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RESUMO

Objetivo: Analisar o grau de percepgédo de dor e a aceitagdo das pacientes
quando submetidas a histeroscopia ambulatorial sem analgesia, realizada por
médicos com pouca experiéncia.

Métodos: Estudo transversal retrospectivo, com analise de prontuarios e banco
de dados de pacientes submetidas ao exame de histeroscopia ambulatorial, no
periodo de junho de 2012 a dezembro de 2022. Os exames foram realizados sem
qualquer tipo de medicagao analgésica (nivel 1 de controle algico), por médicos em
formagao com pouca experiéncia, através da técnica de vaginoscopia e a utilizagcao
de histeroscopio rigido de Bettochi com 5 mm de didmetro e o6tica de 2,9 mm. Foi
utilizado como meio de distensao solugcido salina, com controle manual de pressao
ajustada para 100 mmHg. A classificagao da intensidade da dor e tolerabilidade dos
exames foi quantificada através da aplicagao de escala verbal analdgica de dor (EVA)
variando de 0 a 10.

Resultado: Ao todo, 3.033 pacientes foram incluidas no estudo. A média de
idade foi de 51 anos (x11,9). Os niveis de dor, estimados pela EVA foram < 4 em
72,2% dos casos. A taxa de sucesso na realizacdo dos exames foi de 95,1%. Os
motivos para falha foram: estenose cervical (46,2%), dor insuportavel (41,5%) e
avaliagdo inadequada da cavidade (12,3%). Entre os fatores clinicos analisados, parto
cesarea e o volume uterino foram os unicos fatores independentes relacionados a
percepc¢ao da dor.

Conclusao: A taxa de sucesso na realizagdo da histeroscopia ambulatorial
sem analgesia, realizado por examinadores com pouca experiéncia, foi semelhante
aos dados da literatura. Alto nivel de experiéncia ndo deve ser considerado, de
maneira isolada, um pré-requisito para a realizagdo do exame sem analgesia, quando

realizado sob aconselhamento e supervisdo adequados.

Palavras-chave: histeroscopia; dor pélvica; anestesia e analgesia; avaliagao

de eficacia-efetividade de intervencdes; falha de tratamento.



ABSTRACT

Objective: To analyze the degree of pain perception and acceptance of patients
when submitted to outpatient hysteroscopy without analgesia, performed by physicians
with low experience.

Methods: Retrospective cross-sectional study that involves the analysis of
medical records and a database of patients who underwent outpatient hysteroscopy
from June 2012 to December 2022. The hysteroscopies were performed without any
type of analgesic medication (level 1 of pain control) by medical residents in training
with limited experience. The vaginoscopy technique was utilized, along with a 5 mm
Bettochi rigid hysteroscope equipped with a 2.9 mm optic. Saline solution was used as
the distension medium, with manual pressure control adjusted to 100 mmHg. The
assessment of pain intensity and tolerability of the exam was conducted using a verbal
pain analogue scale (VAS), which ranged from 0 to 10.

Results: A total of 3,033 patients were included in the study, with a mean age
of 51 years (x11.9). The pain levels, as estimated by VAS, were <4 in 72.2% of cases.
The success rate for conducting the exam was 95.1%. The reasons for failure included
cervical stenosis (46.2%), unbearable pain (41.5%), and inadequate cavity
assessment (12.3%). Among the clinical factors analyzed, cesarean section and
uterine volume were the only independent factors associated with pain perception.

Conclusion: The success rate of performing outpatient hysteroscopy without
analgesia, conducted by examiners with limited experience, was consistent with the
data found in the literature. A high level of experience alone should not be deemed a
precondition for conducting the exam without analgesia, when performed under

appropriate advice and supervision.

Key-words: hysteroscopy; pelvic pain; anesthesia and analgesia; treatment

outcome; treatment failure.
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1. INTRODUGAO

A histeroscopia é um exame em que uma haste acoplada a uma camera é
introduzida pela vagina e colo uterino, dentro do utero, permitindo a avaliagdo da
cavidade endometrial, dos 6éstios tubarios, do canal endocervical e da vagina. O
exame nao permite a avaliagao de alteracées miometriais profundas e/ou exclusivas,
da serosa uterina e alteracdes intratubarias. A histeroscopia vem se tornando cada
vez mais importante na propedéutica ginecoldgica, ao permitir uma avaliagao direta
da cavidade uterina*2).

Atualmente, é considerada padréao-ouro no diagnostico de diversas condigdes
endometriais, sendo mais sensivel quando comparada a ultrassonografia transvaginal
e a histerossonografia®®. Em 2011, a histeroscopia foi considerada pela FIGO,
Federagédo Internacional de Ginecologia e Obstetricia, um exame importante na
propedéutica ginecologica, pois além de investigar alteragdes endometriais, permite
igualmente o tratamento de algumas condigbes durante o mesmo ato(”). A realizagdo
da histeroscopia esta indicada nos casos de espessamento endometrial, pdlipos
endometriais e endocervicais, aderéncias intrauterinas, alteragdes Mullérianas,
verificacdo e remogao de corpos estranhos, retirada de dispositivos intrauterinos
retidos, avaliacao de istmocele, dos casos de abortamento de repetigao e infertilidade,
além de avaliagdo endometrial pré- e pos-operatoria. Ha poucas contraindicagdes
absolutas, sendo as principais a presenga de gravidez intrauterina viavel, piométria,
doencga inflamatdria pélvica aguda, infecgao herpética aguda e cancer de colo uterino
conhecido?56),

Para a realizagdo da histeroscopia ambulatorial sdo necessarios alguns
equipamentos, tais como o histeroscépio, endocamera, monitor, fonte luminosa, por
vezes gerador elétrico, fluido para distensao da cavidade (com seu sistema de manejo
manual ou mecanico) e um sistema para arquivamento de dados, que permita a
inclusdo de notas sobre o exame. Pode-se, ainda, utilizar pincas de tracao, tesouras
e até mesmo miniressectoscopios, para realizacdo de procedimentos intrauterinos(®).

Os histeroscopios podem ser rigidos ou flexiveis, possuem um sistema 6ptico
que garante uma visdo adequada da cavidade, com lentes de diversos angulos de
vis&o (0°, 12°, 30° e 70°). Contam ainda com um sistema de canais de influxo e efluxo
do meio de distensdo e podem apresentar um canal de operacao, pelo qual pode ser

introduzido instrumentais de 5 a 7 French (Fr) de didmetro. Os histeroscopios rigidos,
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sao os mais utilizados, sendo os flexiveis pouco utilizados, devido seu elevado custo
e fragilidade do material, apesar de causarem menor desconforto. Em geral, os
histeroscopios rigidos com menos de 5 mm de didmetro sdo bem tolerados pelas
pacientes(!-8),

A camera acoplada ao sistema transmite a informacdo para um monitor,
permitindo a visualizagao e a captura de imagens para realizagdo do laudo do exame.
As cameras estdo em constante aperfeicoamento, sendo que nos ultimos anos houve
uma diminui¢do do /ux (quantidade minima de luz necessaria para captura de uma
imagem), bem como melhoria da resolugdo em linhas e pixels (elementos de quadro
de imagem) e disponibilidade de zoom potente. Imagens em alta e ultra-alta definicao
facilitam a visdo do operador®).

Uma fonte de luz é necessaria com o objetivo de obter a visdo endoscopica
dentro da cavidade uterina. A transmissédo da luz fria, vinda da fonte luminosa ao
endoscopio, pode ser feita por meio de cabos de luz contendo uma fibra 6ptica ou
cristal liquido. Os cabos de cristal tém a vantagem de transmitir niveis mais altos de
intensidade luminosa, porém sua rigidez é seu principal ponto fraco®. Atualmente, as
fontes luminosas frias disponiveis sdo de halogénio e xendnio, sendo esta superior,
por transmitir a luz com duas vezes mais intensidade. E fundamental a escolha
adequada da fonte luminosa, pois a cavidade uterina apresenta alta capacidade
inerente de absorgéo de luz, devido a sua cor predominante vermelha®-10),

Para avaliacdo da cavidade uterina, que € uma cavidade virtual, € necessario
um meio de distensao para separar as paredes uterinas e transforma-la em uma
cavidade real. O meio de distensao ideal deve permitir adequada visualizagao da
cavidade, ser atoxico, hipoalergénico, ndo-hemolitico e iso-osmolar, além de ser
rapidamente absorvido pelo organismo e ter baixo custo!'). Atualmente, existem
meios de distensdo gasosos (CO2) e liquidos (solugbes eletroliticas, como soro
fisioldgico e ringer lactato; e n&o eletroliticas, como glicina, sorbitol e manitol)®.

