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RESUMO 

 

Introdução: O tratamento cirúrgico com sling de uretra média é considerado o 

padrão-ouro para a Incontinência Urinária de Esforço (IUE), no entanto, é necessária 

a oferta de tratamentos não invasivos para mulheres com esta condição. Objetivo: 

Revisar a literatura sobre o laser vaginal na IUE e comparar a eficácia e a segurança 

do laser fracionado de CO2 versus o treinamento muscular do assoalho pélvico 

(TMAP) em mulheres com IUE. Métodos: Foi realizada uma revisão narrativa sobre 

IUE e laser vaginal (artigo 1), um ensaio clínico randomizado (artigos 3 e 4) e seu 

protocolo de estudo (artigo 2) sobre o efeito do laser fracionado de CO2 versus 

TMAP em mulheres com IUE. No ensaio clínico randomizado, não cego e de não 

inferioridade, 94 mulheres com IUE foram randomizadas em dois grupos: grupo laser 

de CO2 (n=47) e grupo TMAP (n=47). No grupo laser de CO2 (Monalisa, DEKA), as 

participantes receberam três sessões de laser com intervalo de um mês entre as 

sessões, e no grupo TMAP, 12 sessões de TMAP, duas vezes por semana. No 

desfecho primário, a diferença média nos escores do Questionário Internacional de 

Incontinência - Incontinência Urinária - Formulário Curto (ICIQ-SF) entre os grupos 

laser de CO2 e TMAP foi avaliada em três, seis e 12 meses de acompanhamento. E 

como desfechos secundários, os sintomas do assoalho pélvico foram avaliados 

através do Questionário de Impacto do Assoalho Pélvico (PFIQ-7), a função sexual 

através do Índice de Função Sexual Feminina (FSFI) e a melhora da IUE após as 

intervenções através da Impressão Global do Paciente da Melhoria (PGI-I). 

Resultados: Na revisão narrativa, uma história clínica detalhada, exame físico 

minucioso e exames complementares são essenciais na avaliação da IUE. Além 

disso, os três tipos de laser (laser de CO2, laser Yag e laser de Erbium) têm um 

mecanismo de ação semelhante no tratamento de mulheres com IUE. O protocolo 



 
 

do estudo detalhou a metodologia e o cronograma para a realização do ensaio 

clínico randomizado. Por fim, no ensaio clínico randomizado de não inferioridade, 

foram encontradas diferenças significativas nos escores totais do ICIQ-UI-SF em 

ambos os grupos após três, seis e 12 meses de acompanhamento. O TMAP 

melhorou o domínio desejo do FSFI entre a linha de base e 3-6 meses, enquanto o 

laser CO2 melhorou o orgasmo FSFI, dor e escore total após três meses e o 

orgasmo FSFI e escore total após 6 meses. No entanto, não houve diferença entre 

os grupos na função sexual após 12 meses de acompanhamento. Considerando 

uma margem de não inferioridade de -4, o laser de CO2 foi não inferior ao TMAP na 

melhoria do escore total do ICIQ-UI-SF após três, seis e 12 meses de 

acompanhamento nas análises por protocolo e intenção de tratar. Conclusão: A 

revisão narrativa discutiu o mecanismo de ação do laser e suas ações no epitélio 

vaginal anterior. O protocolo do estudo delineou as ações tomadas para o ensaio 

clínico randomizado, que demonstrou que o laser de CO2 foi não inferior ao TMAP 

para o tratamento da IUE após três, seis e 12 meses de acompanhamento. Assim, é 

possível sugerir que a terapia a laser possa integrar o arsenal de tratamento não 

cirúrgico para a IUE feminina. 

Palavras-chave: Laser vaginal; incontinência urinária de esforço; treinamento dos 

Músculos do assoalho pélvico; ensaio clinico randomizado; disfunção sexual 

feminina. 

 

 



 
 

ABSTRACT 

 

Introduction: Surgical treatment with mid-urethral sling is considered the gold 

standard for Stress Urinary Incontinence (SUI), however, the provision of non-

invasive treatments for women with this condition is necessary. Objective: To review 

the literature regarding the role of vaginal laser with SUI and to compare the efficacy 

and safety of fractional CO2 laser versus pelvic floor muscle training (PFMT) in 

women with SUI. Methods: A narrative review on SUI and vaginal laser (article 1) 

and a randomized clinical trial (articles 3 and 4) and its study protocol (article 2) on 

the effect of fractional CO2 laser versus PFMT in women with SUI were conducted. In 

the randomized clinical trial, non-blinded and non-inferiority, 94 women with SUI were 

randomized into two groups: CO2 laser group (n=47) and PFMT group (n=47). In the 

CO2 laser group (Monalisa, DEKA), participants received three laser sessions with a 

one-month interval between sessions and in the PFMT group, 12 PFMT sessions, 

twice a week. In the primary outcome, the mean difference in scores of the 

International Continence Incontinence Questionnaire – Urinary Incontinence – Short 

Form (ICIQ-SF) between the CO2 laser and PFMT groups was evaluated at three, six 

and 12 months of follow-up. And as secondary outcomes, pelvic floor symptoms were 

assessed through the Pelvic Floor Impact Questionnaire (PFIQ-7), sexual function 

through the Female Sexual Function Index (FSFI), and improvement in SUI after 

interventions through the Patient Global Impression of Improvement (PGI-I). Results: 

In the narrative review, a detailed clinical history, thorough physical examination, and 

complementary tests are essential in evaluating SUI. In addition, the three types of 

lasers (CO2 laser, Yag laser, and Erbium laser) have a similar mechanism of action in 

treating women with SUI. The study protocol detailed the methodology and schedule 

for conducting the randomized clinical trial. Finally, in the non-inferiority randomized 



 
 

clinical trial, significant differences were found in the total scores of the ICIQ-UI-SF in 

both groups after three, six and 12 months of follow-up. PFMT has improved the 

FSFI desire domain between baseline and 3-6 months, whereas CO2-laser improved 

the FSFI orgasm, pain, and total-score after 3-months and FSFI orgasm and total-

score after 6-months. However, there was no difference between the groups in 

sexual function after 12 months of follow-up. Considering a non-inferiority margin of -

4, the CO2 laser was non-inferior to PFMT in improving the total score of the ICIQ-UI-

SF after three, six and 12 months of follow-up per-protocol and intention-to-treat 

analyses. Conclusion: The narrative review discussed the mechanism of action of 

the laser and its actions on the anterior vaginal epithelium. The study protocol 

outlined the actions taken for the randomized clinical trial, which demonstrated that 

CO2 laser was non-inferior to PFMT for the treatment of SUI after three, six, and 12 

months of follow-up. Thus, it is possible to suggest that laser therapy may integrate 

the armamentarium of non-surgical treatment for female SUI. 

Keywords: Vaginal laser; stress urinary incontinence; pelvic floor muscle training; 

randomized clinical trial; female sexual dysfunction. 
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1.INTRODUÇÃO 

 

1.1. Definição e Tipos de Incontinência Urinária 

 

A incontinência urinária (IU) é definida pela International Continence 

Society (ICS) e pela International Urogynecological Association (IUGA) como a 

queixa de qualquer perda involuntária de urina com prejuízo na qualidade de 

vida, seja social e/ou higiênica, sendo subdividida em três tipos: Incontinência 

Urinária de Esforço (IUE), Incontinência Urinária de Urgência (IUU) e 

Incontinência Urinária Mista (IUM)(1). É uma condição comum atingindo cerca 

de 15% a 30% de mulheres em diversas idades. No passado, era considerada 

como um problema inevitável do avançar da idade, mas, atualmente, afeta de 

forma negativa diversas esferas do universo feminino como a profissional, a 

social, a psicológica e a afetiva(2). 

A IUU aparece nos indicadores com uma prevalência de até 22% dos 

casos de incontinência urinária feminina, sendo definida como a queixa de 

perda involuntária de urina acompanhada ou precedida de urgência (desejo 

imperioso e inadiável de urinar)(3).  

Já a junção da IUE e da IUU é descrita como IUM. Este tipo de 

incontinência urinária afeta 29% a 44% das mulheres com perda urinária. 

Existe ainda a perda contínua da urina ou IU contínua, sendo este tipo o menos 

frequente. Além disso, é comum a associação entre IU e incontinência fecal, 

com uma prevalência de 20%(4). 

A IUE é definida como a queixa de perda involuntária de urina durante o 

esforço físico ou aumento súbito da pressão intra-abdominal, como espirro e 

tosse(1). Esta condição é percebida como um sintoma e pode ser confirmada 

por meio da observação da história clínica, através do uso de questionários 

validados, da realização do exame físico como o teste para perda urinária 

uretral sincrônica ao esforço ou pode ser demonstrada no estudo urodinâmico, 

pela perda de urina provocada pelo aumento da pressão abdominal na 

ausência de contração do músculo detrusor(1).  

A IUE parece ser predominante em mulheres jovens. Estima-se que 16% 

de mulheres abaixo dos 30 anos e 29% entre 30 e 60 anos de idade, sofrem de 

IUE. Porém, muitas mulheres maiores de 60 anos referem constrangimento ao 
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assumir esta condição por acreditarem estar relacionada ao processo de 

envelhecimento(3).   

Mulheres mais velhas, com conteúdo reduzido de colágeno na parede 

vaginal e nas fáscias pubocervicais, são mais propensas a apresentarem IUE. 

A diminuição da síntese de fibras de colágeno pode resultar em dano funcional 

do assoalho pélvico(5). 

A percepção dos sintomas de IUE pode variar em relação à severidade 

da condição. Mulheres que referiram sintomas médios a graves, relatam piora 

da qualidade de vida quando submetidas a questionários validados, ao diário 

miccional e ao estudo urodinâmico(6). Alguns fatores de risco já identificados 

são: idade avançada, obesidade, tabagismo, gravidez, trauma do assoalho 

pélvico após parto vaginal, tosse crônica, constipação intestinal crônica, entre 

outros(7–9). 

 

1.2. Etiopatogenia da Incontinência Urinária de Esforço 

 

 A etiopatogenia da IUE está relacionada a um processo complexo, com 

a integração de suporte anatômico, integridade muscular, suporte neural e 

função esfincteriana, levando, portanto, a modificações referentes às opções 

de tratamento da IUE(10).  

Manobras como tossir ou espirrar resultam em aumento da pressão 

intra-abdominal e consequente aumento da pressão intravesical. A perda 

urinária, portanto, pode manifestar-se na ocorrência de diminuição da pressão 

uretral ou na elevação da pressão intravesical(11).   

Inicialmente, podemos identificar a causa multifatorial da IUE de acordo 

com DeLancey et al.(12). A conexão da vagina e uretra aos músculos 

levantadores do ânus e à fáscia do arco tendíneo determinam a estabilidade 

estrutural da uretra. Se o suporte conectivo enfraquece, então o suporte uretral 

fica inadequado, provocando a incontinência urinária por falta de fechamento 

da uretra durante atividade física, assim como na tosse. 

