequéncia (quantas vezes) vocé sentiu desconforto ou dor durante a
penetracdo vaginal?

0 = Néo tentei ter relacdo

I = Quase sempre ou sempre

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

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

4 = Poucas vezes (menos da metade do tempo).

5 = Quase nunca ou nunca.

18- Nas Ultimas 4 semanas, com que frequéncia (quantas vezes) vocé sentiu desconforto ou dor apés a
penetracdo vaginal?

0 = Néo tentei ter relacdo

1 = Quase sempre ou sempre

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

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

4 = Poucas vezes (menos da metade do tempo).

5 = Quase nunca ou nunca

19 - Nas ultimas 4 semanas, como vocé classificaria seu grau de desconforto ou dor durante ou apés a
penetracdo vaginal?

0 = Néo tentei ter relagdo

1 = Muito alto.
2 =Alto

3 = Moderado.
4 = Baixo.

= Muito baixo ou absolutamente nenhum
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8.5 Anexo 5 - Questionério ICIQ-SF

ICIQ -SF

kMome do Paciente: Date de Hoje: ! £

Muiltas pessoas perdem urina alguma vez. Estamos lentands desoobrir quanias pessoas
perdem urina & o quanio isso as aborecs_ Ficariamos agradecidos se vocd pudests nos

responder &5 saguinles panrguntas, pensando am cormd vocd bam passada, am média nas
LULTIMAS CHUATRO SEMARSS.

1. Date de Nascimerta: ! ¥ [ DHa / Mé= f Ano )
2. Sexn: Femining [ Masculing [

3. Com gue fregiémiavoce perde whina? (assinale uma respoata)
Munca
Lima vaz por Semana ou rmenoss
Duas ou trés veres por semana
Urnia w&z o dia
Diverass veres ao dia
O tempo todo

4_ Gosteriamos de saber a quanitidade de uring gue voos penaa gue perde
(mssinals UMa resposta)

§

00 (000000

Uma peguena guantidade
Uima moderada quantidade [ 4
Uma grande guantidade [_] &

5. Em geral quanio que pender urina interfere em sua vida didnia? Por tevor, circule
um ndmere entre O (o intedfere) & 10 (interfere muito)

L] 1 2 3 4 5 B i a =] 10
Mao inberiens Inlerisne muna

ICIO Escore: snma dos resultados 3 + 4 = 5 =

G Quando wocd pende uring?
(Por favor assinale todas a5 altematives que & aplicam a waod)
Munca

Perco antes de chegar ac banheiro

Perco guando tusso ou espiro

Perco guando estou dormindo

Perco quando estow farendo atividades fizicas
Perco guando terminei de urinar & esfou me westindo
Perco sem razéo dbvia

Perco o termpo todo

“Dbrigado por vocé ter respondido &8 guestbbes™

Joutoooo
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8.6 Anexo 6 - Questionério ICIQ- OAB

Muitas pessoas sofrem eventualmente de sintomas urinarios. Estamos tentando descobrir quantas
pessoas tém sintomas urinarios, e quanto isso incomoda. Agradecemos a sua participagdo ao responder
estas perguntas, para sabermos como tem sido o seu incbmodo durante as Gltimas 04 semanas.

1. Informe a sua data de nascimento / /

2. Informe seu sexo: Masculino () Feminino ()

3a. Quantas vezes vocé urina durante o dia?

()1a6 vezes

()7 a8vezes

() 9al10vezes

()11a12vezes

() 13 vezes ou mais

3b. O quanto isso incomoda vocé?

Circule um numero de 0 (ndo incomoda) a 10 (incomoda muito).
01 23 4546 7 8 9 10

AWM |O

Nada Muito
4a. Durante a noite, quantas vezes, em média, vocé tem que se levantar para urinar?
() nenhuma vez 0
() 1vez 1
() 2 vezes 2
() 3 vezes 3
() 4 ou mais vezes 4

4b. O quanto isso incomoda vocé?
Circule um nimero de 0 (ndo incomoda) a 10 (incomoda muito).
01 23456 7 89 10

Nada Muito
5a. Vocé precisa se apressar para chegar ao banheiro para urinar?
() nunca 0
() poucas vezes 1
() as vezes 2
() na maioria das vezes 3
() sempre 4