O uso de CO:2 foi por muito tempo associado a menores niveis de dor durante
o procedimento, porém, estudos recentes ndo demonstraram evidéncias que reforcem
tal beneficio('-'3). O uso de solugéo salina, por sua vez, € mais suave, uma vez que
€ introduzida mais lentamente na cavidade e possui menos efeito irritativo as
pacientes, com menor incidéncia de reflexo-vagal e efeitos colaterais, quando
comparada ao CO2. Além disso, a solugao salina propicia uma melhor visualizagcao da

cavidade endometrial na presenga de pequenos sangramentos, muco e debris, ao
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permitir uma lavagem continua da cavidade endometrial, aumentando a taxa de
sucesso do exame(''14) A obtencdo de pressdo intrauterina, para distensdo e
adequada visualizag&do da cavidade, pode ser obtida pela propria gravidade (a bolsa
da solugéo salina € elevada em uma coluna), acoplando uma bolsa pressorica a bolsa
da solugao (como por exemplo com a utilizagdo de um esfigmomandmetro), ou através
de um sistema automatizado, que permite manter constante a pressao intrauterina,
bem como vigilancia do fluxo e balango hidrico. Os niveis pressoéricos elevados
intrauterinos estdo associados ao aumento da percepcédo de dor e interrupgdo do
exame®19), O prévio aquecimento do meio de distensdo, com temperatura confortavel,
nao demonstrou redugdo da dor durante a histeroscopia, nos estudos
realizados(1"-12.15),

O exame pode ser realizado pela técnica convencional, com a passagem do
espéculo na vagina, para visualizagao direta do colo uterino, e um tenaculo, que é
utilizado para pincar o colo uterino. Isso facilita a inser¢ao do histeroscopio no canal
cervical com a contra-tragdo, porém, € mais invasivo e aumenta o desconforto nas
pacientes, podendo causar laceragdes nas paredes vaginais e cervicais. Outra técnica
possivel € a da vaginoscopia ou técnica no-touch, que consiste em introduzir o
histeroscépio diretamente na vagina até o férnice posterior. Apos a identificagao do
orificio externo do colo uterino, procede-se a insergao atraumatica do histeroscépio
através do canal cervical. Por ndo haver insercdo de nenhum instrumento que
potencialmente cause dor, esta técnica destaca-se por ser menos dolorosa e
desconfortavel as pacientes, propiciando a execugdao do exame em ambiente
totalmente ambulatorial. Além disso, a auséncia do espéculo e tenaculo na vagina,
permite a realizacdo de movimentos mais amplos com o histeroscopio, havendo
menor estimulo parassimpatico no colo uterino®@14-17),

A histeroscopia era classificada, inicialmente, como diagndstica e cirurgica.
Sendo a primeira utilizada para identificar ou descartar lesbes na cavidade
endometrial, com a possibilidade da realizagdo conjunta de uma biopsia orientada, ou
seja, sem a visao direta. Realizava-se uma bidpsia direcionada a lesdo, previamente
identificada, utilizando algum instrumento, tal como a cureta de Novak, Pipelle de
Cornier® ou bidpsia aspirativa. Ja a histeroscopia cirlrgica, era utilizada para realizar
procedimentos histeroscopicos em pacientes anestesiadas em centro cirtrgico(*818),

Com as melhorias tecnoldgicas das ultimas décadas, houve a possibilidade de

resolugao cirurgica de condigdes intrauterinas no mesmo momento do diagndstico.
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Dessa forma, em 2002, surgiu uma nova classificagao, proposta pelo Dr Ricardo
Bassil Lasmar, dividindo as técnicas de histeroscopia entre ambulatorial e cirurgica.
Segundo Lasmar, a histeroscopia ambulatorial € o procedimento realizado em
pacientes ndo anestesiadas para investigagado, sendo possivel também o tratamento
das lesdes intrauterinas (técnica de “see-and-treat”, ou seja, diagnosticar determinada
lesdo e ja realizar seu tratamento no mesmo ato), podendo ser realizada em
ambulatorios ou consultérios. Ja a histeroscopia cirurgica é aquela realizada sob
anestesia em centro cirurgico, sendo necessario uma equipe e espago maiores, bem
como maior quantidade de equipamentos, para realizacdo do ato anestésico e
cirargico. Suas principais indicagdes estariam relacionadas a impossibilidade de
realizar a histeroscopia ambulatorial, devido a dor e ao desconforto das pacientes, ou
frente a necessidade de realizacdo de procedimentos mais extensos e
complexos!(!-818),

Em 2021, um grupo internacional de especialistas em histeroscopia, formado
por membros da Associagdo Americana de Laparoscopistas Ginecologicos - American
Association of Gynecologic Laparoscopists (AAGL); Sociedade Europeia de
Endoscopia Ginecoldgica - European Society for Gynaecological Endoscopy (ESGE);
e Comunidade Global de Histeroscopia - Global Community of Hysteroscopy (GCH),
desenvolveu um consenso internacional de recomendagdes e terminologias para
descrever e classificar os diversos aspectos da histeroscopia. O documento visa
facilitar as atividades da pratica clinica e padronizar o desenvolvimento de pesquisas,
ao categorizar o manejo da dor; o local onde o procedimento € realizado, o tipo de
procedimento e a técnica utilizada®19).

Neste consenso, houve a classificacdo das medidas necessarias para controle
algico, sendo o nivel 1, sem necessidade de medicagdes ou uso de medicagdes orais
nao sedativas; nivel 2, anestesia local (no trato genital); nivel 3, sedacao (3a oral ou
inalatoria e 3b endovenosa); nivel 4, bloqueio medular; e nivel 5, anestesia geral. Este
consenso, considerou que as histeroscopias sio classificadas como ambulatoriais
quando o controle algico é realizado até nivel 3a; devendo a paciente ter alta no
mesmo dia do procedimento, independentemente de terem sido realizadas bidpsias
endometriais direcionadas!'?).

Existem diversos tipos de anestesia/analgesia, que podem ser realizados antes
ou durante a histeroscopia ambulatorial, para controle e manejo da dor e do

desconforto relacionado ao procedimento, tal como o uso oral de medicagdes anti-
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inflamatorios nao estereoidais (AINEs), opidides e antiespasmddicos, bem como a
aplicagdo de anestesia local (bloqueio anestésico no colo uterino)??. Ha diversos
estudos comparando a eficacia dos diferentes métodos para redugao da dor, mas nao
ha na literatura, até o momento, uma recomendacéo consistente para utilizacdo de
qualquer medicagao em detrimento de outra, bem como indicagao do analgésico ideal
a ser utilizado®"). Essa dificuldade pode ser explicada, em parte, pelo tipo de dor
desencadeada durante o exame de histeroscopia, cuja natureza é visceral, o que
amplia muito a gama de farmacos que poderiam ser utilizados. Deve-se ainda
considerar que muitas destas medicagcdes possuem contraindicacdes e efeitos
colaterais indesejaveis, o que acaba por dificultar a interpretagao dos resultados e o
estabelecimento de recomendagdes formais por estes estudos('?1522) Medidas néo
farmacologicas como eletroestimulagdo transcuténea, disponibilidade de mdusica
ambiente, controle dos niveis de pressao intracavitaria (com estabelecimento do
menor nivel necessario para distensao da cavidade endometrial) e influxo de solugao
salina aquecida, apesar de parecem ser seguras e eficazes, carecem de dados mais
consistentes, uma vez que os estudos s&o escassos!'219),

De forma geral, a histeroscopia ambulatorial € um procedimento bem
tolerado(>2023). Sabemos que a inervagao sensorial do Utero se limita ao miométrio,
enquanto o endométrio e o colo uterino, locais manipulados durante o procedimento,
sao desprovidos de inervagao sensitiva, o que justifica a boa tolerabilidade do exame,
mesmo sem o uso de analgesia®2425)_ A realizagdo do procedimento sem anestesia,
por sua vez, torna o exame mais simples, rapido, econdmico e, acima de tudo, mais
seguro para a paciente. Apresenta como grandes vantagens a diminuicdo de
complicagdes relacionadas, como reagdes alérgicas medicamentosas; a reducéo do
tempo do procedimento, e menor estimulo doloroso e sangramento relacionado ao
bloqueio anestésico paracervical, permitindo as pacientes um retorno precoce as suas
atividades diarias, logo apds o exame(12.15.26-28),

Durante a realizagdo do exame de histeroscopia, a dor pode ser percebida em
diferentes momentos: (1)na passagem do instrumento através do canal cervical,
principalmente pelo orificio interno; (2)na distensdo da cavidade uterina; (3)por
estimulagao direta ou por contracdo miometrial, causada pelo contato do aparelho ou
da pinga de biopsia com a parede uterina('?26). Muitos fatores podem influenciar na
percepgao da dor e na tolerabilidade ao exame, seja em relagédo a técnica utilizada

(uso de espéculo e meios diferentes de distensao); por caracteristicas inerentes aos
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diferentes instrumentais (haste rigida ou flexivel e didmetro dos instrumentos); por
treinamento inadequado ou insuficiente do operador e, até mesmo, caracteristicas
clinicas da paciente (nuliparidade, status pés-menopausa, historico de dor pélvica
crénica e quadros de ansiedade)®14.26),

Melhorias tecnoldgicas contribuiram para o processo de disseminagao do
exame e diminuicdo do desconforto das pacientes(?). A utilizagdo de cameras de alta
definicdo permitiu melhor qualidade de captacédo de imagens e redugéo no didmetro
dos dispositivos. Esta reducéo esta associada com menor dor durante a execug¢ao do
procedimento e aumentando da taxa de sucesso, tornando o exame mais seguro e
diminuindo a necessidade de dilatagdo mecanica do colo uterino para a sua
realizacdo. Apesar da reducdo do calibre, ndo houve alteracdo na acuracia
diagndstica do exame®. Outros fatores, que ajudaram neste processo de
disseminacao do exame histeroscopico, foram a utilizacdo de elementos de trabalho
mais longos (0 que permite que o examinador fique mais distante da vagina da
paciente e tenha maior liberdade de movimentos); o uso de solugédo salina para
distensdo da cavidade uterina; a utilizagao de instrumentais flexiveis e a realizacado da
técnica de vaginoscopia('226). Além disso, com os histeroscopios de menor calibre é
possivel ndo apenas examinar o canal cervical e a cavidade uterina, mas também
biopsiar e remover doengas rapidamente, sem necessidade de analgesia ou
anestesia, aumentando a efetividade do exame(*29:30),

Nao ha, até o presente momento, um consenso na literatura sobre o uso ou
nao de anestesia/analgesia na histeroscopia ambulatorial. Tal fato pode ser justificado
pela auséncia de padronizagao na execugao do exame, havendo variagdes de acordo
com os instrumentais e a técnica utilizados, quanto a necessidade de realizacédo de
bidpsias endometriais ou do tratamento de alguma condi¢&o identificada durante o
exame, das habilidades do operador e das caracteristicas clinicas da paciente!'43").
Assim, gera-se, um debate sobre a necessidade ou n&o de utilizacdo de analgesia
durante o procedimento(4).