Segundo a teoria de Petros e Ulmsten(13), existe uma interação 

complexa entre ligamentos e suporte muscular. A frouxidão da vagina e de 

seus ligamentos de suporte resultaria na alteração do tecido conectivo e na 
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redução do suporte anatômico do assoalho pélvico. De acordo com a Teoria 

Integral, a elasticidade e a posição da vagina, bem como os ligamentos, as 

fáscias e os músculos são os principais responsáveis pelo mecanismo de 

continência urinária. As causas fisiopatológicas podem variar de um espectro 

de hipermobilidade uretral à deficiência esfincteriana uretral. O sistema de 

sustentação e de suspensão da vagina e dos órgãos pélvicos gera uma força 

anterior que mantém a uretra fechada durante o repouso. A abertura e o 

fechamento da uretra e do colo vesical, são regulados por forças que exercem 

tensão na vagina(13).  

Histologicamente, a parede vaginal é formada pela mucosa vaginal, 

camada muscular e adventícia (14). A camada mucosa é mais superficial e é 

composta por epitélio escamoso estratificado e pela lâmina própria. A camada 

fibromuscular da vagina é constituída de músculo liso, elastina, colágeno e 

tecido vascular e a camada adventícia é uma extensão da fáscia endopélvica 

constituída de tecido adiposo abrangendo vasos sanguíneos e linfáticos, 

colágeno, elastina e nervos(14).  

A redução dos níveis de estrogênio circulante na menopausa pode estar 

relacionada ao surgimento de desordens urogenitais conhecidas como 

síndrome geniturinária da menopausa(15).  Os receptores de estrogênio são 

localizados na uretra, bexiga, vagina, nas fáscias e nos músculos do assoalho 

pélvico e associados à continência urinária. É esperado que deficiências de 

estrogênio possa acarretar a mudanças metabólicas e tróficas e estarem 

relacionadas à incontinência urinária. O hipoestrogenismo provoca alterações 

na mucosa vaginal com perda da elasticidade, da rugosidade, diminuição de 

lactobacilos, e alterações do colágeno, da matriz extracelular e do ácido 

hialurônico(16).  

 

1.3. Tratamentos para a Incontinência Urinária de Esforço 
 

 A indicação para o manejo inicial da IUE pela fisioterapia é amplamente 

aceita como tratamento conservador e apresenta uma gama de opções, tais 

como orientações comportamentais, exercícios de Kegel, biofeedback, 

treinamento muscular do assoalho pélvico (TMAP), estimulação elétrica e 
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cones vaginais, dentre outras(17). A abordagem fisioterapêutica se configura 

como forma segura de tratamento, não invasiva e é recomendada como 

primeira linha de tratamento ou adjuvante ao tratamento cirúrgico(17).  

Aproximadamente 65% das mulheres relatam melhora com a fisioterapia 

e 15-25% serão completamente curadas em curto prazo; porém, a aderência 

ao tratamento torna-se problemática a longo prazo  (maior que 5 anos de 

seguimento)  com  aproximadamente 30-50% das mulheres submetidas a 

tratamento cirúrgico(18). De todas as opções de tratamento fisioterápico, o 

TMAP é o mais indicado, tanto na eficácia do tratamento e na prevenção da 

IUE, quanto no uso em gestantes durante o período pré-natal; porém, a 

heterogeneidade dos protocolos inviabiliza a padronização do melhor 

esquema(19). 

O TMAP oferece algumas vantagens como: baixo custo, ser não-

invasivo, e poder ser realizado de forma supervisionada. Apesar de ser um 

tratamento bastante efetivo, com melhora na qualidade de vida e na 

reeducação perineal com fortalecimento dos músculos do assoalho, a sua 

adesão é baixa(20).  

Existem aproximadamente mais de 150 procedimentos cirúrgicos para o 

tratamento de IUE; contudo, ocorreram mudanças referentes às técnicas e às 

vias de acesso (abdominal e vaginal minimamente invasivas) nos últimos 

anos(21). Desde a década de 1990, o tratamento cirúrgico da IUE mudou da 

colposuspensão de Burch para os slings(21). Atualmente o padrão ouro para 

tratamento cirúrgico da IUE é a cirurgia de sling sintético com a criação de um 

neoligamento artificial de polipropileno com diferentes acessos, como por 

exemplo, o sling retropúbico, o transobturatório, os mini-slings, e o nativo 

pubovaginal(22). Estas cirurgias são de curta duração mas podem ter 

complicações diretas relacionadas ao posicionamento da tela como a 

contração, a extrusão, a obstrução infravesical, a lesão vesical e de órgãos e 

outras morbidades(22). Atualmente, em alguns países como a Austrália e a 

Inglaterra, o uso de telas tem sido evitado pois ainda não há estudos que 

comprovem a sua eficácia a longo prazo(23).    
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Para situações em que a mulher não possa evoluir para a cirurgia, há 

necessidade de mais opções conservadoras para o manejo da IUE. A terapia à 

base de energias têm se mostrado uma potencial alternativa para o tratamento 

não cirúrgico da IUE(24). 

Nos últimos anos, surgiram estudos investigativos sobre a aplicação de 

energias como a radiofrequência (micro-ablativa e não-ablativa), o laser e o 

ultrassom microfocado no canal vaginal como opção terapêutica para a IUE, 

porém com poucos ensaios clínicos randomizados-controlados publicados(25). 

A aplicação de dispositivos à base de energia no canal vaginal é um 

conceito inovador na uroginecologia que visa proporcionar a emissão de 

oscilação elétrica e radiação eletromagnética junto ao aquecimento fototérmico. 

Dois estudos recentes realizados em nosso serviço, utilizaram o laser de CO2 e 

a radiofrequência. Um ensaio clínico randomizado comparou os efeitos do laser 

de CO2 versus o promestrieno vaginal e lubrificante em mulheres com 

síndrome genito-urinária da menopausa. Os resultados mostram-se positivos 

para a melhora da atrofia vaginal no grupo laser(26). Outro ensaio clínico 

randomizado com três grupos investigou o efeito do TMAP, da radiofrequência 

micro-ablativa e da associação dos dois tratamentos em mulheres com IUE. Os 

resultados apresentaram melhora significativa nos sintomas de perda urinária 

aos esforços em mulheres tratadas com a associação de TMAP + 

radiofrequência micro-ablativa(27).   

  Fistonic et al. foram os primeiros a estudar os efeitos do laser de érbio 

em mulheres com IUE usando o questionário Incontinence Questionnaire 

Urinary Incontinence Short Form (ICIQ-UI-SF) e encontraram melhora 

significativa dos sintomas da IUE a curto prazo sem efeitos adversos 

graves(28). Tien et al. estudaram o Er: YAG laser (2940 nm) em 35 mulheres 

com IUE e encontraram melhora significativa nos sintomas do trato urinário 

inferior, na qualidade de vida e na função sexual aos 6 meses de seguimento. 

Embora diferenças nos valores urodinâmicos entre a linha de base e após a 

terapia não tenham sido encontradas, o laser apresentou uma taxa de sucesso 

de quase 80% para IUE independente da severidade e de 78% para mulheres 

com IUE leve(29).  
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  Dabaja et al. demonstraram a segurança e a eficácia do laser de CO2 

em um estudo coorte prospectivo de 33 mulheres com IUE. Uma diminuição 

significativa do uso de absorventes higiênicos foi observada após 1-3 meses de 

tratamento. As participantes ainda relataram melhora da qualidade de vida e 

apenas efeitos colaterais leves e transitórios(30).  

 

1.4. Definição e Tipos de Laser Vaginal 
 

 O laser é um acrônimo de Light Amplification by Stimulated Emission of 

Radiation, ou Amplificação da Luz por Emissão Estimulada de Radiação, com 

características peculiares (monocromaticidade, coerência e unidirecionalidade) 

que o diferencia das demais fontes de luz(31).  

 A aplicação do laser no canal vaginal gera vasodilatação, edema e 

emigração de neutrófilos como parte do mecanismo de ação inicial na interação 

tecidual vaginal, sendo esta energia variável em relação ao comprimento de 

onda (Figura 1), duração do pulso, dosagem da luz (Joules/cm2), tamanho e 

região a ser aplicada no tecido vaginal, repetição da energia e esfriamento(31). 

                  

Fonte: Jokanović J. et al. (32), 2020, p.42 

Figura 1 – Representação das ondas do laser 
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  Acredita-se que o laser propicie a angiogênese local e que os seus 

benefícios atinjam o tecido epitelial e a lâmina própria(31). Além disso, as 

modificações morfofuncionais que ocorrem na mucosa levarão à 

reconfiguração da matriz extracelular mais profunda da camada vaginal com 

consequente melhoria no suporte conectivo com encurtamento de colágeno, no 

aporte vascular e na neocolagênese (33–36).  

 

1.4.1. Método de Aplicação do Laser intravaginal  

O laser pode ser aplicado de forma intravaginal por diferentes 

dispositivos com emissão de energia e calor, como por exemplo, o laser de 

CO2 micro - ablativo fracionado (comprimento de onda de 10.600nm), o laser 

de Erbium (Yag 2940 nm) não-ablativo, o laser fracionado hibrido (2940nm 

+1470 nm), e o laser hibrido (GaAs 1540 nm com CO2 10600 nm) com efeito 

não-ablativo e ablativo na mucosa vaginal(37). 

 

 

Fonte: MonaLisa Touch is a registered trademark of DEKA M.E.L.A. Srl – Calenzano - 

Italy. Cynosure is a registered trademark of Cynosure, Inc. ©2015 Cynosure, Inc. 

 

Figura 2:  Esquema anatômico da aplicação do Laser de CO2. 
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No laser vaginal, estima-se que 37% da energia é absorvida pela fáscia 

endopélvica, podendo atingir estruturas como a bexiga e a uretra, efeito 

possivelmente positivo, portanto, nos sintomas de IUE(37).  O laser de Erbium 

(Yag Laser) emite uma sequência de ondas eletromagnéticas com padrões 

distintos na sequência das sessões de disparos, resultando em um 

aquecimento térmico da mucosa vaginal de até 60-65 graus sem ablação 

epidérmica sequencial e consequente penetração com comprimento de onda 

menor quando comparado com o laser de CO2 fracionado. Este tipo de laser é 

muito absorvido pela água(38). 

O laser de CO2  fracionado apresenta uma maior  penetração na mucosa 

vaginal  (acima de 3mm ) com um mecanismo de ação ablativo, provocando 

pequenas “ilhas” ou pontos de necrose parcial na mucosa com consequente 

ação na matriz extracelular permitindo a gênese de fibroblastos e a produção 

de estruturas da matriz extracelular como elastina, colágeno e proteoglicanos e 

os pontos entre as áreas intactas da micro-ablação permitem rápida 

cicatrização (Figura 2) (39,40). Esta área intacta é conhecida como cromóforo e 

os disparos de pulsos curtos e longos do CO2 fracionado produzem ablação e 

aquecimento térmico de aproximadamente 45 a 60 graus Celsius com mínimo 

aquecimento em tecidos adjacentes(41). A partir daí, inicia a cascata molecular 

de proteínas de choque térmico, metaloproteinases, citocinas, com 

consequente diminuição do colágeno tipo I e aumento do colágeno tipo III, 

proliferação de epitélio enriquecido com glicogênio, lactobacilos e 

neovascularização(42,43). 