5b. O quanto isso incomoda vocé?
Circule um nimero de 0 (ndo incomoda) a 10 (incomoda muito).
0 1 23 456 7 8 9 10
Nada Muito
6a. Vocé perde urina antes de chegar ao banheiro?
() nunca
() poucas vezes
() as vezes
() na maioria das vezes
() sempre
6b. O quanto isso incomoda vocé?
Circule um nimero de 0 (ndo incomoda) a 10 (incomoda muito).
0 1 23 456 7 8 9 10
Nada Muito

AlW|IN|PL|O

Muito obrigado por ter respondido este questionario. Célculo do escore = somatério simples das questdes
34, 44, 5a, e 6a (Minimo = zero; méaximo = 16). Quanto maior o valor do escore, maior o comprometimento.
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8.7 Anexo 7 — Escala Visual Analdgica de Dor (EVA)
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8.8 Anexo 8 - Formulario de tratamento

PESQUISA N° | | | pag. 1

DATA / /___ Sessdon°l

Desconfortos:

TRATAMENTO: Alongamento () Trigger points () Laser( ) Sham( )
DATA / /___ Sessdo n%2

Desconfortos:

TRATAMENTO: Alongamento () Trigger points () Laser( ) Sham( )
DATA / | Sessdo n°3

Desconfortos:

TRATAMENTO: Alongamento () Trigger points () Laser( ) Sham( )
DATA / | Sessdon®4

Desconfortos:

TRATAMENTO: Alongamento ( ) Trigger points () Laser () Sham( )
DATA / [ Sessdo n%

Desconfortos:

TRATAMENTO: Alongamento ( ) Trigger points () Laser () Sham( )
DATA / [ Sessdo n%

Desconfortos:

TRATAMENTO: Alongamento ( ) Trigger points () Laser () Sham( )
DATA / [ Sessdo n°7

Desconfortos:

TRATAMENTO: Alongamento ( ) Trigger points () Laser( ) Sham( )
DATA / /___ Sessdo n°8

Desconfortos:

TRATAMENTO: Alongamento ( ) Trigger points () Laser( ) Sham( )
DATA / [ Sessdo n°9

Desconfortos:

TRATAMENTO: Alongamento ( ) Trigger points () Laser( ) Sham( )

DATA / /____ Sessdo n°10

Desconfortos:
TRATAMENTO: Alongamento ( ) Trigger points () Laser( ) Sham( )
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8.9 Anexo 9 - Formulario de Avaliacao final

22. DOR A PALPACAO  PESQUISA N° DATA | |/

Ponto 4 - EVA: SEVERIDADE: (1) Nenhuma (2) leve (3) moderada (4) severa
Ponto 6 - EVA: SEVERIDADE: (1) Nenhuma (2) leve (3) moderada (4) severa
Ponto 8 - EVA: SEVERIDADE: (1) Nenhuma (2) leve (3) moderada (4) severa
23. GRAU DE CONTRACAO
(1) Zero (2) Grau 1 (3) Grau 2 (4) Grau 3 (5) Grau 4 (6) Grau 5

24, ELETROMIOGRAFIA (SEMG) em microvolts:
(1) TONUS DE REPOUSO: | | | | | |
(2) CONTRAGCAO VOLUNTARIA MAXIMA: | | | 1 | |
(3) CONTRACAO SUSTENTADA MEDIA (10s): | | | [\ | | |
QUESTIONARIOS

25. FSFI: pontos; 26. ICIQ-SF pontos; 27. ICIQ-OAB pontos.
FLORA VAGINAL
28. Flora Vaginal (1) tipo | (2) tipo 1l (3) tipo 11

(4) presenca de candidiase (5) vaginose citolitica (6) Vaginose Bacteriana.