Em nosso servigo, ndo é utilizado qualquer tipo de analgesia ou anestesia local
para a realizacao do exame de histeroscopia ambulatorial. Os exames sao realizados,
através da técnica de vaginoscopia, com o6tica de 2,9 mm e histeroscoépio rigido de
Bettochi com diametro final de 5 mm. Utiliza-se soro fisiologico a 0,9% em temperatura
ambiente, como meio de distensao, com controle manual de pressao de insuflagao e

utilizacado de bolsa pressorica (esfigmomandémetro) em torno da bolsa da solugéao.
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Além disso, os exames sdo realizados, em sua maioria, por médicos com pouca
experiéncia, sendo eles residentes de Ginecologia e Obstetricia e médicos durante
sua especializagdo na area de Endoscopia Ginecologica. Diante do exposto, o
presente estudo tem por objetivo quantificar e avaliar a dor referida, bem como a
tolerabilidade do exame, pelas pacientes acompanhadas em nosso servigco e analisar
o indice de falha na execucao dos procedimentos, comparativamente aos dados da

literatura.
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar o grau de percepcédo de dor e a aceitagdo das pacientes quando
submetidas a histeroscopia ambulatorial sem analgesia, realizada por médicos com

pouca experiéncia, através da medida por escala verbal analdgica de dor.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Avaliar os fatores clinicos, relacionados as pacientes, que possam influenciar

na percepcao da dor, durante a execugao da histeroscopia ambulatorial.

2. ldentificar fatores preditivos que possam estar associados a falha do exame.
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3. MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um estudo transversal retrospectivo de centro unico, com analise
de pacientes submetidas ao exame de histeroscopia ambulatorial no Setor de
Endoscopia Ginecolégica e Planejamento Familiar do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Botucatu — HCFMB/Unesp, no periodo de junho de 2012 a
dezembro de 2022.

Os dados da pesquisa foram obtidos através da analise dos prontuarios
eletrbnicos e registros das consultas, armazenados pelo sistema MV da instituigao, e
através da avaliagao dos laudos médicos dos exames de histeroscopia ambulatorial
(Anexo 1), com o auxilio de um banco de dados, disponibilizado pelo Setor de
Endoscopia Ginecologica e Planejamento Familiar.

Todas as pacientes avaliadas foram submetidas ao exame de histeroscopia
ambulatorial, com nivel 1 de controle algico, sem a utilizagdo de qualquer medicagao
analgésica, sob a técnica de vaginoscopia, utilizando histeroscopio rigido de
Bettocchi, ética de visédo obliqua de 30° e 2,9 mm, com diametro total de 5 mm, marca
Karl Storz®. O meio de distenséo utilizado foi solugdo salina (soro fisioldgico 0,9%) em
temperatura ambiente, com controle manual de pressao de insuflacéo e utilizacdo de
bolsa pressorica (esfigmomandmetro) envolvendo a bolsa da solugao, ajustada para
uma pressao continua em torno de 100 mmHg.

Antes da realizacdo do procedimento, todas as informacgdes pertinentes a
execugao do exame foram apresentadas as pacientes, em linguagem clara e
acessivel, incluindo a possibilidade de algum grau de desconforto e dor. As pacientes
foram orientadas a solicitar verbalmente a interrupgédo do exame a qualquer momento,
caso nao conseguissem tolera-lo. Ao término do exame, as pacientes eram
questionadas a classificar o nivel de dor percebido, segundo uma Escala Verbal
Analdgica (EVA) variando de 0 a 10.

Os exames foram executados por médicos com pouca ou nenhuma experiéncia
— médicos residentes de Ginecologia e Obstetricia do segundo e terceiro ano (R2 e
R3) e médicos do Programa de Especializagdo na Area de Endoscopia Ginecoldgica
(R4) — em hospital escola de centro universitario de pesquisa, sempre supervisionados
por médicos experientes e preceptores responsaveis do Setor de Endoscopia

Ginecoldgica e Planejamento Familiar.
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A classificacdo da intensidade da dor e tolerabilidade dos exames foi
quantificada ao término do exame, de maneira subjetiva, através da aplicagcao de
escala analdgica de dor pré-estabelecida na literatura, de acordo com protocolos
prévios?':30.32) Segundo este instrumento, a dor referida pode ser assim definida: zero
= auséncia de dor; 1-2 = desconforto durante a execucido do exame; 3-4 = dor leve
durante o exame; 5-6 = dor moderada durante o exame; 7-9 = dor intensa durante o
exame; 10 = dor insuportavel durante o exame, com necessidade de interrupgéo do
mesmo.

Foram incluidas no presente estudo todas as pacientes submetidas ao exame
de histeroscopia ambulatorial no servigo, independentemente da indicagéo do exame.
As pacientes com inconsisténcia de informacdes e aquelas que nao apresentavam
dados completos no registro hospitalar foram excluidas do estudo. A presente
pesquisa foi realizada obedecendo as normas éticas da Resolugdo 466/12 do
Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude. O projeto foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da Instituicdo, sob nimero do parecer 5.913.476 e
CAAE: 66693622.1.0000.5411 (Anexo Il). Foi solicitado dispensa da aplicagdo do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) as pacientes, por se tratar de
estudo de carater retrospectivo, com analise descritiva e n&o identificada dos sujeitos;
por ndo haver coleta de material biolégico e por dificuldades de contato com os
participantes da pesquisa, em virtude de perdas de seguimento no servigo e possiveis
obitos.

O perfil descritivo das pacientes consideradas na pesquisa foi estabelecido por
meio de estatistica descritiva envolvendo distribui¢des de frequéncias (absoluta e
percentual) e medidas de posicdo e variabilidade para variaveis qualitativas e
quantitativas, respectivamente. Para o estudo exploratério da associacdo da dor com
todas variaveis envolvidas no estudo, no contexto inferencial univariado, utilizou-se o
teste de Goodman para contrastes entre propor¢gdes multinomiais para as variaveis
qualitativas com respostas categorizadas e a técnica da analise de variancia para o
modelo com um fator para as variaveis quantitativas®334). A partir da selegdo
univariada dos fatores significativos a dor, utilizou-se o ajuste da regressao logistica
multipla objetivando estimar a probabilidade da ocorréncia de dor associada as
variaveis explicativas selecionadas®®®. Todas as discussbes sobre os resultados

estatisticos foram realizadas considerando o nivel de 5% de significancia.
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% RESUMO

Objetivo: Analisar o grau de percepc¢édo de dor e a aceitagdo das pacientes
quando submetidas a histeroscopia ambulatorial sem analgesia, realizada por
médicos com pouca experiéncia.

Métodos: Estudo transversal retrospectivo, com analise de prontuarios e banco
de dados de pacientes submetidas ao exame de histeroscopia ambulatorial, no
periodo de junho de 2012 a dezembro de 2022. Os exames foram realizados sem
qualquer tipo de medicagao analgésica (nivel 1 de controle algico), por médicos em
formagdo com pouca experiéncia, através da técnica de vaginoscopia e a utilizagéo
de histeroscopio rigido de Bettochi com 5 mm de didmetro e é6tica de 2,9 mm. Foi
utilizado como meio de distensao solugao salina, com controle manual de pressao
ajustada para 100 mmHg. A classificagdo da intensidade da dor e tolerabilidade dos
exames foi quantificada através da aplicacéo de escala verbal analdgica de dor (EVA)
variando de 0 a 10.

Resultado: Ao todo, 3.033 pacientes foram incluidas no estudo. A média de
idade foi de 51 anos (x11,9). Os niveis de dor, estimados pela EVA foram < 4 em
72,2% dos casos. A taxa de sucesso na realizagdo dos exames foi de 95,1%. Os
motivos para falha foram: estenose cervical (46,2%), dor insuportavel (41,5%) e
avaliagao inadequada da cavidade (12,3%). Entre os fatores clinicos analisados, parto
cesarea e o volume uterino foram os uUnicos fatores independentes relacionados a
percepcao da dor.

Conclusao: A taxa de sucesso na realizacdo da histeroscopia ambulatorial
sem analgesia, realizado por examinadores com pouca experiéncia, foi semelhante
aos dados da literatura. Alto nivel de experiéncia ndo deve ser considerado, de
maneira isolada, um pré-requisito para a realizagdo do exame sem analgesia, quando

realizado sob aconselhamento e supervisdo adequados.

Palavras-chave: histeroscopia; dor pélvica; anestesia e analgesia; avaliagéo

de eficacia-efetividade de intervencdes; falha de tratamento.
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% ABSTRACT

Objective: To analyze the degree of pain perception and acceptance of patients
when submitted to outpatient hysteroscopy without analgesia, performed by physicians
with low experience.

Methods: Retrospective cross-sectional study that involves the analysis of
medical records and a database of patients who underwent outpatient hysteroscopy
from June 2012 to December 2022. The hysteroscopies were performed without any
type of analgesic medication (level 1 of pain control) by medical residents in training
with limited experience. The vaginoscopy technique was utilized, along with a 5 mm
Bettochi rigid hysteroscope equipped with a 2.9 mm optic. Saline solution was used as
the distension medium, with manual pressure control adjusted to 100 mmHg. The
assessment of pain intensity and tolerability of the exam was conducted using a verbal
pain analogue scale (VAS), which ranged from 0 to 10.

Results: A total of 3,033 patients were included in the study, with a mean age
of 51 years (£x11.9). The pain levels, as estimated by VAS, were <4 in 72.2% of cases.
The success rate for conducting the exam was 95.1%. The reasons for failure included
cervical stenosis (46.2%), unbearable pain (41.5%), and inadequate cavity
assessment (12.3%). Among the clinical factors analyzed, cesarean section and
uterine volume were the only independent factors associated with pain perception.

