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Resumo

Introducao: Atualmente, a histeroscopia é o procedimento padrdo ouro para
descrever a morfologia da cavidade uterina e a presenca de lesdes. Para a
realizacdo do procedimento é necesséaria a distensdo da cavidade uterina. A
distensdo pode causar desconforto, dor e as vezes desisténcia do procedimento.
Hoje em dia, duas técnicas de distensdo tém sido utilizadas para a histeroscopia
diagndstica: com gas carbdnico ou com coluna liquida (solucdo salina). Objetivos:
Comparar a dor da paciente e a opiniao do operador em relacéo a qualidade da
imagem durante o procedimento, assim como a taxa de complicacbes do exame,
relacionando-os com o tempo de duracao do mesmo e caracteristicas clinicas
dessas mulheres, utilizando-se o gas carbénico (C02) ou solugao salina como
distensores da cavidade uterina. Sujeitos e método: Todas as mulheres apés a
menopausa que vieram encaminhadas da rede béasica de saude do municipio de
Campinas ou regido e dos ambulatérios de especialidades do CAISM/UNICAMP
para realizacao de histeroscopia, no periodo de 07 de fevereiro de 2011 a 27 de
fevereiro de 2012, foram convidadas a participar do estudo. Selecionou-se 140
pacientes que preencheram os critérios de incluséo e aceitaram patrticipar do estudo.
Foram entdo submetidas ao exame histeroscépico no ambulatério de Histeroscopia
do DTG/CAISM/UNICAMP. A escolha da técnica para cada grupo foi feita por meio

da randomizacéo realizada através do programa SAS (distribuicdo de probabilidade
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uniforme) versao 9.2. A dor foi analisada pelo pesquisador, logo apds a realizacéo
do exame, aplicando-se a escala visual analdgica de dor (EVA). Os outros dados
foram colhidos através de um questionario feito durante o exame e apds 0 mesmo.
Analise dos dados: Para a andlise dos dados: dor, tempo de procedimento e
qualidade da imagem, considerou-se um poder de 80% com um nivel de significancia
de 5%. Foram utilizados teste t de Student, teste exato de Fisher, teste do qui
quadrado e o teste ndo paramétrico de Mann Whitney, para comparacdo das meédias
de variaveis quantitativas. Resultados: Setenta e duas pacientes constituiram o
grupo do CO-e 68, o grupo da solucao salina. A idade média, o tempo de menopausa
e o indice de massa corporal (IMC) foram semelhantes nos dois grupos. O
antecedente de cesarea foi maior no grupo do liquido (1,1£1,2) que no do gas
(0,540,8) (p=0,0046). O escore médio de dor referido foi igual nos dois grupos,
sendo (5,5+2,3 e 5,8+3,0), no grupo do CO- e solucdo salina, respectivamente. O
tempo total do exame foi maior no grupo da solucdo salina (3,5+1,57min) que com
CO:2 (2,6+1,55min) (p=0.0002). Quase a totalidade das pacientes aceitariam realizar
0 exame novamente (84,7% vs 89,7%, nos grupos de CO- e liquido, respectivamente)
(p=0.37). No grupo com liquido foi maior a taxa de falha por estenose de canal
cervical (16,2%) que no grupo com gas (5,6%) (p=0.04). A qualidade da imagem
foi considerada satisfatoria em 100% e 96,3%, nos grupos com gas e liquido,
respectivamente (p=0.37). Conclusdes: A dor referida e a qualidade da imagem
durante a histeroscopia diagnéstica foram iguais quando se utillizou CO; ou liquido.
A taxa de falha por estenose cervical, o antecedente de cesarea e o tempo total

de procedimento foram maiores no grupo do liquido.
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Summary

Presently hysteroscopy has been a "gold—standard” procedure to describe the
morphology of the uterine cavity and the presence of lesions. The distension of
the uterine cavity is necessary for the procedure and may cause discomfort, pain
and sometimes its interruption. Two distension techniques have been utilized for the
diagnostic hysteroscopy: one with carbon dioxide and another with liquid column
(saline solution).Objectives: To compare the patient’s pain and the surgeon’s
opinion in relation to the quality of the image during the procedure as well as the
rate of complications of the test, relating them to their duration and clinical
characteristics of the patients utilizing either carbon dioxide (CO,) or saline
solution as distension media. Subjects and Method: All the post-menopausal
women sent from health services of Campinas and neighboring cities and CAISM
UNICAMP for the hysteroscopy procedure from February 7,2011 to February
27,2012 were invited to participate of the study. 140 patients who met the
inclusion criteria were selected and underwent an office hysteroscopy at the
DTG/CAISM/UNICAMP center. The technique was chosen by SAS program
randomization distribution of uniform probability version 9.2 and reported to the
patient afterwards. The pain was analyzed by the researcher soon after the