29. Inflamagcéo vaginal:
(1) intensa (2) moderada (3) ausente pH:
OUTROS SINTOMAS

17. Presenga de Incontinéncia Urindria referentes a 4 Gltimas semanas:

(1) ausente (2) IUE (3) IUM (4) IUU
18. Presenga de sintomas de enchimento vesical referentes a 4 Gltimas semanas:

(1) urgéncia miccional  (2) aumento de frequéncia (3) enurese (4) nocturia

19. Presenga de Constipacao intestinal funcional:

(1) menos de trés evacuagdes por semana (2) esforco ao evacuar

(3) presenca de fezes endurecidas ou fragmentadas (4) sensacao de evacuagdo incompleta

(5) sensagdo de obstrucdo ou interrupcdo da evacuagao (6) manobras manuais p/ facilitar
evacuagoes

Apresenta 2 ou mais sintomas em um quarto das evacuagdes, nos Ultimos trés meses: (1) SIM  (2) NAO

20. Presenca de dispareunia superficial, definida como dor genital associada com o intercurso sexual,
durante a penetragé&o.

(1) SIM EVA (apenas no caso de SIM): (2) NAO
21. Presenca de Infeccdo urindria de repeticdo (2 episddios com menos 6 meses ou 3 episddios em 1 ano)
(1) SIM (2) NAO

HC:__ ||| ||| | [Telefone:| | ||| [ | || ||
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8.10 Anexo 10 - Lista de Verificacao

PESQUISAN®|___ || DATA |

LISTA DE VERIFICAGCAO SIM | NAO

Idade acima de 18 anos.

Tem disfuncdo miofascial da MAP, diagnosticada por presenca de dor

e/ou desconforto durante palpacéo do assoalho pélvico, via vaginal.

Mulher que NAO apresenta quadro de Infeccio do Trato Urinario (ITU)

Mulher que NAO apresenta Doenca Inflamatéria Pélvica no momento
da incluséo do estudo

Mulher que NAO apresenta antecedente de cancer de colo uterino ou
endometrio

Mulher que NAO apresenta historico de radioterapia pélvica ou
braquiterapia prévias

Mulher que NAO esta gestante

Mulher que NAO apresenta qualquer outra contraindicacdo médica para

0 acesso intravaginal

Mulher que NAO faz uso de medicacBes analgésica, narcoticos e
relaxante muscular.
Mulher NAO homoafetiva

Quer participar do estudo?

Pode participar do estudo?

Todas as respostas SIM

NOME:

HC:_ | ]
Telefome:| | || || | | 1| |
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8.11 Anexo 11 — Formulario de ndo-participacao

DADOS GERAIS

1. IDADE|___|__ |anos completos

2. ESCOLARIDADE série do completa. Total _ anos de estudo.

(1) Nenhuma  (2) Até a 5% ano — ensino fundamental

(3) Da 62 a 92 ano— ensino fundamental (4) Ensino médio (5) 3° grau
3. COR OU RACA
(1) Branca (2) Preta (3) Parda (4) Amarela (5) Indigena (6) Outra
4. PARIDADE:
G_ P C_ A
CPESO|___ ||
JALTURA | | | | metros
JAMC |
. MORBIDADES
Hipertensio (1) SIM  (2) NAO
DPOC (1) SIM  (2) NAO
Diabetes (1) SIM  (2) NAO
9. ESTADO MENOPAUSAL

| quilogramas

A | quilogramas/metro?

o N o O

Menacme (1) Pés-menopausa (2). Tempo p6s-menopausa
10. TERAPIA HORMONAL

Ausente (1) Terapia sistémica (2) Terapia topica (3)
11. USO DE METODO CONTRACEPTIVO (penas nas mulheres no Menacme)
(1) condom feminino ou masculino (2) pilula hormonal oral (3) contraceptivo hormonal injetavel

(4) laqueadura (5) DIU cobre ou levonorgestrel (6) tabelinha )
vasectomias (8) outros

12. CIRURGIAS PREVIAS E CICATRIZES:
(1) N&o  (2) Ceséria (3) Episiotomia (4) Apendicectomia (5) Histerectomia
(6) Outras
13. TABAGISMO

Positivo (1) Negativo (2)
14. ATIVIDADE FISICA , Vezes por semana

(1) Nenhuma (2) Regular — 2X/semana (3) Regular — 3X/semana
15. ESTADO MARITAL

(1) Solteira/ N&o vive junto (2) Casada/ Vive junto (3) Outras
15. PROFISSAOQ:
16. TEMPO QUE PERMANECE NA MESMA POSICAO DURANTE DIA:

(1) Sentada h min (2) Em pé h min