Conclusion: The success rate of performing outpatient hysteroscopy without
analgesia, conducted by examiners with limited experience, was consistent with the
data found in the literature. A high level of experience alone should not be deemed a
precondition for conducting the exam without analgesia, when performed under

appropriate advice and supervision.

Key-words: hysteroscopy; pelvic pain; anesthesia and analgesia; treatment

outcome; treatment failure.
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< INTRODUGAO

A histeroscopia € um exame que vem se tornando cada vez mais importante
na propedéutica ginecoldgica, ao permitir uma avaliagdo direta da cavidade uterina(’-2).
Atualmente, é considerada padrdo-ouro no diagndstico de diversas condigdes
endometriais, sendo mais sensivel quando comparada a ultrassonografia transvaginal
e a histerossonografia®-%). De forma geral, a histeroscopia ambulatorial € um exame
bem tolerado('-520.23) A realizagdo do procedimento sem anestesia torna o exame
mais simples, rapido, econémico e, acima de tudo, mais seguro a paciente. Sua
execucao esta associada com diminuigdo das complicagdes relacionadas, como
reacdes alérgicas medicamentosas, e redugao do tempo do procedimento, permitindo
que a paciente retorne as suas atividades diarias, logo apds o exame(12.15.26-28)
Melhorias tecnolégicas contribuiram para o processo de disseminagcéo do exame e
diminuigdo do desconforto das pacientes('?).

As falhas na execugdo da histeroscopia ambulatorial, geralmente, estdo
associadas a dor, presenga de sangramento ativo durante o exame e estenose do
orificio externo ou interno do colo uterino, associada ou ndo a necessidade de
dilatagdo mecanica do colo, por vezes, com o proprio histeroscopio’23). Muitos fatores
podem influenciar na percepg¢ao da dor e na tolerabilidade ao exame, seja em relagao
a técnica utilizada (uso de espéculo e meios diferentes de distenséo); por
caracteristicas inerentes aos diferentes instrumentais (haste rigida ou flexivel e
didmetro dos instrumentos); por treinamento inadequado ou insuficiente do operador
e até mesmo caracteristicas clinicas da paciente (nuliparidade, status pos-
menopausa, historico de dor pélvica cronica e quadro de ansiedade)®:14.26),

Nao ha, até o presente momento, um consenso na literatura sobre o uso ou
nao de analgesia/anestesia na histeroscopia ambulatorial. Tal fato pode ser justificado
pela auséncia de padronizagao na execugao do exame, havendo variagdes de acordo
com os instrumentais e a técnica utilizados, quanto a necessidade de realizacédo de
bidpsias endometriais ou do tratamento de alguma condi¢&o identificada durante o
exame, das habilidades do operador e das caracteristicas clinicas da paciente!'43").
Assim, gera-se, um debate sobre a necessidade ou n&o de utilizacdo de analgesia

durante o procedimento(4).
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Em nosso servigo, nao é utilizado qualquer tipo de analgesia ou anestesia local
(nivel 1 de controle algico — segundo consenso Internacional de 2021)('®) para a
realizacao do exame de histeroscopia ambulatorial. Os exames sao realizados, em
sua maioria, por médicos com pouca experiéncia, sendo eles residentes de
Ginecologia e Obstetricia e médicos durante sua especializagdo na area de
Endoscopia Ginecoldgica. Diante do exposto, o presente estudo tem por objetivo
quantificar e avaliar a dor referida, bem como a tolerabilidade do exame, pelas
pacientes acompanhadas em nosso servigo e analisar o indice de falha na execucao

dos procedimentos, comparativamente aos dados da literatura.

< MATERIAIS E METODOS

Trata-se de estudo transversal retrospectivo, com analise de pacientes
submetidas ao exame de histeroscopia ambulatorial no Setor de Endoscopia
Ginecoldgica e Planejamento Familiar do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Botucatu — HCFMB/Unesp, no periodo de junho de 2012 a dezembro de
2022. Os dados da pesquisa foram obtidos através da analise dos prontuarios
eletrbnicos e dos laudos médicos dos exames de histeroscopia ambulatorial (Anexo
1), com o auxilio de um banco de dados, disponibilizado pelo servigo.

Todas as pacientes avaliadas foram submetidas ao exame de histeroscopia
ambulatorial, com nivel 1 de controle algico, sem a utilizagdo de qualquer medicagao
analgésica, sob a técnica de vaginoscopia, utilizando histeroscopio rigido de
Bettocchi, ética de visédo obliqua de 30° e 2,9 mm, com diametro total de 5 mm, marca
Karl Storz®. O meio de distenséo utilizado foi solugdo salina (soro fisioldgico 0,9%) em
temperatura ambiente, com controle manual de pressao de insuflacéo e utilizacdo de
bolsa pressorica (esfigmomandmetro) envolvendo a bolsa da solugao, ajustada para
uma pressao continua em torno de 100 mmHg.

Antes da realizacdo do procedimento, todas as informacgdes pertinentes a
execugao do exame foram apresentadas as pacientes, em linguagem clara e
acessivel, incluindo a possibilidade de algum grau de desconforto e dor. As pacientes
foram orientadas a solicitar verbalmente a interrupgédo do exame a qualquer momento,

caso nao conseguissem tolera-lo. Ao término do exame, as pacientes eram
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questionadas a classificar o nivel de dor percebido, segundo uma Escala Verbal
Analdgica (EVA) variando de 0 a 10.

Os exames foram executados por médicos com pouca ou nenhuma experiéncia
— médicos residentes de Ginecologia e Obstetricia do segundo e terceiro ano (R2 e
R3) e médicos do Programa de Especializagdo na Area de Endoscopia Ginecoldgica
(R4) — em hospital escola de centro universitario de pesquisa, sempre supervisionados
por meédicos experientes e preceptores responsaveis do Setor de Endoscopia
Ginecoldgica e Planejamento Familiar.

A classificacdo da intensidade da dor e tolerabilidade dos exames foi
quantificada ao término do procedimento, de maneira subjetiva, através da aplicagao
de escala analdgica de dor pré-estabelecida na literatura, de acordo com protocolos
prévios?'.30.32) Segundo este instrumento, a dor referida pode ser assim definida: zero
= auséncia de dor; 1-2 = desconforto durante a execucido do exame; 3-4 = dor leve
durante o exame; 5-6 = dor moderada durante o exame; 7-9 = dor intensa durante o
exame; 10 = dor insuportavel durante o exame, com necessidade de interrupgéo do
mesmo.

Foram incluidas no presente estudo todas as pacientes submetidas ao exame
de histeroscopia ambulatorial no servigo, independentemente da indicagéo do exame.
As pacientes com inconsisténcia de informagdes e aquelas que nao apresentavam
dados completos no registro hospitalar foram excluidas do estudo. A presente
pesquisa foi realizada obedecendo as normas éticas, tendo sido o projeto aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Instituicdo, sob nimero do parecer 5.913.476 e
CAAE: 66693622.1.0000.5411 (Anexo lI).

O perfil descritivo das pacientes consideradas na pesquisa foi estabelecido por
meio de estatistica descritiva envolvendo distribui¢des de frequéncias (absoluta e
percentual) e medidas de posicdo e variabilidade para variaveis qualitativas e
quantitativas, respectivamente. Para o estudo exploratorio da associagao da dor com
todas variaveis envolvidas no estudo, no contexto inferencial univariado, utilizou-se o
teste de Goodman para contrastes entre propor¢cées multinomiais para as variaveis
qualitativas com respostas categorizadas e a técnica da analise de variancia para o
modelo com um fator para as variaveis quantitativas®®*33). A partir da selegdo
univariada dos fatores significativos a dor, utilizou-se o ajuste da regressao logistica

multipla objetivando estimar a probabilidade da ocorréncia de dor associada as

26



variaveis explicativas selecionadas®. Todas as discussdes sobre os resultados

estatisticos foram realizadas considerando o nivel de 5% de significancia.

+ Resultados

De junho de 2012 a dezembro de 2022, 3.093 pacientes foram submetidas ao
exame de histeroscopia ambulatorial em nosso servigo. Foram excluidas 26
pacientes, por inconsisténcias no numero de registro do prontuario e/ou do
atendimento; 24 pacientes, por ndao apresentarem laudo disponivel no sistema
eletrénico; e 10 pacientes, por falta de dados (Figura 1). Ao todo, foram analisadas
3.033 pacientes, sendo que apenas 2.150 apresentavam notacao dos valores de EVA
nos laudos de histeroscopia ambulatorial.

A média de idade foi de 51 anos (£11,9) e o indice de massa corpoérea (IMC)
médio de 30,45 kg/m? (£6,32). As mulheres apresentavam em média 03 gestacoes
(0;17), 02 partos (0;13) e 01 cesariana (0;5). As doengas mais prevalentes na
populagcdo de estudo foram hipertensao arterial sistémica (HAS), em 46,7%, e
dislipidemia, em 22,3% das mulheres (Tabela 01). Em relagdo ao status hormonal,
56,1% das mulheres encontravam-se na menopausa e destas, 45,1% estavam ha
mais de 10 anos na p6s-menopausa. Cerca de 6% realizavam terapia hormonal, 4,8%
apresentavam antecedente pessoal de cancer de mama e 3,2% faziam uso de
tamoxifeno. (Tabela 01).

No que tange ao quadro clinico, 36,6% das pacientes tinham queixa de
sangramento uterino anormal (SUA), sendo o aumento do fluxo e/ou duragao do
sangramento os mais prevalentes. Das mulheres na menopausa, 51,7% estavam em
investigacdo de sangramento pods-menopausa. Pacientes assintomaticas, em
investigacao de achados incidentais de espessamento endometrial a ultrassonografia
transvaginal (USTV), representavam 23,6% da amostra (Tabela Suplementar 01).