procedure applying the visual analogue scale (VAS). The other data were
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collected by means of a questionnaire during and after the procedure. Data
Analysis: For the analysis of pain, time of procedure and image quality an 80%
power with 5% significance level was considered. The student’t test, the exact
Fisher's test, the square qui test and the Mann Witney test were utilized to
compare the averages of the quantitative variables. Results: 72 and 68 patients
comprised the CO; saline solution groups, respectively. The average age, date
of the last period and mass body index (MBI) were similar in both groups. The
previous cesarean section was higher in the saline solution group (1.1+1.2) then
in the CO, group (0.5+0.8) ( p= 0.0046) . The pain average score was the same in
both groups, i.e. (5.5+2.3) and (5.843.0) in the CO, and saline solution groups,
respectively. The total time of the procedure was longer in the saline solution
group (3.5%£1.57 minutes) than in the CO2 group (2.6+1.55 min) ( p= 0.0002).
Almost all patients agreed on undergoing the procedure again ( 84.7% vs 89.7%
in the CO, and saline solution groups respectively)(p=0.37). The rate of failure
by cervical stenosis was higher in the saline solution group (16.2%) than in the group
CO: group (5.6%)(p=0.04).The image quality was satisfactory (100% in the saline
solution group and 96.3% in the CO, group(p=0.37).Conclusions: Both pain
and image quality during the diagnostic hysteroscopy were the same. The rate
of failure by cervical stenosis, the cesarean section and the total time of the

procedure were higher in the saline solution group.
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1. Introducao

No passado, a dilatagdo do colo uterino associada a curetagem uterina
(D&C) foi um método muito utilizado para diagnosticar e tratar pacientes com
sangramento uterino anormal, mas a desvantagem desta técnica decorria do
fato de ser realizada sem observacdo direta e, em casos de lesbes focais,
muitas vezes, nao era possivel assegurar-se da retirada da totalidade da lesao.
Ainda, a D&C exigia o uso de anestesia geral e necessidade de internacao

hospitalar (1).

A D&C, gradualmente, foi substituida pela histeroscopia ambulatorial ao
longo das ultimas duas décadas, em funcéo da sua praticidade e seguranga no
diagnéstico das pacientes com sangramento uterino anormal (2). Ha décadas,
existem criticas a D&C, mas apenas nos anos 70, um estudo no qual a D&C foi
realizada previamente a histerectomia mostrou que em 60% dos casos menos
da metade da cavidade uterina tinha sido curetada. Esses achados abalaram a

fidedignidade do método (2) (3).
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Em estudo publicado no final dos anos 80, demonstrou-se que a
sensibilidade da histeroscopia no rastreio do sangramento uterino anormal foi

maior que a da curetagem uterina (98% contra 65%, respectivamente).(4)

Outro estudo de 1994 mostrou que a histeroscopia teve sensibilidade de
79% e especificidade de 93% em diagnosticar lesbées intracavitarias em
mulheres com sangramento uterino anormal ,enquanto que a ultrassonografia

transvaginal teve somente 54% de sensibilidade e 90% de especificidade.(5)

Em relagdo a eficacia da histeroscopia um estudo realizado no Hospital
Garcia Orta em Portugal analisou 335 mulheres com sangramento uterino pés
menopausa submetidas a histeroscopia diagnostica seguidas de bidpsia do
endométrio. Os resultados analisaram a correlacao entre os achados visuais € 0
resultado histolégico, sendo encontrada uma sensibilidade de 81,3% e

especificidade de 98,7% para diagnosticar carcinoma endometrial.(6)

Uma das principais indicagdes para a histeroscopia é a investigacéo e o
tratamento do sangramento uterino anormal. No Reino Unido, essa queixa é
responsavel por mais de um tergco das consultas ginecologicas e 20% das

mulheres com mais de 60 anos terminaram em histerectomia.(7)

Reviséo sistematica sobre histeroscopia diagndstica mostrou que, apos
realizagdo de triagem ecografica, todos os casos de distorcao do relevo ou
alteracdo do aspecto endometrial deveriam ser rotineiramente acompanhados
de bidpsia, dado que a visualizagdo histeroscédpica ndo pode substituir a

histopatologia utilizando apenas aspectos visuais (8).
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Estudos mostraram que a investigacdo histolégica deve acompanhar a
histeroscopia diagnéstica. Na presenca de achados suspeitos, durante histeroscopia
(espessamentos endometriais, hiperplasias e neoplasias), a sensibilidade da
histeroscopia foi de 85,7%, e a especificidade de 88,7%, quando comparados a
histopatologia (9). Outra avaliagdo mostrou que a histeroscopia diagnostica
associada a biopsia teve uma sensibilidade de 94,4%, especificidade de 97%,
acuracia de 96,8%, valor preditivo positivo de 68% e valor preditivo negativo de
99,6%. Isto permitiu concluir que a histeroscopia foi vélida para o diagnéstico de
malignidades, hiperplasias e lesdes benignas, exceto para miomas

submucosos, para os quais a sensibilidade foi de somente 52,6%.(10)

Estudo realizado por Yela et al em 2008 com 243 mulheres na pés
menopausa, observou que a ultrassonografia apresentou uma alta sensibilidade
(95,6%) e baixa especificidade(7,4%) com acuracia de 53,7% para diagnosticar
lesdes da cavidade uterina, enquanto que a histeroscopia apresentou alta
sensibilidade (95,7%) e especificidade(83%) com acuracia de 88,7%,concluindo
que a histeroscopia tem maior eficacia que a ultrassonografia para o

diagnéstico das doencas intra-uterinas.(11)