Apesar dos tipos de lasers não serem semelhantes, o mecanismo de 

ação de ambos para a proposta de tratamento da IUE é embasado no 

fortalecimento e espessamento da parede vaginal com maior concentração de 

fibras de colágeno e elastina, acarretando em uma resposta inflamatória ao 

dano superficial provocado pelo laser(42).  Apesar de não existir um consenso 

sobre qual tecnologia deveria ser aplicada, ambas visam proporcionar o 

aumento da temperatura local, o fortalecimento da fáscia endopélvica e 

suburetral e consequente diminuição da hipermobilidade uretral (Tabela 1)(44). 
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Tabela 1: Principais diferenças entre os tipos de lasers. 

 Erbium (YAG) CO2 

Afinidade por Água  15 vezes mais que o CO2. Menor afinidade por água. 

Penetração Ótica 3 a 5 μm. 50 μm. 

Mecanismo de Ação Difusão térmica no tecido 

sem ablação. 

Ablação. 

Agressividade do Tratamento A superfície da mucosa 

não é danificada. 

Necrose parcial da mucosa 

associada a efeitos adversos. 

Profundidade da Penetração 200 a 500 μm. Acima de 3 mm. 

Fonte: Mattos et al.(45), 2009, p.163-164. 

 

1.4.2. Aplicação do Laser no Sistema Genito-urinário Feminino 

Uma revisão sistemática sobre o uso da terapia de laser vaginal para o 

tratamento da IUE avaliou como baixa a qualidade metodológica da maioria 

dos 13 estudos (818 mulheres) incluídos. Por outro lado, os autores declararam 

que, embora não haja um consenso sobre a eficácia do laser no tratamento da 

IUE, trata-se de uma opção terapêutica com efeitos adversos insignificantes e 

que mais ensaios clínicos são necessários para investigar o efeito desta terapia 

em mulheres com IUE(46). Em 2018, o Food and Drug Administration (FDA) 

americano advertiu sobre os possíveis eventos adversos com o uso do laser e 

da radiofrequência para a síndrome genito-urinária da menopausa, disfunção 

sexual e incontinência urinária e que a eficácia do tratamento destes métodos 

terapêuticos ainda não foi estabelecida e aprovada(47).  

  Concomitantemente, o comitê da International Urogynecological 

Association (IUGA) publicou uma opinião sobre o laser e demais equipamentos 

de energia, destacando a necessidade de mais ensaios clínicos para uma 

recomendação formal do uso destes equipamentos(44). Posteriormente, outras 

sociedades como a American Urogynecologic Society (AUGS)(47), a 

International Continence Society (ICS), e a International Society for the 

Vulvovaginal Disease (ISSVD) também reconheceram a escassez de 



24 
 

evidências sobre a eficácia dos dispositivos, bem como a falta de 

acompanhamento a longo prazo dos efeitos do uso das terapias(48).   

1.5. Considerações Finais 

 

  Apesar do TMAP ser a primeira linha de tratamento não-cirúrgica para 

a IUE, esta opção terapêutica sofre com questões relacionadas à aderência e 

aos efeitos a longo prazo, caso a mulher interrompa o tratamento. Além disso, 

algumas mulheres apresentam risco elevado para o procedimento cirúrgico de 

IUE ou simplesmente não desejam ser submetidas à cirurgia. 

  Assim, faz-se necessária a investigação de outros métodos menos 

invasivos, como o laser de CO2, para o tratamento da IUE. Além disso, a 

presente tese irá contribuir para o desenvolvimento de evidências científicas 

indispensáveis para o manejo da IUE na população feminina brasileira.  
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2.OBJETIVOS 

 

 2.1. Objetivo Geral 
 

  Revisar as evidências do uso do laser vaginal na IUE e avaliar a 

eficácia e a segurança do laser fracionado vaginal de CO2 e compará-lo  com o 

treinamento muscular do assoalho pélvico (TMAP) no tratamento da IUE. 

 

 2.2. Objetivos Específicos 
 

 2.2.1. Revisar as evidências contemporâneas do uso do laser vaginal na 

IUE através de uma revisão narrativa. 

 

 2.2.2. Descrever o protocolo do ensaio clínico randomizado que compara 

a eficácia e segurança do laser fracionado de CO2 versus TMAP em mulheres 

com IUE. 

        

 2.2.3. Comparar o TMAP e o laser fracionado de CO2 eficácia em 

melhorar sintomas urinários, de assoalho pélvico, função sexual e da qualidade 

de vida no tratamento da IUE, após três, seis e 12 meses de seguimento. 
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3.METODOLOGIA 
 

 Para investigar a eficácia e a segurança do laser fracionado de CO2 e 

compará-lo ao TMAP no tratamento da IUE, foi desenvolvido um projeto de 

pesquisa que apresentasse, inicialmente, uma revisão narrativa da literatura 

científica disponível sobre o uso do laser em mulheres com IUE, que servisse 

de base para um primeiro contato com o tema e que possibilitasse a 

atualização do assunto até o momento do desenvolvimento do projeto. 

Subsequentemente, a partir do conhecimento da literatura disponível sobre o 

tema, elaboramos e desenvolvemos o protocolo de estudo do ensaio clínico 

randomizado, descrevendo em detalhes, todos os passos a serem percorridos 

em nosso estudo principal. Por fim, alcançamos a última etapa do nosso 

planejamento, com o desenvolvimento de um ensaio clínico randomizado de 

não-inferioridade (estudo principal). Optamos pelo desenho de estudo de não-

inferioridade pelo fato de o TMAP ser comprovadamente a primeira linha de 

tratamento conservador para a IUE com nível de evidência A e o laser 

fracionado de CO2 ainda ser um tratamento conversador experimental, que 

aguarda estudos randomizados para reunir evidências sobre a sua eficácia e 

segurança para o tratamento da IUE, dentre outras condições genito-urinárias.  

 

3.1. Artigo 1. Revisão Narrativa – O uso do Laser no Tratamento da IUE 
 

 Esta revisão narrativa reúne as principais evidências disponíveis na 

literatura científica sobre o uso do laser no manejo da IUE em mulheres. Uma 

busca sistematizada foi realizada até fevereiro de 2020 nas principais bases de 

dados (Pubmed, Embase, Scopus, Cochrane Library) utilizando os termos: 

(“urinary Incontinence” OR “stress urinary incontinence”) AND (treatment OR 

management OR therapy) AND (laser OR “laser therapy” OR “energy-based 

treatment” OR “energy-based therapy”) AND (women OR female). 

Selecionamos os artigos pertinentes e organizamos as informações 

encontradas em: definições e informações gerais sobre a incontinência urinária 

e suas subclassificações, bem como as prevalências, os fatores de risco, a 
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avaliação da IUE e suas opções de tratamento. Além disso, incluímos os 

métodos de aplicação e cuidados pós-procedimentos dos principais tipos de 

laser encontrados na literatura. 

 

3.2. Artigo 2. Protocolo de Estudo e Ensaio Clínico Randomizado (Projeto 

Principal) 

 

3.2.1. Desenho de estudo, aspectos éticos e critérios de 

inclusão/exclusão 
 

 O protocolo de estudo foi publicado em março de 2021 e apresenta, com 

detalhes, todos os aspectos do ensaio clínico randomizado. Entre o período de 

janeiro de 2020 a março de 2023 realizamos um ensaio clínico randomizado, 

prospectivo, paralelo de não-inferioridade comparando o efeito de duas opções 

de tratamento conservador, o laser fracionado de CO2 e o TMAP para a 

melhora de sintomas de IUE em mulheres. Este estudo foi aprovado pelo 

Comitê de Ética e Pesquisa (CAAE: 99789118.2.0000.5404) e registrado no 

Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos – REBEC 

(http://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-4ckch8). 

 Mulheres com idade igual ou superior a 18 anos, com sintomas de IUE, 

além de teste positivo de esforço em Valsalva e/ou achados urodinâmicos para 

a IUE foram incluídas no estudo. Os critérios de exclusão são os seguintes: 

outras queixas urinárias como sintomas de bexiga hiperativa ou hiperatividade 

do detrusor confirmada por teste urodinâmico; infecção urinária ou vaginal 

ativas; fístulas urogenitais; cirurgias de reconstrução pélvica; radioterapia 

prévia; sintomas de prolapso genital com estadiamento ≥2; história de 

nefrolitíase e divertículo uretral. 
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3.2.2. Randomização e cálculo amostral 

 

 As participantes foram alocadas na proporção de 1:1 e um programa de 

computador (https://www.randomizer.org) foi utilizado para gerar a sequência 

de randomização. Os números sorteados (1- Laser fracionado de CO2 e 2- 

TMAP) foram acondicionados em envelopes opacos lacrados e organizados 

em dois blocos por uma pessoa não envolvida no estudo. Os envelopes foram 

abertos somente após a assinatura do termo de consentimento. Não houve 

cegamento dos investigadores. 

 Para o cálculo amostral consideramos uma média mínima de diferença 

clinicamente importante de -4 com um desvio padrão de 4 do escore total do 

ICIQ-UI-SF como margem de não-inferioridade, em conformidade com o estudo 

de Lim et al.(49). Dessa forma, se não houver diferença entre o TMAP 

(intervenção padrão) e o laser fracionado de CO2 (intervenção experimental), 

seriam necessárias 43 participantes para obtermos 90% de certeza de que o 

limite inferior de um intervalo de confiança (IC) unilateral de 95% (ou 

equivalente a um IC de 90%) com um viés de atrito de 20% estaria acima da 

margem de não-inferioridade de -4(50). 

 

3.2.3. Recrutamento, intervenções e desfechos 

 

 As participantes foram convidadas por meio de panfletos e de mídias 

sociais a se dirigirem a uma Clínica de Saúde da Mulher com atendimento 

especializado em uroginecologia, na cidade do Rio de Janeiro – RJ. Após 

serem selecionadas e randomizadas em dois grupos, as participantes alocadas 

no grupo laser fracionado de CO2 (SmartXide2 V2LR – MonaLisa TouchTM; 

Deka, Florence, Italy) realizaram três aplicações na mucosa vaginal com 

intervalos mensais entre as sessões (Figura 3) e aquelas alocadas no grupo 

TMAP receberam sessões de TMAP (oito séries de contrações sustentadas por 

oito segundos e seis segundos de repouso e quatro séries de contrações 

rápidas; ambos os exercícios em diferentes posturas), duas vezes na semana. 

Ambas as intervenções totalizaram 12 semanas de tratamento.  

https://www.randomizer.org/
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(Acervo próprio). 

 Figura 3: Aplicação do laser fracionado de CO2 na mucosa vaginal 

 

 Para o desfecho primário, foi analisada a diferença média dos escores 

do ICIQ-UI-SF entre os dois grupos de intervenção após três, seis e 12 meses 

de seguimento. Já nos desfechos secundários analisamos os sintomas do 

assoalho pélvico (PFIQ-7) e a impressão de melhora dos sintomas de IUE pós-

tratamento (PGI-I) por meio de questionários validados. Outras variáveis 

também foram avaliadas e incorporadas às análises, como por exemplo, o 

surgimento da incontinência urinária de novo. As participantes foram avaliadas 

na linha de base e três, seis e 12 meses pós-intervenção. 