Em relacdo a USTV realizada na populagao do estudo, o volume uterino médio
foi de 107,7 cm3 (x75,5) e a espessura do eco endometrial média foi de 9,7 mm (£6,2),
sendo que 30,7% apresentavam espessamento difuso e 31,4% apresentavam
espessamentos focais da camada endometrial. A presenca de pdlipos endometriais e
endocervicais foram os achados mais prevalentes durante a histeroscopia
ambulatorial, em cerca de 68,3% dos exames. Em 15,6% foram identificadas estenose

do canal endocervical. O padrao de endométrio mais prevalente foi o atréfico, em
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56,4% dos casos, e em cerca de metade dos exames (48,7%) foi realizada biopsia
endometrial. (Tabela Suplementar 02).

A analise do limiar de dor, relatado pelas pacientes, durante a realizacdo dos
exames de histeroscopia ambulatorial revelou que 18,4% (395/2150) das mulheres
relataram auséncia de dor (EVA= 0); 32,3% (695/2150) relataram apenas desconforto
durante o exame (EVA= 1-2); 21,5% (463/2150) referiram dor leve (EVA= 3-4); 13,8%
(297/2150) relataram dor moderada (EVA= 5-6); 11,1% (238/2150) referiram dor
intensa (EVA= 7-9) e 2,9% (62/2150) referiram dor insuportavel (EVA= 10) com
necessidade de interrupgdo do exame (Figura 02).

Quando analisamos o limiar de dor e dividimos a populagdo do estudo entre
mulheres que relataram auséncia de dor ou apenas desconforto (EVA 0-2) e mulheres
com dor leve a intensa (EVA 3-10), observamos que entre os fatores clinicos,
relacionados as pacientes, o peso, assim como o IMC, apresentou uma relagao
inversa com a percepgao da dor (Tabela 2). De igual maneira, o numero de gestacoes
e a paridade apresentaram uma relagao inversa com a percepg¢ao da dor. O numero
de cesarianas, por sua vez, apresentou uma relacao direta, sendo que mulheres com
maior numero de partos cesareas apresentaram maior percepgao de dor [0,92 (£1,06)
vs. 1,03 (£1,11); P<0,05] (Tabela 2). Em relagdo ao tamanho do utero, caracterizado
pela USTV, quanto menor o volume uterino, maior a percep¢ao de dor [111,34
(£75,98) vs. 102,30 (£78,08); P<0,05]. Assim como em relacdo a espessura do
endométrio, quanto menor o eco endometrial, maior a percepgéao de dor [10,11 (£6,60)
vs. 9,37 (x6,12); P<0,05].

Analise da regressdo logistica multivariada, para estimar os fatores
independentes relacionados a ocorréncia de dor durante a histeroscopia ambulatorial,
demonstrou que o unico fator de risco para percepc¢éo da dor foi parto cesarea [OR=
1,204 (1,099;1,319); IC 95%], além de uma fraca associagao de protecéo, relacionada
ao volume uterino [OR= 0,998 (0,997;0,999); IC 95%].

No geral, a taxa de sucesso do exame de histeroscopia ambulatorial sem
analgesia, em nosso estudo, foi de 95,1%. Dentre os motivos de falha na execugao
do exame, a estenose de canal foi o principal, em 46,2% das vezes, seguida por dor
insuportavel, em 41,5%, e sangramento ativo, impossibilitando a visualizagdo da
cavidade uterina, em 12,3% dos casos. Se considerarmos apenas a dor insuportavel
como motivo de falha, temos que a taxa de sucesso em nosso estudo foi de 97,9%

(Tabela Suplementar 03).
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3.093 pacientes foram submetidas ao
Exame de Histeroscopia Ambulatorial

y

Pacientes exclusas

26 pacientes por Inconsisténcia de numero
Prontuario /Atendimento

24 pacientes sem Laudo no Sistema

10 pacientes por falta de dados completos

3.033 pacientes foram avaliadas no
presente Estudo

2.150 pacientes apresentavam escala
da Dor Preenchida

Figura 1: Fluxograma das pacientes avaliadas no estudo
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Figura 2: Prevaléncia de dor durante a histeroscopia ambulatorial avaliada pela

Escala Visual Analégica de dor.
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Tabela 1: Caracteristicas clinicas das pacientes submetidas a Histeroscopia
Ambulatorial no Setor de Endoscopia Ginecoldgica e Planejamento Familiar do HCFMB
entre o periodo de junho 2012 a dezembro de 2022 (n=3.033)

Variaveis Valor
Idade (anos)? 51 (x11,9)
IMC (Kg/m?)? 30,45 (+6,32)
Gestagao® 03 (0:17)
Parto® 02 (0:13)
Cesariana® 01 (0:5)
HAS® 1.416, (46,7)
Dislipidemia® 676 (22,3)
DMe 506 (16,7)
Hipotireoidismo® 431 (14,2)
Tabagismo® 346 (11,4)
Menacme® 1.331 (43,9)
Menopausa® 1.701 (56,1)
Até 02 anos 171(10,1)
Entre 02-05 anos 372 (21,9)
Tempo de Menopausa
Entre 05-10 anos 390 (22,9)
> 10 anos 767 (45,1)
Uso de Terapia Hormonal 112 (6,6)
Cancer de Mama° 145 (4,8)
Uso de Tamoxifeno 97 (3,2)

IMC=indice de Massa Corpoérea
HAS=Hipertenséao Arterial Sistémica

DM= Diabetes Mellitus
aValores em média (SD)

bValores em mediana (intervalo)

¢Analise Descritiva N (%)
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Tabela 2. Analise univariada dos fatores relacionados as pacientes que

Variavel Auséncia de dor/ Dor leve a intensa Valor P
desconforto (EVA 0-2) (EVA 3-10)

Peso (kg)* 78,46 (+16,85) 76,75 (£17,18) P<0,05
IMC (kg/m?)* 30,89 (16,41) 30,23 (16,35) P<0,05
Gestagao* 3,07 (£2,04) 2,74 (+1,93) P<0,01
Paridade* 2,69 (+1,85) 2,39 (£1,69) P<0,01
Cesarea* 0,92 (+1,06) 1,03 (x1,11) P<0,05
Volume uterino (cm3)* 111,34 (+75,98) 102,30 (+78,08) P<0,05
Espessura 10,11 (6,60) 9,37 (6,12) P<0,05

endometrial (mm)*

IMC= indice de Massa Corpérea (Kg/m2)
* Média (+SD)
Valor de significancia se <0,05

influenciaram na percep¢ao da dor durante o exame de histeroscopia ambulatorial no
HC-FMB/Unesp (n=2.150).
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Tabela 3. Regressao logistica da dor em funcao de parametros quantitativos

Variaveis - Erro Estatistica de o
independentes Coeficiente padrao Wald (p-valor) OR IC (OR) 95%
Peso -0,000192 (0,00761) 0,000635 (0,980) 1,000 (0,985;1,015)
IMC -0,00922 (0,0206) 0,200 (0,654) 0,991 (0,952;1,032)
Gestacgao 0,00224 (0,0612) 0,00134 (0,971) 1,002 (0,889;1,130)
Paridade -0,109 (0,0699) 2,426 (0,119) 0,897 (0,782;1,029)
Cesarea 0,186 (0,0466) 15,855 (<0,001) 1,204  (1,099;1,319)
Volume -0,00188 (0,000707) 7,076 (0,008) 0,998 (0,997;0,999)
uterino

Espessura -0,0117 (0,00809) 2,101 (0,147) 0,988 (0,973;1,004)
endometrial

Andlise de regresséo logistica multipla

Valor de significancia se <0,05
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Tabela Suplementar 1: Quadro clinico das pacientes submetidas a Histeroscopia
Ambulatorial no Setor de Endoscopia Ginecolégica e Planejamento Familiar do HCFMB

entre o periodo de junho 2012 a dezembro de 2022 (n=3.033)

Quadro Clinico N (%)*
Sangramento uterino Anormal 1110 (36,6)
Aumento do fluxo 561 (18,5)
Aumento da duragao 500 (16,5)
Aumento da duragéao e fluxo 425 (14,0)
Sangramento intermenstrual 264 (8,7)
Diminui¢ao do intervalo 139 (4,6)
Spotting 94 (3,1)
Sangramento P6s-Menopausa 880 (29,0)
Assintomaticas (espessamento endometrial ao USTV) 716 (23,6)
Dismenorreia 473 (15,6)
Pdlipo Cervical (ao exame
especular) 240(7.9)
Amenorreia 197 (6,5)
Infertilidade 109 (3,6)
Abortamento de Repeticéo 36 (1,2)

USTV=Ultrassonografia Transvaginal
Andlise descritiva n(%)*

34



Tabela Suplementar 2: Achados do exame de Histeroscopia Ambulatorial no
Setor de Endoscopia Ginecoldgica e Planejamento Familiar do HCFMB entre o periodo
de junho 2012 a dezembro de 2022 (n=3.033)

Variavel N°(%)*
Proliferativo 597 (19,7)
Secretor 540 (17,8)
Endomeétrio Atréfico 1710 (56,4)
Assincrénico 140 (4,6)
Hipertrofico 161 (5,3)
Polipos Endometriais 1566 (51,6)
Endocervicais 507 (16,7)
Estenose do Canal Cervical 473 (15,6)
Mioma Submucoso 270 (8,9)
Sinéquias Uterinas 94 (3,1)
Hiperplasia Endometrial 82 (2,7)
Adenomiose 52 (1,7)
Retirada / Reposicionamento DIU 39 (1,3)
Malformacao uterina 30 (1,0)
Cancer de Endométrio 24 (0,8)
Realizacao de Bidpsia 1478 (48,7)
Orientada por Aspiracao 995 (32,8)
Sob visao histeroscopica direta 483 (15,9)

DIU=dispositivo intrauterino
Analise descritiva n(%)*
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Tabela Suplementar 3: Taxa de sucesso e falhas do exame de histeroscopia
ambulatorial sem analgesia realizada por médicos residentes de ginecologia no Setor
de Endoscopia Ginecolégica e Planejamento Familiar do HCFMB entre o periodo de
junho de 2012 a dezembro de 2022 (n=3.033)