Mais um estudo publicado em 2011, avaliou a importancia da
histeroscopia ambulatorial no diagndstico de carcinoma endometrial em
mulheres menopausadas. Foram pesquisadas 95 mulheres ap6s a menopausa
com sangramento uterino anormal e os resultados mostraram alta acuracia para
diagnostico precoce de doencgas uterinas e altas sensibilidade e especificidade

para diagnosticar carcinoma uterino na menopausa.(12)
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Diversos fatores colaboraram para a disseminacdo e aceitacdo da
técnica, dentre os quais se destacam: o uso de 6ticas com sistemas de lentes
mais potentes, a utilizacdo de camera acoplada e a inclinacao de 30 graus que
permite uma visao panoramica com um leve giro em seu eixo. Porém, a maior
contribuicdo para a exequibilidade do exame foi a redugdo do didmetro das
Oticas, 0 que permitiu sua introducdo em canais estreitos sem trauma ou

necessidade de dilatagdo.(13)(14)

Atualmente a histeroscopia é o procedimento padrdo ouro para descrever
a morfologia da cavidade uterina e a presenca de lesdes. Dentre as indicacdes
atuais de histeroscopia estdo as seguintes: espessura endometrial maior que 4
mm na pds menopausa, sangramento vaginal pdés menopausa, endométrio
irregular ou endométrio com dificil acesso de visualizacdo durante ultrassonografia
transvaginal. Outras possibilidades diagnésticas sao: cistos, polipos, miomas,
carcinomas, atrofias, hiperplasias, endometriose, anomalias traumaticas,

aderéncias, fibrose, estenose, anfractuosidades e incompeténcia cervical. (18)

A histeroscopia diagnéstica, embora seja reconhecida por sua importancia na
propedéutica das lesdes da cavidade uterina, apresenta algumas restricbes. A
dor referida pela paciente quando o exame é realizado sem anestesia € um dos
principais obstaculos para aceitagdo da técnica. O uso de histeroscépios com

calibres menores parece estar associado com diminui¢cao da dor. (15)

Duvidas existem também em relacdo aos meios de distensao utilizados.

Estudo realizado em trés centros terciarios avaliando 264 mulheres alocadas
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em 2 grupos(132 com CO;, e 132 com solugdo salina) concluiu que ndo houve
diferencas relevantes na dor ou dificuldade técnica entre os grupos de
distensao da cavidade uterina com C02 e solucdo salina,mas o grupo com CO2

mostrou uma melhor qualidade da imagem.(16)

Outro estudo realizado em 2010 comparou tamanho dos instrumentos,
experiéncia do operador e meios de distensdo e concluiu que o meio de
distensdo nao é importante para diminuir a dor quando o procedimento é

realizado por histeroscopistas experientes utilizando minihisteroscopios. (17)

Uma das principais indicacdes para histeroscopia é a avaliacdo das causas
de espessamento endometrial apds a menopausa. Em mulheres com sangramento
uterino apés menopausa, alguns autores discutem se devemos adotar como linha
de corte para investigacdo 4 ou 5mm. Cortes efetuados com 4mm apresentam
maior sensibilidade porém com menor especificidade,em contrapartida os
cortes com 5mm s&o mais especificos, mas menos sensiveis. Como na maioria
das mulheres com cancer de endométrio a linha endometrial encontrada foi
maior que Smm, esses autores concluiram que € melhor adotar como corte

para investigacao desses endomeétrios uma linha maior ou igual a 5mm (19).

Independente da linha de corte estabelecida, o numero de mulheres que
apresenta um discreto espessamento endometrial € consideravel e, este fato
determina a investigagdo da cavidade uterina, muitas vezes através da
histeroscopia. Por essa raz&o, a redugéo da dor durante o exame realizado sem

anestesia torna-se de grande importancia.
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O grande limitador da histeroscopia, que pode provocar até mesmo a
desisténcia do procedimento, € a dor, em especial em colos estendticos, que
costuma acontecer ap6s a menopausa. Dor espigastrica e célica podem ocorrer
durante o exame devido a distensdo da cavidade e, quando a pressao leva a
abertura dos 6stios tubarios, pode haver dor escapular pela presengca de CO:
livre na cavidade peritoneal e irritacdo do nervo frénico. Hipotensao, nauseas,
tontura e sudorese também podem ocorrer devido ao estimulo vagal durante a

passagem do histeroscopio pelo canal cervical. (20)

As causas de desisténcia podem ocorrer por estenose cervical, outros
fatores anatébmicos, dor ou intolerdncia dos pacientes e sangramentos que
obscurecem a visdo. Em 1996, Bettocchi incorporou o telescépio de 2,9mm de
didmetro com um fluxo continuo equipado com um canal semi rigido (5,1mm de
diametro), associado ao uso de solugédo salina, como distensor da cavidade

uterina. Isto permite a propedéutica cirdrgica iniciando a cirurgia histeroscépica (20).