 

3.2.4. Análise estatística 

 

 Para a análise das variáveis categóricas foram utilizados os testes Qui-

quadrado ou exato de Fisher e para as contínuas os testes t de Student ou 

Mann-Whitney. Para identificar a margem de não-inferioridade nós utilizamos 

uma análise de diferença média com IC a 95% e a não inferioridade foi 

considerada se o limite inferior do IC a 95% não a ultrapassasse. Para 
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compararmos as pontuações do questionário entre grupos e os períodos de 

seguimento nós utilizamos a análise de variância para medidas repetidas 

(ANOVA), o teste de Tukey e os testes de perfis de contraste. Para 

compararmos as variáveis contínuas e as categóricas entre a linha de base e 

três, seis e 12 meses de seguimento nós utilizamos os testes de McNemar e o 

teste de simetria de Bowker, respectivamente. Nós consideramos as análises 

por protocolo (PP) e por intenção de tratar (ITT), com um nível de significância 

de 5% (p<0,05). O software estatístico utilizado foi o SAS versão 9.4 (SAS 

Instituto, Cary, NC, EUA). 
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4. RESULTADOS 
 

4.1. Artigo 1. Incontinência urinária de esforço e laser vaginal 

 

 



32 
 

 

 



33 
 

 



34 
 

 

 



35 
 

 



36 
 

 



37 
 

 

 



38 
 

4.2. Artigo 2. “Fractional CO2 Laser versus Urogynecological 

Physiotherapy in Women with Stress Urinary Incontinence: Study 

Protocol for a Randomized Clinical Trial”. 
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4.3. Artigo 3. “Laser and Pelvic Floor Muscle Training for Urinary 

Incontinence: a Randomized Clinical Trial”. 
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4.4. Artigo 4. “Carbon-dioxide Intravaginal Laser Versus Pelvic Floor 

Muscle Training For Women With Stress Urinary Incontinence: One-Year 

Follow-up of a Randomized Clinical Trial”. 

 



85 
 

 



86 
 

 



87 
 

 



88 
 

 



89 
 

 



90 
 

 



91 
 

 



92 
 

 



93 
 

 



94 
 

 



95 
 

 



96 
 

 



97 
 

 



98 
 

 



99 
 

 



100 
 

Figure 1. Flow diagram of randomly assigned participants with urinary incontinence. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Assessed for eligibility (n=144) 

Excluded (n=50) 

 Urgency symptoms  
 Mixed Urinary Incontinence 

POP-Q Staging > 2 

 

Analysed   
 Per Protocol (n= 44) 
 Intention to Treat (n=47) 

Discontinued intervention (n= 3) 

 Missed two session (n=1) 

 Missed one session (n=2) 

 

 

 

Allocated to Laser (n=47) 

 Received allocated intervention (n=47) 

 Did not receive allocated intervention (n= 0) 

Discontinued intervention (n= 4) 
Moved residency (n=2) 
Do not answer the phone (n=2) 
 

 

 

 

Discontinued intervention (give reasons) 

(n=  ) 

Allocated to PFMT (n=47) 

 Received allocated intervention (n=47) 

 Did not receive allocated intervention (n= 0) 

Analysed   

 Per Protocol (n=43) 

 Intention to Treat (n=47) 

 

Allocation 

Analysis 

Follow-Up 

Randomized (n=94) 

Enrollment 
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Figure 2A - ICIQ-Short Form by Group and Assessment Period 

 

 

Wilcoxon test; p-Value: The p value refers to comparisons between baseline and 12 months of follow-up; ICIQ-SF: International Consultation on Incontinence Questionnaire- Short Form; 

PFMT: Pelvic Floor Muscle Training;  

 

 

p = 0.001 
p < 0.001 
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Figure 2B - FSFI by Group and Assessment Period 

 

 

Wilcoxon test; p-Value: The p value refers to comparisons between baseline and 12 months; PFMT: Pelvic Floor Muscle Training; FSFI: Female Sexual Function Index. 

 

p = 0.899 

p = 0.618 
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Figure 3A – PGI-I by Group and Assessment Period 

 

 

 

 Fisher test; No values attributed to “Very much worse”; PGI-I: Patient Global Impression of Improvement; PFMT: Pelvic Floor Muscle Training; *p-Value: The p-value 

refers to comparisons between PFMT group and Laser group; p=0.42 
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Figure 3B – Complications of CO2 Laser at 12 months follow-up. 

 

 

Descriptive data .  
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Table 1. Sociodemographic and clinical characteristics of SUI women (n=94) 

 

Variables 

Laser (n=47) PFMT (n=47)  

p-Value Mean ± SD n (%) Mean ± SD  n (%) 

Age (years) 54.85±10.24  50.49±10.92  0.045 

Ethnicity     1.000 

White  35(74.47)  35(74.47)  

Black  3(6.38)  2(4.26)  

Other  9(19.15)  10(21.28)  

BMI 26.74±3.93  26.38±5.05  0.369 

Gravidity 1.87±1.44  1.83±1.40  0.891 

Type of Birth     0.748 

None  8(17.02)  9(19.15)  

Vaginal  12 (27.65)  17(36.17)  

Cesarean  20(42.55)  16(34.04)  

Both  6(12.76)  5(10.63)  

Instrumental Delivery  1(2.13)  0  

Parity     0.916 

Nulliparous  8(17.02)  9(19.15)  

Primiparous  14(29.79)  15(31.91)  

Multiparous  25(53.19)  23(48.94)  

Hormonal Therapy  7(14.89)  10(21.28) 0.421 

Menopause  27(57.45)  23(48.94) 0.408 
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Comorbidities     0.098 

Hypertension  19 (40.42)  9 (19.14)  

Diabetes  6 (12.76)  3 (6.38)  

Dyslipidemia  3 (6.38)  2 (4.25)  

Previous Surgery  32(68.09)  33(70.21) 0.823 

C-Section  5 (10.63)  8 (17.02)  

TVH  1 (2.12)  1 (2.12)  

TAH  4 (8.51)  3 (6.38)  

TAH + Oophorectomy   1 (2.12)  0  

Oophorectomy  1 (2.12)  1 (2.12)  

Smoking  2(4.26)  3(6.38) 1.000 

Sexually Active  30(63.83)  34(72.34) 0.376 

Dyspareunia  3(6.38)  5 (10.64) 0.546 

POP-Q      

Aa -2.02 ± 0.85  -1.87 ± 0.71  0.380 

Ba -1.94 ± 0.76  -1.81 ± 0.68  0.425 

C -6.79 ± 2.81  -5.53 ± 4.19  0.021 

D -8.06 ± 2.93  -7.41 ± 3.67  0.071 

Ap -2.15 ± 1.04  -2.24 ± 0.77  0.874 

Bp -2.23 ± 0.91  -2.13 ± 1.08  0.667 

Gh 2.11 ± 0.78  2.15 ± 0.75  0.469 

Pb 2.09 ± 0.80  1.96 ± 0.72  0.320 

TVL 9.35 ± 0.76  9.21 ± 0.94  0.577 

POP Staging      0.637 
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Staging 0 8 (17.02)   5 (10.64)  

Staging 1 20 (42.55)   23 (48.94)  

Staging 2 19 (40.43)   19 (40.43)  

POP Superior Compartment 0   0  

POP Anterior Compartment     0.916 

Staging 0 12 (25.53)   11 (23.40)  

Staging 1 19 (40.43)   21 (44.68)  

Staging 2 16 (34.04)   15 (31.91)  

POP Posterior Compartment     0.970 

Staging 0 28 (59.57)   29 (61.70)  

Staging 1 12 (25.53)   11 (23.40)  

Staging 2 7 (14.89)   7 (14.89)  

PFMT: Pelvic Floor Muscle Training; SD: Standard Deviation; BMI: Body Mass Index; Chi-square test; Fisher test; Mann-Whitney 

test; POP: Pelvic Organ Prolapse; POP-Q: Pelvic Organ Prolapse Quantification; TVH: Total Vaginal Hysterectomy; TAH: Total 

Abdominal Hysterectomy
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Table 2. Assessment of women with urinary incontinence using questionnaires by treatment group. 

Groups/Follow-up 

Questionnaire/Scores 

Per Protocol 

 PFIQ7 p-Value* UIQ p-Value* CRAIQ p-Value* POPIQ p-Value* 

Laser Group (n=44)  0.911  0.129  0.130  0.446 

Baseline 39.91±28.55  29.00±24.55  3.57±8.84  7.46±18.41  

12 Months 

Group PFMT (n=43) 

43.72±60.94  24.57±30.81  8.33±19.02  10.82±22.03  

 0.267  0.020  0.937  0.879 

Baseline 44.29±48.05  32.00±24.55  4.09±13.24  8.30±20.15  

12 Months 33.79±44.98  20.52±26.05  3.85±9.77  9.41±21.33  

 Intention to Treat 

 PFIQ7 p-Value* UIQ p-Value* CRAIQ p-Value* POPIQ p-Value* 

Laser Group (n=47) 

Baseline 

 

42.23±39.49 

0.911  

30.40±24.67 

0.129  

4.05 ± 9.63 

0.130  

7.90 ± 18.61 

0.446 

12 Months 

Group PFMT (n=47) 

45.80±60.21  26.24±30.75  8.51±18.84  11.04±21.94  

 0.226  0.014  0.937  0.879 

Baseline 41.73±46.83  30.29±24.31  3.75 ± 12.71  7.80 ± 19.37  
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12 Months 31.71±43.04  19.66±24.89  3.44±9.30  8.61±20.32  

*p-Value: The p value refers to comparisons between baseline vs 12 months of follow-up; PFMT: Pelvic Floor Muscle Training; Wilcoxon test; PFIQ: Pelvic Floor Impact Questionnaire; UIQ: 
Urinary Impact Questionnaire; CRAIQ: Colorectal-Anal Impact questionnaire; POPIQ: Pelvic Organ Prolapse Impact Questionnaire 
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Table 3. Repeated measures ANOVA (analysis of variance) for comparison of numerical variables between laser and PFMT among baseline and 12-Months  

follow-up (n=94) 
Variables (n=94) Comparison between Laser and 

PFMT 

Comparison between assessment periods Interaction between groups and 

assessment periods 

  Baseline 

Mean ± SD 

12-Months 

Mean ± SD 

p-value1 Interpretation a p-value1 Interpretation b p-value1 Interpretation c 

ICIQ-SF Laser 11.00 ± 4.66 7.72 ± 5.80 0.960 - <0.001 Decrease between baseline and 

12 months in both groups. 

0.528 - 

PFMT 11.09 ± 4.39 8.34 ± 5.38 

PFIQ Laser 42.23±39.49 45.80±60.21 0.532 - <0.001 Decrease between baseline and 

12 months in the PFMT group. 

0.914 - 

PFMT 41.73±46.83 31.71±43.04 

UIQ Laser 30.40±24.67 26.24±30.75 0.489 - <0.001 Decrease between baseline and 

12 months in both groups. 