N
. %
Pacientes
Conclusao do exame 2.884 95,1
Falha na conclusao do Exame 149 4.9
Total 3.033 100
Estenose de Canal 69 46,2
Dor Insuportavel 62 41,5
Motivos de falha
Sangramento ativo 18 12,3
Total 149 100
Considerando apenas Dor Insuportavel por motivo de falha
Conclusdo do Exame 2.884 97,9
Exame Interrompido por dor insuportavel 62 2,1
Total 2.946 100

Andlise descritiva n(%)*

36



< DISCUSSAO

Em nosso estudo, a taxa de sucesso na realizagdo da histeroscopia
ambulatorial sem analgesia por médicos com pouca experiéncia foi de 95,1%. Alguns
estudos observacionais de grandes séries e revisdes sistematicas, que avaliaram
entre 3.000, 5.000 10.000, 21.000 e 31.000 exames sem analgesia, mostraram taxas
de sucesso similares, entre 90-100%(1:13:28,30,36,37),

Clark, em 2010, realizou uma revisdo sistematica que analisou cerca de 26.000
exames, na qual a taxa de falha dos procedimentos variou entre 3,6 - 4,9%. Dentre as
causas relacionadas, foram observadas alteragdes estruturais (estenose de canal
cervical, fatores anatdbmicos e estruturas anormais), alteragdes relacionadas a
paciente (dor e intolerancia ao exame), e ma visualizagdo da cavidade endometrial
(sangramento ou debris). Nossos achados correlacionam-se diretamente com os
apresentados por Clark e outros estudos(36-38),

A maioria das pacientes (72,2%) conseguiu realizar o exame apresentando dor
leve, desconforto ou nenhuma dor, com EVA < 4. Apenas 14% apresentaram
desconforto intenso/insuportavel, sendo necessaria a interrupgao do exame em 2,9%
dos casos. Nossos achados s&o similares aos dados da literatura, porém, a
comparagao entre os estudos é dificil de ser realizada, devido a pluralidade das
técnicas e instrumentais utilizados em cada um®'3%), Ha, por exemplo, estudos com
taxas menores de percepc¢ao da dor, quando a histeroscopia ambulatorial é realizada
com o uso do minihisteroscopio(313.14.21,22,29,30,32)

Ainda que as histeroscopias ambulatoriais tenham sido realizadas por
examinadores com pouca experiéncia, nossos resultados sdo comparaveis aos da
literatura e isso pode ser relacionado a algumas medidas, que comprovadamente
ajudam a diminuir a dor e o desconforto durante o exame, e que sao realizadas como
rotina no centro estudado. O uso de solugao salina para distensédo da cavidade, por
exemplo, além de ser bem tolerado, devido a distensdo mais lenta da cavidade,
apresenta menos efeitos colaterais que o CO2, permiti uma melhor avaliagdo da
cavidade endometrial na presencga de pequenos sangramentos, muco ou debris; além
de permitir a realizagao de procedimentos (bidpsias e tratamentos de algumas lesdes),
mantendo uma lavagem continua da cavidade®'".14.26) Além disso, a realizagdo do

exame sob a técnica de vaginoscopia desencadeia menos estimulo doloroso as
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pacientes, aumentando as taxas de sucesso na execucao da histeroscopia
ambulatorial(?:5:14.15.17.26)

Em 2002, Cicinelli avaliou cerca de 10.000 exames de histeroscopia
ambulatorial sem analgesia sob técnica de vaginoscopia, sendo que em cerca de
6.000 exames foi utilizado o minihisteroscopio (6ptica de 2,7 mm, com 3,5 mm ao
todo) e em outros 4.000 exames, o histeroscopio tradicional (6ptica de 4 mm, com 5,0
mm ao todo). Seus resultados demonstraram niveis menores de dor (cerca de 10
vezes menos) e uma taxa maior de sucesso com o uso do minihisteroscopio, sem
comprometer a acuracia da avaliacdo(V. Tal fato indica que, além da técnica
empregada, outro fator a ser considerado € o equipamento utilizado durante a
histeroscopia ambulatorial®®. Em um estudo de 1999 de Giorda, mulheres na pos-
menopausa foram submetidas a histeroscopia ambulatorial, separadas em trés
grupos: (1)o primeiro utilizando histeroscépico padrédo (5 mm), sem bloqueio
paracervical; (2)o segundo grupo utilizando o mesmo equipamento, porém com a
realizacdo do bloqueio paracervical; (3)e o terceiro grupo utilizando o
minihisteroscoépio (3,5 mm), sem a utilizagdo de qualquer analgesia. A taxa de falha
do exame tanto por estenose cervical, quanto por dor insuportavel, foi menor no ultimo
grupo quando comparado aos dois primeiros7).

A principal queixa das pacientes submetidas a histeroscopia, em nosso estudo,
foi sangramento uterino anormal, achado similar ao de outros estudos('336), O SUA
representa, por muitas vezes, a propria indicacdo da histeroscopia, uma vez que o
exame € mais sensivel para avaliagdo de desordens endometriais e de massas
intracavitarias(?11.29.30.3640) Estima-se que quase um quarto de todas as mulheres irdo
apresentar quadro de sangramento uterino anormal ao longo da vida (pré ou pos-
menopausa). Essa desordem tem impacto no bem-estar das mulheres, pois afeta
diretamente a qualidade de vida, trazendo repercussoes fisicas, sociais, sexuais e
psicoldgicas®. O principal objetivo na investigagdo deste quadro clinico é excluir
patologias graves como hiperplasia e cancer endometrial®3), Nestes casos, a
elevada taxa de sucesso na realizacdo do exame, pode ser explicada pelo medo das
pacientes com relagéo a sua condigéo e possibilidades diagnosticas®?).

Em nosso estudo, as pacientes submetidas a biopsia endometrial
apresentaram niveis de dor mais elevados, porém, a realizacdo da bidpsia nao
influenciou na taxa de sucesso do exame. Interessante destacar que alguns estudos

relatam que a realizacdo da biépsia endometrial pode ser até mais dolorosa que a
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propria histeroscopia, em alguns casos®”). Contudo, de maneira geral, as mulheres
tendem a aceitar bem a biopsia endometrial, frente a possibilidade de elucidacao
diagndstica de maneira mais rapida, trazendo agilidade e comodidade as pacientes,
ao diminuir o tempo de espera e direcionar para um tratamento precoce e
oportuno®2%),

A menopausa € um importante fator que influencia na realizacdo da
histeroscopia ambulatorial'). Essas mulheres, apresentam o orificio do colo uterino e
o canal endocervical mais estreitos e uma reducéo do muco cervical. Tal condigao é
decorrente do efeito do hipoestrogenismo e da atrofia do trato genital, que ocorre na
pos-menopausa, podendo, inclusive, haver a presenca de sinéquias, tornando a
progressao do histeroscopio no canal mais dolorosa e predispondo a formacéo de
falso trajeto?226:40). Qutros fatores antiestrogénicos como o tabagismo e o uso de
algumas medicagdes para tratamento do cancer de mama, podem igualmente causar
alteragdes no colo uterino, aumentando o risco de estenose cervical®“?. Contudo, em
nosso estudo, o status hormonal ndo foi um fator de risco que influenciou na
percepgao da dor relatada durante a histeroscopia ambulatorial. Apesar de na analise
univariada observarmos que quanto menor a espessura endometrial maior a
percepcdo de dor, o que poderia estar correlacionado aos casos de atrofia
endometrial, o eco endometrial ndo se demonstrou como fator independente para a
percepgao da dor (Tabela 3).

Outro fator, descrito na literatura, que pode estar relacionado aos niveis de dor
€ o histérico de parto vaginal prévio. Mulheres sem antecedente de parto vaginal
podem apresentar um aumento de até 27% no risco de percepc¢ao da dor“?). Uma das
causas possivelmente associadas seria as dimensdes do préprio canal cervical, uma
vez que ja foi demonstrado que em pacientes multiparas, o didmetro do canal cervical
apresenta em torno de 7-8 mm, enquanto que nas nuliparas, o diametro médio é de
4-5 mm(@840)_ O canal endocervical mais dilatado torna a passagem do histeroscopio
mais facil, com menor necessidade de dilatagéo, reduzindo os niveis de dor®. Em
nosso estudo, apesar do numero de gestagdes e da paridade terem influenciado na
percepc¢ao da dor, o0s mesmos ndo se demonstraram como fatores independentes na
analise multivariada (Tabela 3).

O histérico de cesariana anterior, assim como de dor pélvica crbnica, parece
também aumentar os niveis de percepcdo da dor durante a histeroscopia

ambulatorial('*2%), Uma vez que a prevaléncia de dor pélvica cronica na populagéo de
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estudo foi baixa, nao foi possivel realizar qualquer afericdo para esta analise. Contudo,
a presenca de parto cesarea prévio demonstrou-se como o unico fator de risco
independente, na analise multivariada, para percepg¢ao da dor durante a histeroscopia
ambulatorial. Este risco demonstrou-se correlacionar diretamente com o numero de
cesarianas, ou seja, quanto maior o numero de cesarianas, maiores 0S niveis
percebidos de dor [OR= 1,204 (1,099;1,319); IC 95%]. De maneira contraria, apesar
de uma fraca associag¢ao, o volume uterino estimado pela USTV demonstrou-se como
fator independente de protecdo [OR= 0,998 (0,997;0,999); IC 95%], sendo que
volumes uterinos maiores estariam associados a menor percepc¢ao da dor durante a
execucao do exame.