Outro estudo, randomizado multicéntrico comparou a solugao salina com
CO,, ambos sem uso de espéculo ou Pozzi, técnica conhecida como
vaginoscopia, utilizando o mesmo histeroscopio de 5 mm, observou menores

escores de dor e maior grau de satisfagcdo com o meio liquido. (1)

O gas utilizado para distensdo durante a histeroscopia diagnostica é o
CO:. Ele tem grande permanéncia na cavidade uterina, quando introduzido com
pressdo adequada, especialmente quando ndo se vence a resisténcia dos

orificios tubarios. O di6xido de carbono tem 0 mesmo indice de refracdo do ar
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proporcionando 6tima visibilidade, sendo facil de infundir, embora a visao possa ser
prejudicada pela presenca de bolhas ou sangramento durante o procedimento.
Ele é absorvido e transportado pelo sangue em uma concentracao de 50 ml por

100 ml de sangue a temperatura corporal e pressao atmosférica. (18)

Para a perfusdo do COz é necessario utilizar insufladores especificos
para histeroscopia que regulam automaticamente a pressao intra-uterina. A
insuflacdo se baseia no tamanho do Utero e a pressao para vencer a resisténcia
da musculatura uterina. O histeroinsuflador tem pressao constante com volume
variavel e consta de cartuchos de CO2, manO6metro de pressao intrauterina,
manoémetro no gas expresso em ml/minuto, bomba de vacuo com adaptador
acoplado a cérvice que evita fuga do gas. A técnica com CO, pode estar
associada ao desconforto moderado, mas toleravel (pontuacdo media da dor

igual a 6, na escala de dor entre 0 e 10), com 91,4% de aceitagcdo em repetir o

exame com resultados satisfatorios. (21)

O liquido utilizado € a solugéo salina a 0,9%, ou dextrose a 5%. Elas sao
solugbes aquosas de diferentes viscosidades dependendo do peso molecular e
da concentracdao do soluto, de modo que, a quantidade total do liquido
empregado, em uma histeroscopia, varia notadamente de acordo com essas
caracteristicas. Suas propriedades fisico-quimicas resultam em boa visao
histeroscépica. Tém viscosidade baixa, sendo necessario grande volume para
manter a pressao; € biodegradavel e ndo produz reacbes inflamatérias na

cavidade uterina. Outra propriedade importante € sua alta missibilidade com o
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sangue e pronta disponibilidade para uso. S&o utilizadas bolsas de expanséao de

500 ml com irrigador automatico. (18)

O soro fisiolégico como meio distensor foi usado em um estudo
comparativo entre solucdo salina aquecida e gas carbbnico demonstrando menor
dor e maior satisfacao das pacientes. Em relacdo a primeira técnica, o escore
médio de dor foi de 1.60, na técnica com solucao salina aquecida, e 3.39, na
técnica tradicional com CO2 Os exames duraram, em média, 4.30 minutos na

técnica com solugdo salina, e 5.23 minutos, na técnica com gas carbdnico. (21)

A técnica de histeroscopia tanto com CO. ou coluna liquida, comega com
o tempo cervical por ser considerado o tempo mais dificil requerendo maxima
atencéao e destreza. Com a luz em funcionamento, apdia-se suavemente a 6tica
no orificio cervical externo, progride-se em milimetros no interior do canal,
esperando uns segundos para que o CO2 ou solugao salina crie uma pequena
cavidade que permita o progresso, a medida que o canal vai se abrindo.
Realiza-se o tempo uterino observando os Ostios tubarios, o aspecto do
endométrio e, em seguida, retira-se o histeroscépio revisando novamente o

canal cervical durante a retirada. (18)

Como o grande limitador da histeroscopia diagndstica ambulatorial € a
dor, a questéo a ser respondida neste projeto € qual dos meios para distensao
da cavidade uterina € mais apropriado para uso ambulatorial, por produzir

menos dor e desconforto as pacientes e com menor duragéo do procedimento.
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2. Objetivos

2.1. Objetivo geral

Comparar, em mulheres na pds-menopausa, duas técnicas de
histeroscopia, uma com CO:z e outra com solucao liquida como distensores da

cavidade uterina, em relagao ao desconforto proporcionado as pacientes.

2.2. Objetivos especificos
— Comparar intensidade de dor referida durante a realizagdo do exame
entre os métodos.

— Comparar o tempo total de duracdo do procedimento entre as duas

técnicas.
— Avaliar a opinido do operador em relacéo a qualidade da imagem.

— Comparar a freqiéncia de complicacdes e dificuldades entre as duas

técnicas.
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3. Sujeitos e Método

3.1. Desenho do estudo

O presente estudo foi um ensaio clinico randomizado.

3.2. Tamanho amostral

O tamanho da amostra foi baseado na diferenca observada em estudos
anteriores em procedimentos realizados com as duas técnicas. Estudos
anteriores observaram dor de 1,60 + 2,19 utilizando gés e de 3,39 * 2,82 em
soro (21), e tempo total de operagdo de 6,9 + 3,1 min e 4,9 + 3,7 min

respectivamente.

Considerando-se um nivel de significancia de 5%, um poder do teste de
80% e o teste T de Student, o tamanho da amostra para dor foi calculado em
n= 40 em cada grupo, e para tempo total de operacdo em n=55.Deve-se
assumir o maior tamanho da amostra para contemplar as duas variaveis,
portanto foram coletadas n=68 para o grupo liquido e n=72 para o grupo gas

totalizando n=140 pacientes. A qualidade da imagem do exame é uma variavel
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que informa a confiabilidade que o operador tem na imagem visualizada. O foco
de nosso estudo € a avaliacdo do conforto. Estudos anteriores observaram dor
de 1,60 + 2,19 utilizando gas e de 3,39 + 2,82 em soro (21), e no tempo total de

operacao de 6,9 £ 3,1 e 4,9 + 3,7 respectivamente.