0.659 - 

PFMT 30.29±24.31 19.66±24.89 

CRAIQ Laser 4.05 ± 9.63 8.51±18.84 0.547 - 0.507 - 0.275 - 

PFMT 3.75 ± 12.71 3.44±9.30 

POPIQ Laser 7.90 ± 18.61 11.04±21.94 0.942 - 0.193 - 0.391 - 

PFMT 7.80 ± 19.37 8.61±20.32 

FSFI  

Desire 

Laser 3.23 ± 1.22 3.03±1.34 0.943 - 0.057 - 0.437 - 

PFMT 3.04 ± 1.36 3.24±1.46 

FSFI Laser 2.76 ± 2.08 2.64±2.24 0.287 - 0.247 - 0.361 - 
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Arousal PFMT 3.24 ± 2.15 3.31±2.23 

FSFI 

Lubrication 

Laser 2.99 ± 2.50 2.89±2.58 0.436 - 0.729 - 0.114 - 

PFMT 3.54 ± 2.32 3.65±2.45 

FSFI Orgasm Laser 2.60 ± 2.35 2.80±2.55 0.251 - 0.462 - 0.202 - 

PFMT 3.48 ± 2.30 3.51±2.40 

FSFI 

Satisfaction 

Laser 3.96 ± 1.67 3.80±1.64 0.700 - 0.404 - 0.784 - 

PFMT 4.13 ± 1.55 4.06±1.65 

FSFI  

Pain 

Laser 3.04 ± 2.66 3.01±2.76 0.143 - 0.439 - 0.612 - 

PFMT 3.87 ± 2.54 3.89±2.57 

FSFI  

Total Score 

Laser 18.29±11.37 18.04±12.26 0.476 - 0.111 - 0.117 - 

PFMT 21.33±10.93 21.67±11.80 

* Variables transformed into ranks in the analyzes due to the absence of a Normal distribution; PFMT: Pelvic Floor Muscle Training; FSFI: Female Sexual Function Index; ICIQ-SF: 

International Consultation on Incontinence Questionnaire- Short Form; PFIQ: Pelvic Floor Impact Questionnaire; UIQ: Urinary Impact Questionnaire; CRAIQ: Colorectal-Anal Impact 

questionnaire;  POPIQ: Pelvic Organ Prolapse Impact Questionnaire;   a Significant differences between groups (Tukey's test); b Significant differences between assessment periods (profile test 

by contrast); c Interaction effect: delta Laser, delta PFMT: Laser≠ PFMT; SD: Standard deviation; 1ANOVA for repeated measures with variables transformed into ranks due to the absence of 

normal distribution; 
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Table 4. Non-inferiority analysis of participants’ ICIQ-SF scores twelve months after treatment with laser compared with pelvic floor muscle training using a non-

inferiority limit of -4: 

Outcome Mean± SD [95% CI] Mean Difference [95% CI] p Value 

ICIQ-SF Total Score (PP analysis) Laser  (n=44) PFMT (n=43)   

12 months 8.02±5.61 [6.28-9.77] 7.5±5.93[5.70-9.30] 0.52[-1.95-3.00] 0.675 

ICIQ-SF Total Score (ITT analysis) Laser (n=47) PFMT (n=47)   

12 months   8.34±5.38 [6.76-9.92] 7.72±5.80 [6.02-9.43] -0.79 [-3.10-1.53]  0.501 

PP: per protocol; ITT: intention-to-treat; PFMT: Pelvic Floor Muscle Training; SD: Standard Deviation; CI: Confidence Interval; ICIQ-SF: International Consultation on 

Incontinence Questionnaire- Short Form
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Supplementary Table 1. Assessment of women with urinary incontinence using FSFI by treatment group. 

Questionnaire/ Scores Laser (n=44) PFMT (n=43) 

Per Protocol Baseline 12-Months Follow-up p-Value* Baseline 12-Months Follow-up p-Value* 

 

FSFI       

Desire 3.28 ± 1.18 3.07 ± 1.33 0.229 3.08 ± 1.33 3.33 ± 1.45 0.376 

Arousal 2.80 ± 2.07 2.67 ± 2.25 0.668 3.27 ± 2.15 3.30 ± 2.25 0.693 

Lubrication 3.04 ± 2.52 2.94 ± 2.60 0.959 3.48 ± 2.30 3.56 ± 2.47 0.688 

Orgasm 2.64 ± 2.37 2.86 ± 2.58 0.386 3.54 ± 2.31 3.57 ± 2.44 0.582 

Satisfaction 4.06 ± 1.63 3.90 ± 1.61 0.425 4.12 ± 1.57 4.02 ± 1.70 0.866 

Pain 3.10 ± 2.63 3.08 ± 2.74 0.882 3.84 ± 2.54 3.82 ± 2.60 0.988 

Total Score 18.65±11.29 18.39±12.25 0.899 21.37±10.94 21.61±12.00 0.510 

 Laser (n=47) PFMT (n=47) 

Intention to Treat Baseline 12-Months Follow-up p-Value* Baseline 12-Months Follow-up p-Value* 

FSFI 

Desire 3.23 ± 1.22 3.03 ± 1.34 0.229 3.04 ± 1.36 3.24 ± 1.46 0.376 

Arousal 2.76 ± 2.08 2.64 ± 2.24 0.668 3.24 ± 2.15 3.31 ± 2.23 0.747 
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Lubrication 2.99 ± 2.50 2.89 ± 2.58 0.959 3.54 ± 2.32 3.65 ± 2.45 0.709 

Orgasm 2.60 ± 2.35 3.17 ± 2.39 0.386 3.48 ± 2.30 3.51 ± 2.40 0.757 

Satisfaction 3.96 ± 1.67 3.80 ± 1.64 0.425 4.13 ± 1.55 4.06 ± 1.65 0.741 

Pain 3.04 ± 2.66 3.01 ± 2.76 0.882 3.87 ± 2.54 3.89 ± 2.57 0.954 

Total Score 18.29±11.37 18.04±12.26 0.899 21.33±10.93 21.67±11.80 0.618 

*p-Value: The p value refers to comparisons between baseline vs 12 months; PFMT: Pelvic Floor Muscle Training; Wilcoxon test; FSFI: Female Sexual  

Function Index 
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5. DISCUSSÃO GERAL 

 

Essa tese é composta de quatro artigos. O primeiro discorre sobre o 

laser vaginal e o seu papel na IUE. O segundo é o protocolo clínico que foi 

publicado, e depois seguem os artigos 3 e 4, que foram preparados divididos 

de acordo com o tempo de seguimento dessas pacientes. O trabalho 

empreendido para a realização deste estudo percorreu um total de cinco anos. 

Ele foi desenvolvido in loco na clínica da pesquisadora, com recrutamento na 

cidade do Rio de Janeiro, e supervisão do orientador e co-orientador. Durante o 

início da execução do projeto, após aprovação do REBEC, tivemos o início da 

pandemia por COVID-19, que dificultou sobremaneira o recrutamento das 

pacientes para a participação da pesquisa. A duração do ensaio clínico foi de 

aproximadamente quatro anos, e o cuidado sempre foi redobrado para que não 

se perdessem as pacientes. Sabemos que o braço do estudo mais difícil para 

manter adesão é o grupo que realizou TMAP, e esforços foram envidados para 

que isso fosse minimizado ao máximo. 

O artigo narrativo foi o primeiro a ser produzido, e nessa época, 

apresentava dados sobre o suposto mecanismo de ação do laser na 

incontinência urinária de esforço, baseado nos resultados de estudos sobre a 

síndrome genitourinária da menopausa, onde a neocolagênese e a melhora do 

epitélio vaginal é decorrente de uma reação inflamatória local. O protocolo do 

estudo foi montado baseado nestes estudos logo em seguida. Não havia 

ensaios clínicos sobre o tema na época, e nosso projeto seria o primeiro a 

estudar o laser de CO2 versus o TMAP em mulheres com IUE – havia também 

a falta de material para calcular a amostra necessária para o trabalho. Por fim, 

havia o interesse de se fazer um estudo de não-inferioridade, o que levava a 

necessidade de se ter na literatura o cálculo do limite da não-inferioridade. 

Após a publicação do protocolo clínico, achamos um estudo publicado na 

revista Urology, sobre o que é considerado mínima diferença clinicamente 

relevante para um instrumento. Ao escolher o ICIQ-SF-UI, discutiu-se: qual 

valor seria considerado clinicamente relevante para o profissional de saúde em 

termos de variação do escore deste questionário? Valores maiores que 2, que 
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4? Após obtermos esta resposta, recalculamos o número de pacientes 

necessárias para cada grupo e ajustamos para a execução desta pesquisa. 

O ensaio clínico que faz parte da presente tese comparou o efeito do 

laser fracionado de CO2 e do TMAP em mulheres com IUE. Nossas 

participantes apresentaram melhora significativa da IUE, avaliada pelo ICIQ-UI-

SF em ambos os tratamentos e períodos de seguimento. O laser de CO2 

revelou-se não-inferior ao TMAP em nossas análises de três, seis e 12 meses 

de seguimento. 

A melhora da IUE avaliada pelo ICIQ-UI-SF observada no grupo de laser 

de CO2, foi semelhante aos resultados encontrados na literatura. Um primeiro 

estudo evidenciou que 72,3% das participantes incluídas no estudo 

apresentaram melhora da IUE e que 38,3% obtiveram pontuação no ICIQ-UI-

SF igual a zero, ou seja, quanto menor o escore, melhor a qualidade de vida e 

menor o impacto da IUE nas mulheres avaliadas. Ademais, mulheres com 

sobrepeso ou obesidade e com idade superior a 60 anos tiveram maiores 

escores no questionário(28). Um estudo randomizado duplo cego, incluindo 

mulheres com IUE divididas em três grupos (laser de CO2, radiofrequência e 

sham-controle) de tratamento revelou melhora subjetiva (episódios de IUE) e 

cura objetiva (teste de estresse negativo, teste do absorvente e diário 

miccional) da IUE em 72,6% e 45,2%, respectivamente, no grupo laser de CO2. 

Melhora significativa na qualidade de vida avaliada pelo ICIQ-UI-SF foi 

observada também no grupo laser de CO2, quando comparado com o 

controle(51). Um estudo recente  que investigou tipos de lasers (CO2 e Er:YAG) 

mostrou melhora nos escores do ICIQ-UI-SF  em seis meses de seguimento, 

com taxa de cura entre  21% a  38%(52). O Laser de CO2 pode ser uma opção 

para as mulheres incontinentes que não desejem o tratamento com o TMAP, 

por falta de tempo e/ou por não se adaptarem ao treinamento da MAP, ou em 

casos de não terem indicação cirúrgica ou não optarem pela cirurgia, e ainda 

para aquelas com o desejo de melhorarem a qualidade de vida e a função 

sexual.    

Vale ressaltar que, até o momento, não encontramos nenhum estudo 

que comparasse o efeito do laser de CO2 com o TMAP em mulheres com IUE. 
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Dessa forma, o nosso estudo é inovador e contribuirá para a compreensão dos 

efeitos do uso do laser de CO2 em mulheres com queixa de perda urinária aos 

esforços.  