Vale ressaltar que, em nosso estudo, ndo avaliamos pontualmente o transtorno
de ansiedade das pacientes, porém como realizamos o aconselhamento adequado
antes do procedimento, acreditamos que isso possa ter tido uma influéncia positiva
em nossa taxa de sucesso. Afinal, fatores psicolégicos, como a ansiedade, podem
aumentar a percepgdo de dor e influenciar no resultado do exame®164) O
aconselhamento antes do procedimento, esclarecendo todas as duvidas e receios,
entendendo as expectativas das pacientes em relacdo ao exame, explicando todas as
etapas do procedimento, orientando que se trata de um exame rapido, que € menos
desconfortavel quando a paciente esta relaxada, que a dor € normalmente bem
tolerada pela maioria das pacientes e, um ponto importante, reforcando que a mulher
pode solicitar a interrup¢cao do procedimento a qualquer momento, sao informacdes
essenciais para o sucesso da histeroscopia, ajudando a aumentar as taxas de
conclus3o eficiente do exame(26:3041),

O principal motivo de falha do exame, em nosso estudo, foi a estenose cervical,
sendo que essa alteracédo é mais prevalente nas mulheres na pés-menopausa, pelas
caracteristicas ja descritas. Esse grupo de mulheres representam 56,1% de nossa
amostra. Isso nos faz pensar em estratégias para preparo do colo uterino que possam
aumentar a taxa de sucesso do exame nessa populagao. Medidas, como o uso prévio
de misoprostol e dinoproston via vaginal, mostraram resultados favoraveis para a
reducdo de dor, porém seus efeitos colaterais como dor abdominal, nauseas e febre
limitam seu uso. Além do mais, ndo ha, até o momento, evidéncias significativas de
que tais medicagbes reduzam o indice de falha na execugdo da histeroscopia
ambulatorial?2239_A aplicagdo de 25 mcg de estradiol tépico, via vaginal, diariamente

por 14 dias antes da realizacdo do exame em pacientes sem contra-indicacoes,
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parece preparar o colo uterino de maneira mais eficaz que o misoprostol, nas
pacientes na pds-menopausa®4%42) Qutras estratégias que podem ser utilizadas sdo
0 uso de opiodides, como baixas doses de tramadol (por via oral ou endovenosa), ou a
infusdo de solucéo de lidocaina junto ao soro instilado para distensao da cavidade.
Tais medidas mostraram-se seguras e efetivas para reduzir a dor e aumentar a
tolerabilidade do exame, porém, nado existem recomendagdes formais para sua
aplicagéo(1%22),

A experiéncia do examinador e o treinamento inadequado para a execuc¢io do
exame, relatados por alguns estudos como fatores de influéncia na percepg¢ao da dor,
parecem nao ser fatores determinantes na taxa de sucesso da histeroscopia
ambulatorial, como demonstrado por outros estudos(13.14.2931) " Tg| fato esta de acordo
com nossos achados, que demonstraram que 72,2% das pacientes apresentaram dor
leve, desconforto ou nenhuma dor (EVA < 4) e uma taxa de sucesso do exame de
histeroscopia ambulatorial de 95,1%, comparavel aos dados da literatura, mesmo em
maos inexperientes, aqui representadas por médicos residentes, em formacao
profissional, de nosso servico. Vale ressaltar que todos os exames foram
supervisionados por um profissional experiente, responsavel pela orientagao dos
meédicos em treinamento.

Um dos pontos fracos de nosso trabalho € seu carater retrospectivo e o fato de
algumas pacientes ndo terem anotados os niveis percebidos de dor nos laudos dos
exames de histeroscopia. Em verdade, a aplicacdo do EVA passou a ser sistematica
€m nosso servigo apenas a partir de 2016, sendo que no periodo antecedente, muitas
notacbes nao foram registradas nos laudos dos exames realizados. Contudo, o
volume de pacientes estudadas traz subsidios para as aferi¢gdes realizadas. Além do
mais, como a coleta da percepcao de dor é pratica rotineira do servico apos cada
exame, a aplicagdo do EVA e notacdo da percepgao da dor, relacionada a
histeroscopia ambulatorial, foi realizada de maneira prospectiva ao longo dos 10 anos

relativos ao periodo de estudo.
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< CONCLUSAO

A maioria das pacientes em nosso estudo (72,2%) conseguiu realizar o
procedimento apresentando dor leve, desconforto ou nenhuma dor (EVA < 4). A taxa
de sucesso na realizagdo da histeroscopia ambulatorial sem analgesia por médicos
com pouca experiéncia foi de 95,1%. Dentre os fatores clinicos relacionados as
pacientes, o peso, o IMC, o numero de gestacdes, a paridade, o tamanho do utero e
a espessura do eco endometrial a ultrassonografia transvaginal apresentaram uma
relagao inversa com a dor. O numero de cesarianas, por sua vez, apresentou uma
relagdo direta, sendo que mulheres com maior numero de partos cesareas
apresentaram maior percep¢ao de dor. Analise multivariada demonstrou que os
unicos fatores significativos relacionados a percepg¢ao da dor durante o exame foram
parto cesarea e o volume uterino (estimado pela ultrassonografia transvaginal), com
um risco 1,2X aumentado para o primeiro e uma fraca associacao de protecao,
relacionada ao segundo. Alto nivel de experiéncia ndo deve ser considerado, de
maneira isolada, um pré-requisito para a realizacado da histeroscopia ambulatorial sem

analgesia, quando realizada sob aconselhamento e supervisdo adequados.
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4. CONCLUSOES

De forma geral, a miniaturizagdo dos instrumentais (com equipamentos com
didmetros inferiores a 5 mm) e estratégias que reduzam o desconforto da paciente,
tal como a técnica de vaginoscopia e o uso de solugao salina, estdo associadas com
menores indices de falha por dor. A orientagdo e o aconselhamento, antes do
procedimento, sdo fundamentais para aumentar a tolerabilidade ao exame, mesmo
que este seja realizado por um operador com pouca experiéncia. Esses avangos sao
importantes para ajudar a difundir a realizacdo da histeroscopia ambulatorial entre os
ginecologistas.

Em nosso estudo, a maioria das pacientes (72,2%) conseguiu realizar o
procedimento apresentando dor leve, desconforto ou nenhuma dor (EVA < 4). A taxa
de sucesso na realizagdo da histeroscopia ambulatorial sem analgesia por médicos
com pouca experiéncia foi de 95,1%. Dentre os fatores clinicos relacionados as
pacientes, o peso, o IMC, o numero de gestacdes, a paridade, o tamanho do utero e
a espessura do eco endometrial a ultrassonografia transvaginal apresentaram uma
relacado inversa com a dor. O numero de cesarianas, por sua vez, apresentou uma
relagdo direta, sendo que mulheres com maior numero de partos cesareas
apresentaram maior percep¢ao de dor. Analise multivariada demonstrou que os
unicos fatores significativos relacionados a percepg¢ao da dor durante o exame foram
parto cesarea e o volume uterino (estimado pela ultrassonografia transvaginal), com
um risco 1,2X aumentado para o primeiro e uma fraca associacdo de protecao,
relacionada ao segundo.

Mesmo em méos inexperientes, o0 exame de histeroscopia ambulatorial parece
ser bem tolerado pela maioria das pacientes, nao exigindo medidas para analgesia e
alivio da dor de maneira sistematica. Alto nivel de experiéncia ndo deve ser
considerado, de maneira isolada, um pré-requisito para a realizacdo da histeroscopia
ambulatorial sem analgesia, quando realizada sob aconselhamento e supervisao
adequados. Porém, vale ressaltar que é fundamental o continuo aprimoramento de
técnicas e instrumentais, bem como realizar adequado treinamento de toda a equipe,

a fim de aperfeicoar a pratica clinica, em beneficio das pacientes.
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6. ANEXOS

Anexo 1 - MODELO DE LAUDO DO EXAME DE HISTEROSCOPIA

REALIZADO NA INSTITUICAO

HC HOSPITAL DAS CLINICAS
FACULDADE DE MEDICINA DE BOTUCATU - UNESP
FMB
REGISTRO: UNID. SOLICITANTE:
NOME: N° PEDIDO: - DATA PEDIDO:
SEXO: -IDADE: N° ATENDIMENTO: - DATA ATEND:
( l)\'\'ﬁ\'[o: SETOR SOLICITANTE:
FXAME:

SETOR DE ENDOSCOPIA GINECOLOGICA E PLANEJAMENTO FAMILIAR

HISTEROSCOPIA AMBULATORIAL

Exame realizado em regime ambulatorial na posicio de litotomia por técnica de vaginascopia, cont camisa de Beitocchi, optica de 2.9 mm 30°

Karl Storz, usando SF 0.9 como meio de distensio da cavidade uterina.

G4P4COAD

DUM:

Hormonioterapia nos Gltimos 6 meses:
Indicacio:

Ultrassonografia:

Dor:

Aspecto do colo uterino:

Orrificio externe:

Canal cervical:

Cavidade uterina: Histerometria:
Ostio tubirio DIREITO:

Ostio tubirio ESQUERDO:

Endométrio:

Hiperplasia:

Superficie endocavitiria:

Bidpsia:

CONCLUSAO

CONDUTA:

Orientador(es):
Examinador(es):

Dr (a). Dr (a).:

Médico que liberou o laudo: Dr(a)

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu

Av. Professor Mario Rubens Guimardes Montenegro, s/n | CEP: 18618-687
Botucatu | S8o Paulo | Brasil

Tel. (14) 3811-6000

www.hcfmb.unesp br | superintendencia@hcfmb.unesp.br
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Anexo 2 — Aprovagio Comité de Etica em Pesquisa Institucional.