3.3. Variaveis

3.3.1. Independente

Meio de distensdo da cavidade uterina durante o exame histeroscépico,

categorizada em solugdo salina a 0,9% e gas carbdnico (CO2).

3.3.2. Dependentes

m  Dor — definida como o nivel ou intensidade de dor referida pela paciente,
durante a realizacao do procedimento, utilizando-se uma escala visual
analdgica de numeros com variacéo de 0 a 10, sendo que 0 representa
auséncia de dor e 10, o seu nivel mais elevado. Sera categorizada em
leve (escores 0 a 2), moderada (3 a 7) e intensa (8 a 10). Essa pergunta

foi realizada ap6s o procedimento pelo pesquisador .(anexo 1)(16)

LEVE }

m  Tempo de duragéo do procedimento — definida como o tempo total de
duracao (incluindo o tempo cervical e o tempo na cavidade uterina)
em segundos, utilizando-se um cronémetro digital da marca CASIO.

Esse tempo foi calculado pelo pesquisador principal.
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»  Qualidade da imagem — definida como a qualidade da imagem, visualizada
durante o procedimento, referida pelo operador imediatamente apds o
término do procedimento, considerando-se as possibilidades: satisfatério
(quando a imagem for nitida e possivel fazer uma hipétese diagnéstica
ao final do exame) e insatisfatério (quando a qualidade da imagem for
ruim a ponto de nada poder se concluir a respeito do diagnéstico do
exame). O operador foi o residente do terceiro ano de ginecologia
supervisionado pelo Docente responsavel pelo Ambulatério.

m Dificuldade — definida como grau de dificuldade para realizagdo do
procedimento, referida pelo operador imediatamente apds a realizagao
do exame. Considerando-se as possibilidades: dificuldade leve ou
dificuldade intensa para atravessar o orificio interno do colo.

m Diagnostico clinico — definida como diagnéstico clinico apdés o
procedimento categorizada em endomeétrio atrofico, hipotréfico, hipertréfico,

cistico, proliferativo, secretor, pdlipo, .carcinoma,mioma submucoso.

m Diagndstico histopatolégico — definido como laudo anatomopatolégico
emitido por médico patologista que constara no prontuario da paciente.
As biopsias foram feitas apds o procedimento, orientadas pela visdo
histeroscépica utilizando-se pipelle de Cornié.

m Grau de aceitacdo da paciente — definida como uma pergunta se a

paciente repetiria o exame.

3.3.3. Variaveis de controle

» Indicacdo da histeroscopia — definida como o motivo pelo qual foi
indicado o procedimento, categorizada em: sangramento pés-menopausa,

espessamento endometrial.
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Antecedentes pessoais — definida como historia prévia de hipertensao
arterial sistemica (HAS), Diabetes Melitus (DM), Cancer de Mama

(CA), uso de Tamoxifeno, Terapia Hormonal (TH).

indice de massa corporal (IMC) — caculado dividindo o peso (kilograma)
pela altura (em metros) ao quadrado. Definido como:

IMC CLASSIFICACAO
Abaixo de 17 — muito abaixo do peso
17-18,49 — abaixo do peso
18,5-24,99 — peso normal
25-29,99 — acima do peso
30-34,99 — obesidade grau |
35-39,99 — obesidade grau ll

Acimade 40 — obesidade grau lll (mérbida)

Ultrassonografia — definida como laudo ecografico emitido pelo
ultrassonografista.

Linha endometrial — definida como a medida da linha endometrial em
mm, no exame ultrassonografico transvaginal prévio ao procedimento,

conforme laudo do prontuario.

Operador — definida como o residente do terceiro ano de ginecologia
supervisionado pelo Docente responsavel pelo ambulatério de
histeroscopia do CAISM.

Idade da paciente — definida como anos completos no dia do exame.

Numero de gestagdes — niumero de vezes que a paciente engravidou,
informado na entrevista, no momento da realizacdo da ultrassonografia

transvaginal para inclusdo no estudo.
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Numero de partos — numero de gestacdes da mulher que terminaram
com idade gestacional igual ou maior que 20 semanas, informado na
entrevista no momento da realizag&do da ultrassonografia transvaginal

para inclusao no estudo.

Numero de partos cesarias — numero de gestacdes da mulher que
terminaram com idade gestacional igual ou superior a 20 semanas
por cesariana, informado na entrevista no momento da realizagdo da

ultrassonografia transvaginal para inclusdo no estudo.

Numero de partos normais — numero de gestacdes da mulher que
terminaram com idade gestacional igual ou superior a 20 semanas
por parto normal, informado na entrevista no momento da realizagdo
da ultrassonografia para inclusao no estudo.

Tempo de menopausa — definida como a data da ultima menstruagéo

mensurada em anos.

Uso de terapia hormonal — sim/ndo; definidas como pacientes que
atualmente usam qualquer tipo de reposicdo hormonal (oral; vaginal
ou transdérmico) e nao, para pacientes que nao utilizam ou que

utilizaram, mas interromperam o tratamento ha mais de 3 meses.