O TMAP tem nível de evidência A para o tratamento da IUE(17), no 

entanto, poucos estudos compararam o TMAP e o uso do laser. Um estudo 

comparou o efeito do laser e da fisioterapia supervisionada no tratamento da 

IUE em mulheres na pós-menopausa. No entanto, diferentemente do nosso 

estudo, os autores utilizaram o laser de Erbium (Er: YAG). O grupo laser de 

Erbium (Er: YAG) apresentou redução significativa da perda urinária, medida 

pelo teste do absorvente, nos seguimentos de seis e 12 meses pós-

tratamento(53). Ao comparar o laser de CO2 com o TMAP, nosso estudo 

mostrou uma maior queda nos escores do ICIQ-UI-SF no grupo TMAP em três 

e seis meses de seguimento. O TMAP atua através de uma contração 

voluntária e eficaz dos MAP (elevação dos MAP no sentido cranial e anterior) 

antes e durante o esforço, com o intuito de fixar a uretra e aumentar a pressão 

uretral, evitando o vazamento de urina(54). Além disso, os MAP fortes e 

tonificados dão suporte ao colo vesical, limitando o seu movimento 

descendente durante o esforço e, assim, prevenindo a perda urinária(55). 

Outro parâmetro avaliado em nosso estudo foi o Pelvic Floor Impact 

Questionnaire - Short Form 7 (PFIQ-7)(56). O PFIQ-7, que   determina o 

impacto das mudanças no cotidiano das mulheres com perda urinária, é muito 

utilizado em pesquisas, mas pouco usado na prática clínica. Verificamos uma 

redução significativa dos scores do PFIQ-7 e em uma de suas subescalas, o 

Urinary Impact Questionnaire (UIQ), em ambos os grupos, após três e seis 

meses de seguimento. Em 12 meses, redução no UIQ foi observada em ambos 

os grupos, porém, o PFIQ-7 somente no grupo TMAP. As outras subescalas 

não diferiram significativamente entre os grupos e períodos de tratamento. De 

forma similar aos nossos achados em relação ao treinamento muscular, de 

Figueiredo et al. encontraram também escores reduzidos no PIFQ-7 e UIQ 

após o TMAP em mulheres com IUE e IUM(57).Em um estudo utilizando o 

laser de CO2, os escores do PFIQ-7 reduziram significativamente ao longo dos 

períodos de seguimento de seis e 12 meses(58). 
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Em relação a função sexual, avaliada pelo Female Sexual Function 

Index(59) (FSFI), o presente ensaio clínico revelou melhora da função sexual 

no grupo laser CO2 no escore total  e nos domínios de orgasmo e dor em três 

meses, se mantendo no escore total e orgasmo em seis meses de seguimento. 

Diferentemente ao laser, o grupo TMAP apresentou melhora significativa 

somente no domínio desejo após três meses de seguimento. Os domínios de 

excitação, lubrificação e satisfação não mostraram diferenças significativas, 

apesar de os escores terem aumentado na maioria dos domínios nos grupos e 

períodos de seguimento. Por fim, ao final de doze meses de seguimento, não 

verificamos uma melhora global da função sexual. O fato de nosso estudo não 

ter apresentado melhora do escore total do FSFI no grupo TMAP nos levou a 

avaliar, com mais atenção, o efeito do TMAP na função sexual de nossa 

população. Uma revisão sistemática apontou que há um número pequeno de 

estudos sobre a influência da função dos MAP na sexualidade feminina e do 

treinamento dos MAP na função sexual(60,61).  A função sexual é de etiologia 

multifatorial e outros aspectos de sua avaliação poderão ser incluídos em 

nossa análise em estudos futuros. Um ensaio clínico comparou o efeito do 

TMAP e do laser de CO2 na função sexual em mulheres com os diferentes 

tipos de incontinência urinária. Uma melhora em todos os domínios do FSFI foi 

observada em ambos os grupos, exceto no domínio orgasmo(62). Em uma 

meta-análise que avaliou a função sexual após o tratamento com dispositivos à 

base de energia em mulheres com incontinência urinária, a função sexual não 

diferiu após o uso destes dispositivos(63). Em outro estudo, a função sexual 

não mostrou melhora significativa no domínios do FSFI em seis meses de 

seguimento em um estudo comparando o laser de CO2
 versus sham(64). 

Na avaliação subjetiva das nossas participantes tratadas com laser de 

CO2 e TMAP, por meio do Patient Global Impression of Improvement 

(PGI‐I)(65),    ambos os grupos mostraram uma frequência semelhante de 

respostas de "muito melhor", e  "bem  melhor " com uma frequência maior de 

"um pouco melhor" e “ pouco pior ” no grupo TMAP e no grupo laser "sem 

alterações", "muito melhor" e " excepcionalmente melhor" no grupo laser . As 

diferenças entre "um pouco melhor" e “sem alterações” entre os grupos, é 

complexa e difícil de mensurar. Acreditamos que, ao receber um tratamento 
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tecnológico como o laser de CO2, com um procedimento no canal vaginal, 

poderia talvez existir uma expectativa maior de “cura” do que durante a 

realização do TMAP. Dois estudos avaliaram subjetivamente o uso do laser de 

CO2 na IUE. A PGI-I apresentou o mesmo escore no terceiro tratamento e no 

seguimento de seis meses com o laser de CO2 e permaneceu estatisticamente 

significativa no seguimento de 12 meses em comparação com o terceiro 

tratamento(58). De forma similar, o segundo estudo apontou melhora subjetiva 

significativa na PGI-I entre três e 12 meses de seguimento, e 64,3% relataram 

melhora no seguimento de 12 meses após o uso do laser de CO2 (66). De 

acordo com Yalcin et al., uma correlação significativa foi encontrada entre a 

PGI-I e a qualidade de vida, a frequência de episódios de incontinência, e o 

teste de esforço(65). 

Ao avaliarmos a incontinência urinária de novo, encontramos uma 

frequência maior de respostas no grupo laser de CO2 aos três meses e seis 

meses de seguimento, mas sem diferença significativa entre os grupos. 

Embora a fisiopatologia da IUE de novo não ser totalmente compreendida, ela 

pode estar presente em cerca de um quarto das mulheres continentes que 

foram submetidas à cirurgia de reconstrução pélvica(67,68). Cada 

procedimento apresenta um preditor diferente para a IUE de novo, como por 

exemplo, a idade superior a 64 anos, a IUE urodinâmica oculta pré-operatória, 

e a história prévia de IUE(69,70). Até o momento, não encontramos a avaliação 

da IUE de novo após o tratamento com o laser CO2. 

O nosso projeto de pesquisa principal foi surpreendido pela pandemia do 

COVID-19. Apesar de termos atravessado momentos difíceis durante a coleta 

de dados e a realização das intervenções, o presente estudo não apresentou 

perda de seguimento significativa durante a execução do projeto de pesquisa. 

Mesmo durante o período pandêmico, o grupo TMAP apresentou uma perda de 

8,5% (4 pacientes descontinuaram o tratamento) e o grupo laser CO2 uma 

perda de 6,38% (3 participantes não realizaram todas as sessões de laser). 

Apesar das justificativas das participantes do grupo TMAP estarem 

relacionadas à mudança de residência e, possivelmente, alteração de número 

de contato telefônico, estudos mostram que uma das principais limitações do 

tratamento com o TMAP é a falta de aderência das participantes(19). Mesmo 
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não sendo o nosso objetivo analisar a aderência aos tratamentos, acreditamos 

que as restrições impostas pelos órgãos fiscalizadores e o receio de 

contaminações pelo vírus, impactaram negativamente na descontinuidade de 

ambas as intervenções. 

 No que diz respeito ao tempo de efeito do laser, a maioria dos estudos 

mostra que sua eficácia começa a diminuir após um ano, sendo necessária a 

manutenção do tratamento. Curiosamente, nos grupos de mulheres na pré-

menopausa, o efeito poderá atingir até 2 anos(24,71).  A redução do efeito do 

laser foi evidenciada entre 6 e 24–36 meses, no estudo de Ruffolo et al.(52). 

Além disso, uma meta-análise revelou que três sessões obtiveram resultados 

superiores quando comparadas à uma ou duas sessões. Benefícios maiores 

não foram encontrados após a realização de mais de três sessões(28,72–74).   

 Nossas participantes reportaram efeitos adversos controlados e sem a 

necessidade de intervenção médica. Na escala visual analógica de dor, as 

participantes informaram pontuações baixas em ambos os grupos, sendo que 

apenas uma paciente considerou dor moderada durante a aplicação do laser 

de CO2. Nas 94 participantes randomizadas, não foram observadas 

complicações imediatas e nem tardias graves, como queimaduras e fibroses, 

com melhora espontânea de sintomas como ardência vaginal. Apesar de 99% 

das nossas participantes terem considerado a dor como leve, complicações 

pós-tratamento com laser vaginal podem aparecer, conforme descrito em um 

relato de casos(75). 

 Este é o primeiro ensaio clínico randomizado que compara o efeito e a 

segurança do laser de CO2 versus o TMAP em mulheres com IUE. Ambos os 

tratamentos tiveram impacto positivo na melhora da IUE. Nosso estudo 

contribuirá para a compreensão dos efeitos do laser de CO2 na IUE e como 

importante evidência para o tratamento conservador da IUE, diante da 

escassez de estudos randomizados sobre o uso de dispositivos à base de 

energia. Uma revisão sistemática envolvendo 31 estudos investigando o efeito 

de dois tipos de lasers ER-YAG (n = 21), CO2 (n = 9) no tratamento da 

incontinência urinária e prolapso genital, encontrou somente um estudo 

randomizado controlado, sendo os demais com alto risco de viés(76). Além 
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disso, apesar de termos sido surpreendidos pela pandemia de COVID-19, que 

foi considerada pela Organização Mundial de Saúde e pelo Ministério da Saúde 

como uma doença de alta infectividade, transmissibilidade e mortalidade, em 

um cenário desfavorável para a realização de um ensaio clínico randomizado, 

destacamos o enfrentamento diário e o comprometimento por parte dos 

pesquisadores e das participantes do estudo principal.  

  A maior vantagem do Laser de CO2 é a capacidade de atingir camadas 

mais profundas que o laser não ablativo e de apresentar uma técnica de 

aplicação padronizada sem ser operador-dependente. Além disso, no laser de 

CO2 há necessidade de contato direto da ponteira com a mucosa vaginal e sem 

o uso de um espéculo vaginal, causador de desconforto nas pacientes. Dessa 

forma, a energia pode ser aplicada na mucosa vaginal e ao redor do tecido 

tratado, diminuindo a dissipação de energia. Por se tratar de uma tecnologia de 

custo elevado, o laser de CO2 não está disponível no serviço público de saúde 

e nem à disposição como procedimento pago por convênios médicos. Um 

estudo recente mostrou que a terapia com laser de CO2 fracionado vaginal é a 

estratégia de tratamento com ótima relação custo-benefício para a dispareunia 

associada à síndrome genito-urinária, assim como as terapias com estrogênio 

vaginal e ospemifeno oral(77). Acreditamos que a necessidade premente é de 

obtermos seguimentos com duração superior a 12 meses de tratamento, a fim 

de determinarmos quando é o melhor momento para discutir a revisão dos 

casos e a possibilidade de retratamento. Ademais, faz-se necessário estudos 

sobre o custo-benefício do laser de CO2 na IUE em um país com um sistema 

público de saúde com alguma defasagem de incorporação de novas 

tecnologias. Cada vez mais vemos estímulos para a conscientização de nossa 

população sobre a necessidade de tratamento da IU, e sabemos que em 

países onde a tela sintética de sling de uretra média é desencorajada, os 

tratamentos à base em energia vêm crescendo de forma importante, o que 

requer atenção por parte das sociedades científicas sobre o seu uso 

indiscriminado.  