UNESP -FACULDADE DE g Plataforma
MEDICINA DE BOTUCATU Qﬁ'oﬂ

B Nl i £ MY o BOAZHLI D

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DO GRAU DE PERCEPCAO E TOLERABILIDADE DA DOR EM
MULHERES SUBMETIDAS A HISTEROSCOPIA AMBULATORIAL SEM ANALGESIA
REALIZADA POR RESIDENTES DE GINECOLOGIA

Pesquisador: Daniel Spadoto Dias

Area Tematica:

Verséo: 2

CAAE: 66693622.1.0000.5411

Instituigao Proponente: Departamento de Ginecologia e Obstetricia
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 5.913.476

Apresentacao do Projeto:
As informagbes apresentadas nos campos “Apresentacdo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliagao

dos Riscos e Beneficios” foram retiradas do arquivo Informagdes Basicas da Pesquisa.

A histeroscopia ambulatorial € um exame que vem se tornando cada vez mais importante na propedéutica
ginecoldgica, considerada padrédo-ouro no diagnéstico de diversas condigdes da cavidade uterina. O exame
tem-se tornado mais simples, rapido e seguro, mesmo quando realizado por um examinador inexperiente.
Contudo, a dor e baixa tolerabilidade ao exame ainda s&o as principais causas de falha na execucao da
histeroscopia ambulatorial. Muitos fatores podem influenciar na percepgéo da dor e na tolerabilidade do
exame, seja em relagdo a técnica, instrumentais, treinamento do operador e até mesmo caracteristicas
clinicas da paciente. Devido a grande tolerabilidade na maioria das mulheres, em realizarmos o exame sem
analgesia, a utilizagdo de anestesia ou analgesia para execugcdo do mesmo é fonte de debate na literatura.
O presente estudo tem por objetivo quantificar e avaliar a dor referida e a tolerabilidade do exame pelas
pacientes acompanhadas no servico e avaliar o indice de falha na execug¢do dos procedimentos,
comparativamente aos dados da literatura. Trata-se de um estudo transversal retrospectivo de coorte Unica
com analise de prontuarios médicos e banco de dados fornecido pelo Setor de Endoscopia Ginecolégica e
Planejamento Familiar do HCFMB/Unesp. Serdo avaliadas

Enderego: Chacara Butignolli, s/n

Bairro: Rubiéo Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br
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pacientes que foram submetidas ao exame de histeroscopia ambulatorial no Servico de Endoscopia do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu - HCFMB/Unesp no periodo de janeiro de 2010
a dezembro de 2020. Levando-se em consideragdo o numero de exames executados anualmente pelo
servigo, o nimero estimado de pacientes a ser pesquisado é de aproximadamente 1.500 mulheres. Todas
as pacientes estudadas foram submetidas ao exame sob técnica de vaginoscopia, sendo utilizado
histeroscépio rigido de Bettocchi, com diametro total de 5 mm, ética de visdo obliqua de 30° e 2,9 mm de
diametro, marca Karl Storz. Os exames foram executados por médicos residentes de Ginecologia e
Obstetricia do segundo e terceiro anos (R2 e R3) e médicos do Programa de Especializacdo na Area de
Endoscopia Ginecolégica (R4); sendo supervisionados por médicos contratados do Setor de Endoscopia
Ginecolégica e Planejamento Familiar. O levantamento das informagdes pertinentes ao estudo sera
realizado através de analise dos prontuarios eletrénicos armazenados pelo sistema de gestdo do
HCFMB/Unesp com auxilio de banco de dados registrado pelo Setor de Endoscopia Ginecolégica e
Planejamento Familiar da Instituigdo. Serdo incluidas no presente estudo todas as pacientes submetidas ao
exame de histeroscopia ambulatorial no Servico de Endoscopia Ginecolégica do HCFMB/Unesp,
independentemente da indicagdo do exame. As pacientes que nao apresentarem dados completos no
registro hospitalar ou que ndo concluiram o exame por outra razdo além do desconforto efou da dor referida
durante a execugdo da histeroscopia ambulatorial serdo excluidas do estudo. Os dados da pesquisa serao
obtidos através da avaliacdo dos laudos médicos dos exames de histeroscopia ambulatorial e em base dos
dados de consultas ambulatoriais registrados pelo sistema eletrénico MV do HCFMB/Unesp. A classificacdo
da intensidade da dor e tolerabilidade dos exames sera quantificada de maneira subjetiva através de escala
analogica de dor pré-estabelecida, assim definida: zero = auséncia de dor; 1-2 = desconforto durante a
execucgdo do exame; 3-4 = dor leve durante o exame; 5-6 = dor moderada durante o exame; 7-9 = dor
intensa durante o exame; 10 = dor insuportavel durante o exame com necessidade de interrupgao do
mesmo, de acordo com protocolos prévios ja estabelecidos na literatura. Sera realizada analise descritiva e
numérica das varidveis estabelecidas. Estudos paramétricos e ndo-paramétricos serdo realizados conforme
a natureza das variaveis. Serdo adotados niveis de significancia com P<0,05 e intervalo de confianga de
95%.

Objetivo da Pesquisa:
Analisar o grau de percepg¢do de dor e a aceitacdo das pacientes quando submetidas a histeroscopia
ambulatorial sem analgesia, medida por uma escala verbal analégica de dor. A
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avaliacdo sera realizada em pacientes que foram submetidas aoc exame no Servigo de Endoscopia
Ginecoloégica do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu — HCFMB/Unesp. Objetivo
Secundario: 1. Avaliar o perfil demografico das pacientes submetidas ao exame, em relacéo a idade,
paridade, método contraceptivo, status hormonal (pré ou pés menopausa), tabagismo, comorbidades
prévias e IMC;2. Comparar a taxa de sucesso na execug¢ido dos exames com o grau de percep¢ao de dor;3.
Comparar a taxa de sucesso na execugdo dos exames e o grau de percepg¢ado da dor durante os exames

realizados por médicos residentes com os dados da literatura.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: A presente pesquisa ndo representa riscos as pacientes, uma vez que néo propde intervencgdes
adicionais além daquelas realizadas durante a assisténcia clinica. Trata-se apenas de estudo que ira
analisar comparativamente o nivel de percepg¢io da dor em mulheres submetidas ao procedimento de
histeroscopia ambulatorial, sendo que a quantificacdo do nivel de dor percebida ja faz parte da pratica
clinica de rotina estabelecida na instituigao.

Beneficios: A quantificagido objetiva do nivel de percepcgéo de dor em um grupo de mulheres, submetidas ao
procedimento de histeroscopia ambulatorial ao longo do tempo, podera auxiliar no estabelecimento de

novos protocolos quanto ao manejo da dor neste seguimento especifico da populagio.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se projeto de Mestrado, utilizando estudo transversal retrospectivo de coorte Unica com analise de
prontudrios médicos e banco de dados fornecido pelo Setor de Endoscopia Ginecoloégica e Planejamento
Familiar do HCFMB/Unesp. Serdo avaliadas pacientes que foram submetidas ao exame de histeroscopia
ambulatorial no Servigo de Endoscopia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu -
HCFMB/Unesp no periodo de janeiro de 2010 a dezembro de 2020. Levando-se em consideragio o nimero
de exames executados anualmente pelo servigo, o nimero estimado de pacientes a ser pesquisado é de
aproximadamente 1.500 mulheres. Todas as pacientes estudadas foram submetidas ao exame sob técnica
de vaginoscopia, sendo utilizado histeroscépio rigido de Bettocchi, com diametro total de 5 mm, otica de
visdo obliqua de 30° e 2,9 mm.

Os autores solicitam dispensa do TCLE justificando que em virtude de seu carater retrospectivo, com analise
descritiva e nao identificada dos dados registrados em prontuario/banco eletrénico da prépria instituicéo e

por ndo haver qualquer contato direto com os potenciais sujeitos envolvidos
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na pesquisa, além de possiveis dificuldades de contato com pacientes que ja ndo realizam mais o

seguimento em nossa instituicdo. Diante do exposto consideramos pertinente a dispensa do TCLE.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Todos os documentos foram devidamente apresentados e anexados na PB. Termo de Anuéncia
Institucional (Hospital das Clinicas, Faculdade de Medicina), folha de rosto, caderno brochura do projeto.
Solicitam dispensa do TCLE o que julgamos pertinente.

Recomendagées:

Nao ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

Ap6s analise em REUNIAO EXTRAORDINARIA, o Colegiado deliberou APROVACAO do PROJETO de
Pesquisa apresentado.

Consideracgées Finais a critério do CEP:

Conforme deliberagao do Colegiado, em REUNIAO EXTRAORDINARIA do Comité de Etica em Pesquisa
FMB/UNESP, o PROJETO de Pesquisa apresentado encontra-se APROVADO.

O projeto de pesquisa devera ter inicio somente apés aprovagao deste CEP.

Ao final da execucdo da pesquisa, o Pesquisador devera enviar o Relatério Final de Atividades, na forma de

Notificagao, via Plataforma Brasil.
Atenciosamente,

Comité de Etica em Pesquisa FMB/UNESP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 16/02/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 1778962 pdf 00:15:26
Recurso Anexado Carta_Resposta_CEP_Projeto_Guilherm| 16/02/2023 |Daniel Spadoto Dias | Aceito
pelo Pesquisador e.pdf 00:14:41
Projeto Detalhado / | ProjeteoMestrado.pdf 06/01/2023 | Guilherme Andriolli Aceito
Brochura 14:42:13
Investigador
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Outros AnaliseDeViabilidadeDoProjetoDePesqu| 19/09/2022 | Guilherme Andriolli Aceito
isaSipe3332022.pdf 21:49:36

Outros AnuenciaHcfmbSipe3332022.pdf 19/09/2022 | Guilherme Andriolli Aceito
21:49:10

Outros TermoDeAnuencialnstitucional.pdf 19/09/2022 | Guilherme Andriolli Aceito
21:47:49

Folha de Rosto FolhaDeRostoAssinada.pdf 19/09/2022 | Guilherme Andriolli Aceito
21:46:18

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

BOTUCATU, 27 de Fevereiro de 2023

Assinado por:

SILVANA ANDREA MOLINA LIMA

(Coordenador(a))
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