3.4. Selecao dos sujeitos

Mulheres na p6s-menopausa encaminhadas de varios servicos de saude

da regiao de Campinas e dos ambulatérios de ginecologia do CAISM e do HC

da Unicamp, que apresentavam sangramento uterino anormal ou alteragbes

endometriais ao exame de ultrassonografia transvaginal. Estas foram abordadas

na sala de espera do ambulatério de ginecologia do CAISM onde foram

orientadas sobre o exame de histeroscopia e convidadas para participarem da
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pesquisa apds lerem o TCLE e assinarem o mesmo. O operador foi sempre o
residente do terceiro ano de ginecologia supervisionado pelo docente responsavel
do ambulatério de histeroscopia do CAISM. A fungédo do pesquisador principal
foi: Convidar a paciente para participar do estudo ap6s assinatura do termo de
consentimento livre e esclarecido, acompanhar o sujeito durante a realizacao da
histeroscopia seja ela com gas carbbnico ou solucdo salina,anotando o tempo
do procedimento com auxilio de um crondémetro digital da marca CASIO,
perguntando ao operador sobre a qualidade da imagem imediatamente apoés o
término do exame e realizando uma entrevista ao sujeito da pesquisa na sala
de recuperacdo pds procedimento indagando sobre o grau de desconforto
sentido por ele durante o exame e um questionario sobre seus dados pessoais.
Em relacdo ao sujeito que se recusou a participar da pesquisa a técnica
utilizada para com o mesmo foi a indicada sob juizo clinico pelo Docente
responsavel pelo servico de histeroscopia, visto que como dito anteriormente,

as duas técnicas sdo rotina no servigo.

3.4.1. Critérios de inclusao

Mulheres apds a menopausa, com sangramento uterino ou alteragbes
endometriais em ultrassonografia transvaginal que foram encaminhadas pelos

seus ginecologistas para exame histeroscépico.
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3.4.2. Critérios de exclusao

Mulheres que nunca tiveram relacées sexuais, com malformacéao uterina,

com deficiéncias mentais ou submetidas a radioterapia pélvica.

3.5. Técnicas

3.5.1. Distensao da cavidade uterina, utilizando-se a técnica tradicional
com Gas Carbonico

A técnica com gas carbbnico consiste no uso de espéculo e tracado
cervical por pingamento com pinga de Pozzi no labio anterior para introducdo da
otica. de 2.9 mm 30%com camisa diagndstica circular de 3.5mm. A distensao é
realizada com gas carbdénico com pressao controlada por histeroinsuflador em
90 mmHg. Foi utilizado um histeroscépio da marca Storz, conhecido como
microhisteroscépio de Hamou | que é constituido por um tubo rigido de 250mm
de comprimento por 4mm de didametro composto por quatro partes: objetiva,
sistema de imagem, ocular e fibras Oépticas. O histeroinsuflador insufla
aproximadamente 30ml de CO:2 por minuto, até que a pressado da cavidade

uterina alcance 90mmHg,quando o fluxo € automaticamente interrompido. (17)

Biopsia de endométrio foi realizada quando necessério de forma

orientada, sempre apos a retirada do histeroscépio.
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Figura1. Histeroscdpio de Bettocchi e de Hamou(sem a camisa externa)

3.5.2. Distensao da cavidade uterina utilizando-se a técnica com Solugao
Salina

Tal solugéo foi instilada com uma bolsa flexivel de 500mL conectada a
um mandmetro exercendo uma pressao entre 80-120mmHg,utilizando o0 mesmo
conjunto ético da técnica com CO,. Na técnica com solugao salina utilizou-se a
vaginoscopia onde a visualizacdo do colo sem espéculo ou pinga de pozzi
ocorre por distencdo vaginal que permite a progressdo no canal cervical e
cavidade utilizando-se soro fisiologico em temperatura ambiente com pressao

determinada por gravidade e enchimento de manguito de pressao ao redor do
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frasco, sendo suficiente para uma visualizacdo adequada do canal cervical e da

cavidade uterina. (24)

Biopsia de endométrio foi realizada quando necessario da mesma forma

que na técnica anterior.

3.6. Instrumentos para coleta de dados

Utilizamos uma ficha (anexo 1), na qual constou a data do exame, o tipo
de técnica realizada, o nome do entrevistador, uma anotagdo se houve ou nao
acolhimento pelo profissional de enfermagem, a idade da paciente, paridade,
tipo de parto, e estado menopausal, uso de terapia hormonal atual sim/nao ,
auto percepcao da dor utilizando-se a escala analégica visual (EVA) e uma
pergunta ao operador questionando a qualidade da imagem. Foi utilizado um
pré-teste para testar o questionario. O calculo do tempo do procedimento foi
feito pelo pesquisador responsavel assim como a pergunta sobre a qualidade
de imagem ao operador.O questionério referente as outras variaveis foi feita ao

sujeito da pesquisa somente apds o termino do procedimento.

3.7. Coleta de dados

Os dados foram coletados utilizando-se uma ficha elaborada especificamente
para o estudo (Anexo 1). As pacientes foram abordadas pelo pesquisador principal
apos o término do procedimento onde responderam a um questionario sobre a

dor que sentiram durante o procedimento utilizando a escala visual analégica e
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outros dados referentes as variaveis estudadas.O tempo do procedimento foi
calculado pelo pesquisador utilizando um cronometro digital da marca CASIO.A
qualidade da imagem foi fornecida pelo operador(docente/residente responsavel

pela histeroscopia) ao término do procedimento.

Os dados foram coletados pelo pesquisador responsavel. Os procedimentos
foram realizados pelos residentes de ginecologia do terceiro ano e
supervisionados pelo docente responsavel. Sao realizados em média 6 exames
por periodo. Os exames de histeroscopia no ambulatério do CAISM, sao

realizados as segundas , tergcas e sextas feiras no periodo da manha.