 

 



122 
 

 
 

6. CONCLUSÃO 
 

6.1. Objetivo 1. Revisar as evidências contemporâneas do uso do laser 

vaginal na IUE através de uma revisão narrativa 

              O laser vaginal é ainda considerado um tratamento experimental, 

carecendo de evidências científicas mais robustas para comprovar a sua 

eficácia e segurança no manejo da incontinência urinária de esforço. 

 

6.2. Objetivo 2. Descrever o protocolo do ensaio clínico randomizado que 

compara a eficácia e segurança do laser fracionado de CO2 versus TMAP 

em mulheres com IUE. 

              O protocolo descreve os passos de recrutamento, intervenção, 

desfechos do estudo clínico randomizado, paralelo, de não-inferioridade entre 

laser fracionado de CO2 e TMAP. 

 

6.3. Objetivo 3. Comparar o TMAP e o laser fracionado de CO2 quanto a 

eficácia em melhorar sintomas urinários, de assoalho pélvico, função 

sexual e da qualidade de vida no tratamento da IUE, após 3, 6 e 12 meses 

de seguimento. 

     Foram encontradas diferenças significativas nos escores totais do 

ICIQ-UI-SF em ambos os grupos após três, seis e 12 meses de 

acompanhamento. O TMAP melhorou o domínio desejo do FSFI entre a linha 

de base e 3-6 meses, enquanto o laser CO2 melhorou o orgasmo FSFI, dor e 

escore total após 3 meses e o orgasmo FSFI e escore total após 6 meses. No 

entanto, não houve diferença entre os grupos na função sexual após 12 meses 

de acompanhamento. O laser de CO2 foi não inferior ao TMAP na melhoria do 

escore total do ICIQ-UI-SF após três, seis e 12 meses. 
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8. APÊNDICE 
 

8.1. Termos de Consentimentos Livre e Esclarecido 

 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

 

Laser de CO2 versus fisioterapia uroginecológica em IUE: estudo prospectivo 

randomizado de não inferioridade 

 

Nome do (s) responsável(is) Luiz Gustavo Oliveira Brito, Cássia Raquel Teatin Juliato, 

Samantha Condé Rocha  

 

Número do CAAE: 

 

 Você está sendo convidada a participar como voluntária de um estudo. Este 

documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar 

seus direitos e deveres como participante e é elaborado em duas vias, uma que 

deverá ficar com você e outra com o pesquisador. Por favor, leia com atenção e 

calma, aproveitando para esclarecer suas dúvidas. Se houverem perguntas antes ou 

mesmo depois de assiná-lo, você poderá esclarecê-las com o (a) pesquisador (a). Se 

preferir, pode levar para casa e consultar seus familiares ou outras pessoas antes de 

decidir participar. Se você não quiser participar ou retirar sua autorização, a qualquer 

momento, não haverá nenhum tipo de penalização ou prejuízo. 

 

Justificativa e objetivos: 

 A senhora está sendo convidada a participar deste estudo porque perde urina 

quando realiza esforço. Esse estudo tem como objetivo comparar dois tipos de 

tratamentos, para tratar o problema de perda de urina. Um tratamento é a fisioterapia, 

e a outra é o laser vaginal. A primeira pode ser utilizada em todos os tipos de 

incontinência urinária, mesmo nas formas mais graves, e costuma ser a primeira forma 

de tratamento que já fazemos na Clínica Conde. A outra é uma técnica mais nova, 

com maior invasividade que a primeira. Para participar de um dos tipos de 

tratamentos, a senhora seria sorteada para um dos tipos (laser ou fisioterapia). O 

momento do sorteio se dá antes da consulta, ou seja, antes de realizar o tratamento a 

senhora saberá qual tipo de procedimento para a incontinência urinária de esforço 

fará. 

 

Procedimentos: 

 Participando do estudo você está sendo convidada a: responder algumas 

perguntas dos questionários antes e após o tratamento, com duração de 15 minutos. 
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Esses questionários perguntam sobre sua qualidade de vida relacionada ao problema 

da perda de urina e sobre a função sexual e se ela sofre impacto com relação ao seu 

problema. Após conversarmos, será realizado um exame ginecológico, onde será 

solicitado para a senhora fazer esforço (tosse, espirro, etc) a fim de verificar se há 

perda de urina nesse momento. Caso a senhora não perca urina, será solicitado 

exame de urina tipo I e urocultura para descartar infecção de urina e programado um 

exame chamado urodinâmica, que mostrará a perda de urina aos esforços caso o 

exame físico não evidencie. O exame urodinâmico é um exame que ajuda a confirmar 

a causa da perda de urina, que no seu caso provavelmente será relacionada a esforço 

físico, seja ele pequeno ou grande. Os passos do exame estão explicados no próximo 

item. Depois dessas etapas, a senhora irá para um tratamento (laser ou fisioterapia), 

que será sorteado. Se a senhora for sorteada para entrar no grupo laser, ele será 

realizado na Clínica Condê em um período de três sessões. Ele é um procedimento 

que consiste em deitar a senhora em posição de exame (como se fosse colher um 

exame preventivo), só que será colocado a sonda que emite o laser na sua vagina 

para iniciar o tratamento. Cada sessão será realizada a cada mês. O procedimento de 

laser na vagina é realizado com a colocação de uma sonda metálica em que são 

dados disparos de uma energia (luz) no canal vaginal com protocolo de tratamento 

estabelecido para a incontinência urinária de esforço. A sessão dura de 30 a 60 

minutos. Se a senhora for sorteada para o grupo de fisioterapia, ela será realizada 

também na Clínica Condê, sob supervisão da fisioterapeuta, que irá avaliar os 

músculos da área íntima da mulher (região perineal) e ver a força e grau de contração. 

A partir daí, será iniciado um protocolo de tratamento de 12 sessões, com duas 

sessões por semana por 6 semanas; cada sessão dura 30 a 60 minutos. Depois que a 

senhora terminar o protocolo, poderá realizar esses exercícios por conta própria, se 

assim o desejar. Tanto após o laser vaginal como após a fisioterapia, a senhora terá 

que retornar ao ambulatório em 3 e 6 meses para saber se ficou bem, ou seja, para 

saber se funcionou o tratamento utilizado, da mesma forma como qualquer paciente 

que realiza um tratamento fora da pesquisa. Neste retorno, será realizado avaliação 

com os questionários que a senhora já respondeu antes, assim como exame 

ginecológico. 

 

Desconfortos e riscos: 

É possível que durante a leitura e resposta de um questionário da pesquisa, aquele 

que se relaciona a parte sexual, a senhora possa ficar incomodada. A princípio, 

responda tudo o que desejar.  

O exame urodinâmico é constituído de três partes: a primeira parte será pedido para a 

senhora urinar em um recipiente em sala fechada. Depois um profissional de saúde 

(médico) entra para preparar a senhora para a segunda fase do exame, chamada 

cistometria – ele (a) irá passar duas sondas finas, uma colocada no canal onde sai o 

xixi (uretra) e o outro pelo ânus (reto). Essas sondas são colocadas com gel 

anestésico para a senhora não sentir muito desconforto, porém um pequeno 

desconforto poderá haver. A partir daí a sua bexiga irá encher de soro para 

confirmarmos se a senhora perde ou não urina. No final do exame (terceira parte), a 

senhora novamente irá urinar, com as sondas que foram posicionadas em seu corpo. 

Nesta fase do exame, não é previsto nenhum desconforto adicional.  
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A senhora poderá sentir dor e ardência depois do laser. O tratamento com 3 sessões 

de laser não garante que a senhora ficará curada da perda de urina. A senhora poderá 

ter complicações como ardência, infecção, sangramento vaginal devido ao laser e será 

atendida pela equipe caso isso ocorra. Não é esperado nenhum efeito colateral da 

realização da fisioterapia. Sobre cuidados após o tratamento, a senhora terá nossa 

atenção e cuidado, da mesma maneira que uma paciente que não participe da 

pesquisa e que apresente esse tipo de complicação. É importante deixar claro que os 

retornos para consulta depois do laser serão agendados da mesma forma rotineira que 

para mulheres que não estão na pesquisa, ou seja, nenhum desconforto adicional 

ocorrerá com relação a esta questão. Deixaremos um telefone para contato no caso 

de qualquer complicação relacionada ao procedimento da pesquisa. 

  

Benefícios: 

 Não há benefícios específicos em participar da pesquisa; apenas o social, ou 

seja, de contribuir para os resultados desse trabalho para a ciência. Além disso, 

nenhum dos tratamentos garante que a senhora não tenha risco de voltar a ter o 

problema ou ficar completamente curada. A senhora poderá continuar o tratamento no 

serviço caso deseje. Caso a senhora participe, e ao final dessa pesquisa, for provado 

que o grupo contrário foi melhor que o seu grupo, e a senhora não tenha melhorado, 

será oferecido para a senhora repetir o tratamento com o referido grupo, já fora da 

pesquisa. 

 

Acompanhamento e assistência: 

 A senhora terá assistência e será acompanhada integralmente pela equipe de 

médicos, psicólogos e fisioterapeutas para qualquer problema que possa ocorrer 

decorrente da pesquisa, pelo tempo necessário, de forma gratuita e integral. Se a 

senhora decidir interromper a pesquisa, a senhora continuará a ser acompanhada no 

serviço, sem qualquer prejuízo ao seu atendimento. Qualquer problema que ocorra, 

mesmo depois que termine a pesquisa, que a senhora acredite que possa estar 

relacionamento a ela, a senhora pode nos procurar na Clínica Condé, se preferir 

pessoalmente em horário comercial, ou entrar em contato pelo telefone WhatsApp 

escrito abaixo no item contatos para horários não-comerciais. 

 

Sigilo e privacidade: 

 Você tem a garantia de que sua identidade será mantida em sigilo e nenhuma 

informação será dada a outras pessoas que não façam parte da equipe de 

pesquisadores. Na divulgação dos resultados desse estudo, seu nome não será 

citado. Os resultados da pesquisa ficarão em seu prontuário médico. 

  

Ressarcimento/Indenização: 

 Não haverá ressarcimento de despesas, ou seja, a senhora não será paga para 

participar da pesquisa; isso ocorre porque a senhora estará sendo atendida dentro 

uma rotina normal dentro Clínica, ou seja, sua primeira consulta e seus 
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acompanhamentos estão dentro do seguimento esperado para uma mulher que não 

está na pesquisa – ademais, nenhuma consulta a mais será solicitada para a senhora 

devido a pesquisa. Caso você tenha gastos para participar da pesquisa fora da sua 

rotina, você será ressarcida integralmente de suas despesas. Se a senhora vier a 

sofrer qualquer tipo de dano eventual, resultante de sua participação na pesquisa, 

previsto ou não no TCLE, a senhora terá direito a indenização, por parte do 

pesquisador, patrocinador e das instituições envolvidas.  