A funcao do pesquisador principal foi: Convidar a paciente para participar
do estudo apds assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido,
acompanhar o sujeito durante a realizacdo da histeroscopia seja ela com gas
carbdnico ou solucao salina, anotando o tempo do procedimento com auxilio de
um cronémetro digital da marca CASIO, perguntando ao operador sobre a
qualidade da imagem imediatamente ap6s o término do exame e realizando
uma entrevista com o sujeito na sala de recuperagdo pds-procedimento,
indagando sobre o grau de desconforto sentido por ele durante 0 exame e

outras questdes contidas nas variaveis.

3.8. Critérios de acompanhamento dos sujeitos

Essas pacientes foram acompanhadas no ambulatério de ginecologia do

CAISM onde serao informadas do resultado de seus exames e qual a conduta a
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ser tomada. Algumas pacientes cujo resultado do exame histeroscépico foram
normais e nao necessitaram de estudo anatomo patolégico foram encaminhadas de
volta para o servigo de origem. As pacientes que durante o procedimento foram
submetidas a bidpsia do endométrio terdo retornos em nossos ambulatérios para

receberem o laudo histoldgico, onde sé entao receberdo uma conduta definitiva.

3.9. Critérios para descontinuacao dos sujeitos

Foi descontinuada a paciente que assinou o termo de consentimento,
mas nao for submetida ao exame por quaisquer razdes (por exemplo, falta de

tempo, contra indicacao do docente responsavel do dia ou desisténcia).

3.9.1. Controle de qualidade

O controle de qualidade foi feito através da aplicacdo dos instrumentos
em uma amostra de 10 pacientes, ndo pertencentes aos 140 selecionados para
o estudo. Tal procedimento serviu para o treinamento do proprio pesquisador.

Houve revisdo manual dos questionarios e da codificacéo das respostas textuais.

3.10. Processamento e analise de dados

Os dados foram avaliados através de meédia, desvio padrdao, mediana e
frequéncias. Os grupos foram comparados entre as variaveis através do teste t

de Student, teste exato de Fisher, teste de Mann Witney ou do teste do qui-
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quadrado.O nivel de significancia foi de 5% e o software utilizado para analise

o SAS versao 9.2.

3.11.Consideracoées éticas

A pesquisa obedeceu a declaracao de Helsinque. Também foram
seguidas as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos contidas na resolucao 196/96. As informacdes colhidas foram
usadas, especificamente, para propdsito da pesquisa. A referida pesquisa s6
teve inicio apdés aprovacao do Comité de ética em pesquisa da UNICAMP
(anexo ll). Os sujeitos so6 participaram do estudo apds terem assinado o termo
de consentimento livre e esclarecido, obtidos apds ampla explicagcdo por parte
do pesquisador. O TCLE encontra-se no anexo 2 e a carta de aprovacao do

Comité de Etica em pesquisa da UNICAMP no anexo 3.
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BACKGROUND: This study aims to compare two techniques: carbon dioxide
versus normal saline as a distension medium to measure patients” discomfort
and pain after hysteroscopy. METHODS: A total of 140 postmenopausal
women were divided into two groups underwent hysteroscopy. Group A
consisted of 68 patients who using saline solution as distension medium. Group
B comprised 72 patients who underwent a hysteroscopy using CO2gas as distension
medium. The experiment took place from February 2011 to February 2012. After the
hysteroscopy, a questionnaire was given to the women to rate the pain experienced
on a 10- visual analogue scale(VAS) (0 no pain and 10 worst imaginable pain).
Data analysis was done using the t test and Mann Whitney test. RESULTS: :
Sixty eight patients formed a group A and 72, used CO- as a distension media. The
both groups were equal according to mean age, time after menopause and body mass
index (kg\m? The gas group presented an average of cesarean sections antecedent
slightly lower (0.5) than the liquid gas (1.1)( p=0,0046), but both groups had similar
antecedent in vaginal deliveries (Table 1). The use of hormonal therapy was similar
for the two groups (26.5 vs. 20.8, liquid and gas, respectively) (p=0.43) It was
observed that group A had an average of 5.8 and group B with carbon dioxide
had an average of 5.5 on the VAS. The total time in group A was longer than
group B ( 3.45 min and 2.61 min, respectively( p< 0.005). The image quality
was satisfatory in both groups in the same proportion(96,3% and 100%, on group

A and B, respectively)(p=0.37).CONCLUSIONS : The patients in group A
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experienced similar pain to group B. Operative global time was higher than in

group A. The image quality was comparable between the two groups.

Keywords: hysteroscopy, pain, postmenopausal women, carbon dioxide, normal

saline
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INTRODUCTION

Due to its high accuracy in diagnosing uniform or focal lesions, diagnostic
hysteroscopy is a widely used method to diagnose uterine cavity diseases,
mainly in post menopausal women (Clark 2002, Costa 2008, Metello 2008).
Currently, an office diagnostic hysteroscopy procedure can be carried out without
using anesthetics in a large number of women (Makris 2008 Cicinelli, E. 2010). In
these cases, the main cause of failure is due to pain caused by the hysteroscope
passage through the cervix and through the uterine cavity distension (Cicinelli,
2007). This distention is carried out using carbon gas or saline solution (Pelicano,
2003; Litta 2003; Diniz 2009; Raimondo 2010).