 

Contato: 

Em caso de dúvidas sobre o estudo, você poderá entrar em contato com Luiz Gustavo 

Oliveira Brito, Cássia Raquel Teatin Juliato, Samantha Condé Rocha, no seguinte 

endereço: Avenida Atlântida, 4240, Sala 232, Copacabana, Rio de Janeiro, telefones: 

21-99934-6331 (WhatsApp) em outros horários que não o comercial ou 21-3802-6331 

ou 21-2493-9131 em horário comercial, das 8 às 18 horas. 

Em caso de denúncias ou reclamações sobre sua participação no estudo, você pode 

entrar em contato com a secretaria do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP): Rua: 

Tessália Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas – SP; telefone (19) 3521-

8936; fax (19) 3521-7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br 

 

Consentimento livre e esclarecido: 

Após ter sido esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, 

benefícios previstos, potenciais riscos e o incômodo que esta possa acarretar, aceito 

participar: 

 

Nome da participante: ___________________________________ 

Assinatura ________________________________________________________ 

 

Data: ____/_____/______. 

 

Responsabilidade do Pesquisador: 

Asseguro ter cumprido as exigências da resolução 466/2012 CNS/MS e 

complementares na elaboração do protocolo e na obtenção deste Termo de 

Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma 

cópia deste documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP 

perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando pertinente. 

Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa 

exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o 

consentimento dado pelo participante. 

 

(Assinatura do pesquisador): ______________________________________________  
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Data: ____/_____/_____.                            

 

 

8.2. Lista de Verificação – Checklist 

 

LISTA DE VERIFICAÇÃO 

 

Laser de CO2 versus fisioterapia uroginecológica em IUE: estudo 

prospectivo randomizado de não inferioridade  

Critérios Inclusão Exclusão 

Apresenta IUE com teste de esforço ou perda no exame 

urodinâmico? 

Sim (  ) Não (  ) 

Resíduo Miccional menor que 100 ml ou 20% do volume 

total quando maior que 300 ml 

Sim (  ) Não (  ) 

Tem sintoma de SBH ou hiperatividade urodinâmica  Não (  ) Sim (  ) 

Fez radioterapia previamente Não (  ) Sim (  ) 

Tem prolapso genital Não (  ) Sim (  ) 

Tem litíase renal Não (  ) Sim (  ) 

Tem fístula vesical ou divertículo Não (  ) Sim (  ) 

 

Incluída na pesquisa (  ) sim (  ) não  

N° na pesquisa___|___|___ 

 

 

                                                                                                                                                                                                                

Destacar 

NOME: _________________________________________________ 

Registro de prontuário médico: ___________________ 



137 
 

 
 

N° no estudo: ___|___|___ 

DATA: ___/___/_____ 

 

8.3. Ficha de Coleta de Dados 

 

FICHA DE COLETA DE DADOS 

 

Ficha de coleta de dados N°_____ 

 

1. Idade: _______ 

2. Raça:  

• Branca 

• Parda 

• Negra           

• Outra ___________ 

3. Antecedentes: 

a) Paridade: G___P___C___A___FV___ 

b) Cirurgias prévias:  

• Histerectomia total vaginal.  

• HTA. 

• Histerectomia subtotal. 

• Kelly-Kennedy e miorrafia dos elevadores.  

• Outras_____________  

4. Peso: _____ Altura: ____ IMC: _____  

5. Comorbidade:  

• HAS  

• DM 

• DPOC 

Outras : ----------- 

6. Menopausa: 
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• Sim, sua idade na DUM: _____ 

• Não 

7. Terapia hormonal:  

• Sim 

• Não 

8. Tabagismo:  

• Sim 

• Não  

9. Atividade sexual: (  ) sim (  ) não 

Se sim, possui: 

• Dispareunia  

• Sem queixas 

 

10. POP-Q (QUANTIFICAÇÃO DO PROLAPSO)                                                                                      

Aa 

Parede ant 

Ba 

Parede ant 

 

 

C 

Cérvix ou cúpula 

Gh 

Hiato genital 

Pb 

Corpo perineal 

 

 

TVL 

Comprimento vaginal total 

Ap 

Parede post 

Bp 

Parede post 

 

 

D 

Fundo saco posterior 

 

Prolapso (estágio): 

Parede anterior: ________ 

Parede posterior: ________ 

Apical: _______ 
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8.4. Avaliação Pós-Tratamento 

 

AVALIAÇÂO PÓS- TRATAMENTO  

 

 

Datas do laser: ___/___/____ ,  ___/___/____, ___/___/____        

Data do retorno após 3 meses: ___/___/____ 

Data do retorno após 6 meses: ___/___/____ 

Complicações tardias: 

 

Dor: EVA 

 

Ardência  

Infecção 

Sangramento vaginal 

Corrimento vaginal 

 

Incontinência Urinária De novo (  ) sim (  ) não 

Se sim, qual?  

IUE (   ) 

Incontinência de urgência (   ) 

 

Atividade sexual: (  ) sim (  ) não  

Se sim,  

Dispareunia (   ) 



140 
 

 
 

Sem queixas (   )  

 

Impressão subjetiva:  

Piora (   ) 

Melhora (   ) 

Curada (   ) 

Inalterada (   ) 
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9. ANEXOS 
 

9.1. Parecer de Aprovação do Projeto de Pesquisa do CAISM – UNICAMP 
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9.2. Parecer de Aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP)  
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9.3. International Consultation on Incontinence Questionnaire-Urinary 

Incontinence Short Form (ICIQ-UI SF) 
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9.4. Questionário de Impacto no Assoalho Pélvico – PFIQ-7 

 

Laser de CO2 versus fisioterapia uroginecologica em IUE: estudo 

prospectivo randomizado de não inferioridade 

 

Número no estudo __________ 
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9.5. Impressão da Paciente de Melhora Global 

 

PATIENT GLOBAL IMPRESSION OF IMPROVEMENT (PGI – I) 

 

Número no Estudo ____________________ 

 

Marque o número que melhor descreve como você está agora, quando 

comparada ao seu estado antes de realizar o laser : 

Muito melhor 1 

Bem melhor 2 

Um pouco melhor  3 

Sem mudança 4 

Um pouco pior 5 

Bem pior 6 

Muito pior 7 
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9.6. Female Sexual Function Index – FSFI 
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Domínios Questões 
Variação do 

Escore 
Fator 

Escore 

mínimo 

Escore 

máximo 
Escore 

Desejo 1,2 1 - 5 0.6 1.2 6.0  

Excitação 3,4,5,6 0 - 5 0.3 0 6.0  

Lubrificação 7,8,9,10 0 - 5 0.3 0 6.0  

Orgasmo 11,12, 13 0 - 5 0.4 0 6.0  

Satisfação 14, 15, 16 0(ou1) - 5 0.4 0.8 6.0  

Dor 17, 18, 19 0 - 5 0.4 0 6.0  

Escore Total    2.0 36.0  
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9.7. Aprovação do Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos – REBEC 
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161 
 

 
 

9.8. Consort Checklist 

 

CONSORT 2010 checklist of information to include 
when reporting a randomised trial* 

 

Section/Topic 
Item 
No Checklist item 

Reported 
on page No 

Title and abstract 
 1a Identification as a randomised trial in the title 45 

1b Structured summary of trial design, methods, results, and 

conclusions (for specific guidance see CONSORT for 

abstracts) 

46-48 

Introduction 

Background 

and objectives 

2a Scientific background and explanation of rationale 48-49 

2b Specific objectives or hypotheses 49 

Methods 

Trial design 3a Description of trial design (such as parallel, factorial) including 

allocation ratio 

49 

3b Important changes to methods after trial commencement (such 

as eligibility criteria), with reasons 

49 

Participants 4a Eligibility criteria for participants 49 

4b Settings and locations where the data were collected 49 

Interventions 5 The interventions for each group with sufficient details to allow 

replication, including how and when they were actually 

administered 

50 

Outcomes 6a Completely defined pre-specified primary and secondary 

outcome measures, including how and when they were 

assessed 

51-52 

6b Any changes to trial outcomes after the trial commenced, with 

reasons 

51-52 

Sample size 7a How sample size was determined 52 

7b When applicable, explanation of any interim analyses and 

stopping guidelines 

52 

Randomisation:    

 Sequence 

generatio

n 

8a Method used to generate the random allocation sequence 52 

8b Type of randomisation; details of any restriction (such as 

blocking and block size) 

52 

 Allocation 

conceal

ment 

mechani

sm 

9 Mechanism used to implement the random allocation 

sequence (such as sequentially numbered containers), 

describing any steps taken to conceal the sequence until 

interventions were assigned 

52 
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Implementation 

10 Who generated the random allocation sequence, who enrolled 

participants, and who assigned participants to interventions 

52 

Blinding 11a If done, who was blinded after assignment to interventions (for 

example, participants, care providers, those assessing 

outcomes) and how 

52 

11b If relevant, description of the similarity of interventions 52 

Statistical 

methods 

12a Statistical methods used to compare groups for primary and 

secondary outcomes 

53 

12b Methods for additional analyses, such as subgroup analyses 

and adjusted analyses 

53 

Results 

Participant flow 

(a diagram is 

strongly 

recommended) 

13a For each group, the numbers of participants who were 

randomly assigned, received intended treatment, and were 

analysed for the primary outcome 

53-56 

13b For each group, losses and exclusions after randomisation, 

together with reasons 

53-56 

Recruitment 14a Dates defining the periods of recruitment and follow-up 53-56 

14b Why the trial ended or was stopped n/a 

Baseline data 15 A table showing baseline demographic and clinical 

characteristics for each group 

53-56 

Numbers 

analysed 

16 For each group, number of participants (denominator) included 

in each analysis and whether the analysis was by original 

assigned groups 

53-56 

Outcomes and 

estimation 

17a For each primary and secondary outcome, results for each 

group, and the estimated effect size and its precision (such as 

95% confidence interval) 

53-56 

17b For binary outcomes, presentation of both absolute and 

relative effect sizes is recommended 

53-56 

Ancillary 

analyses 

18 Results of any other analyses performed, including subgroup 

analyses and adjusted analyses, distinguishing pre-specified 

from exploratory 

n/a 

Harms 19 All important harms or unintended effects in each group (for 

specific guidance see CONSORT for harms) 

58 

Discussion 
Limitations 20 Trial limitations, addressing sources of potential bias, 

imprecision, and, if relevant, multiplicity of analyses 

56-58 

Generalisability 21 Generalisability (external validity, applicability) of the trial 

findings 

56-58 

Interpretation 22 Interpretation consistent with results, balancing benefits and 

harms, and considering other relevant evidence 

56-58 

Other information 
 

Registration 23 Registration number and name of trial registry 49 

Protocol 24 Where the full trial protocol can be accessed, if available 49 

Funding 25 Sources of funding and other support (such as supply of n/a 
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drugs), role of funders 

 

*We strongly recommend reading this statement in conjunction with the CONSORT 2010 Explanation and 

Elaboration for important clarifications on all the items. If relevant, we also recommend reading CONSORT 

extensions for cluster randomised trials, non-inferiority and equivalence trials, non-pharmacological 

treatments, herbal interventions, and pragmatic trials. Additional extensions are forthcoming: for those and 

for up to date references relevant to this checklist, see www.consort-statement.org. 
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9.9. Certificados de Congresso 

 

 