Diagnostic hysteroscopy is maintained as an outpatient procedure without
needing any kind of analgesia, anesthesia or hospital admission and several
authors describe it as a highly satisfactory procedure as 80 to 90% of the
patients would accept following the procedure again (Kremer, 2000; De Laco,
2000; Diniz, 2009). World-wide literature suggests that outpatient hysteroscopy
without any kind of anesthesia or analgesia is a well tolerated and highly
successful procedure (Nagele, 1996; Cameron 2001).

Pain control increases the acceptance of the technique without anesthetic and
this has been achieved by developing thinner and more flexible optical devices over
the last decades (Valle, 1983; Unfried, 2001; Baxter, 2002; Cicinelli,2003; De
Angelis, 2003; Campo, 2004 ). This reduction has made it possible to pass the
hysteroscope through narrow cervices, which are more common in post menopausal

women (Cicinelli, 2007). Recently, the development of the vaginoscopic
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hysteroscopy approach, which uses a liquid medium for distension, is aimed at
reducing pain during the procedure because allows for non-traumatic hysteroscope
introduction (Bettocchi, 1996; Cooper, 2010). Nuliparity also seems to be associated
to discomfort during the procedure (Nagele, 1997; Paschopoulos, 1997).

The operator's experience can influence pain scores reported by the
patients (Campo 2004), as well as the complication rates (Pluchino et al. 2010). This
is a technique that requires more complex learning than routine gynecological
procedures as it is subject to the learning curve (Raja, 2011).

The main aim of this study was to compare the pain experienced during
diagnostic hysteroscopy when using two different distension medium (CO. and
saline solution) while training third-year gynecologist resident doctors in a

tertiary teaching hospital.

MATERIALS AND METHODS

Random prospective observational study was performed between February
2011 and February 2012 at the Diagnostic Hysteroscopy Office, Department of
Obstetrics and Gynecology, School of Medicine, University of Campinas
(UNICAMP), Campinas, a tertiary training service of gynecology and obstetrics
resident doctors. The study was authorized by the Local Ethics Committee and all
the women signed a consent form in order to participate in it. The Institutional
Review Board of the School of Medicine approved the study protocol. All
women signed the informed consent. The inclusion criteria were post
menopausal women, abnormal uterine bleeding or anomalies in the endometrial line

such as focal or uniform thickening observed during transvaginal ultrasonography.
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The exclusion criteria were women with anomalies in uterine formation, women
with mental disorders and women who had undergone previous radiotherapy. A
total of 143 post menopausal women were asked to take part, but three of them did
not participate in the study (two were virgins and had intense vaginal bleeding and
one declined to participate). The women received previous advice from the main
researcher about the procedure and the virtual analogue scale (VAS).
Randomization was done using 140 sealed opaque envelopes. The envelope
containing the chosen method was opened immediately before the exam, the
technique was then selected and the envelope disposed of. The test was then
routinely carried out by a third-year resident that was replaced monthly and was
always supervised by the main researcher and the supervisor in charge, without
using any anti-inflammatory or anesthetics. After the procedure, the patient was
taken to a resting room where she was interviewed by the main researcher and
answered a questionnaire containing epidemiologic data and the VAS (which varies
from 0 to 10, where 0 means no pain and 10 intense pain).

The researcher followed the following procedure: using a CASIO
chronometer, he took note of the total time spent on the procedure, from introducing
the hysteroscope into the external cervical opening to its removal; biopsies were
performed when needed; however, they were performed after the hysteroscope
removal and this time were not included in the total time of the procedure. In the
cases of polyps or sub-mucous Myomas, hysteroscopy surgery was recommended.
The researcher also registered the initial and final cardiac frequencies, initial and
final oxygen saturation using a DX 2010 monitoring system from DIXTAL, the

procedure recovery behaviour and side effects such as dizziness and vagal
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reflex. During the interview carried out after the procedure, the patient was told
about the technique used, and asked about the pain being shown a visual
analogue scale where she could point the cursor to in order to rate her pain.
She was also asked about any pain in her shoulder and the acceptance degree by
asking her whether she would repeat the procedure if necessary. All interviews
were conducted by the main researcher.

The main indications for the procedure were post menopausal uterine
bleeding, ultrasonography changes suggesting polyps or sub-mucous myomas,
endometrial focal thickening, endometrial monitoring in patients with breast
cancer undergoing tamoxifen therapy, the presence of liquid in the endometrial
cavity, and so on.

The women were divided into two groups: group A (n=68) used the liquid
technique, whereas group B (n=72) used gas. For the group A, saline solution
was infused using a 500 ml flexible bag is placed one meter in height above the
patient’s level. Saline solution was used in order to distend the uterine cavity
using the pressure applied by a bag elevated 1 m above the patient. For the
group B, the hysteroscopy was performed using a 2.9mm diameter
hysteroscope with 30° oblique lens. The same optical set was used for both
techniques. An electronic CO; hystero-insufflator (Storz, Tutlingen- Germany) was
used with pressure not exceeding 100mmHg and a continuous flow of 60mmHg. In
this technique, speculum and tenaculum were used routinely and the vagina was
cleansed using an antiseptic solution containing clorhexedine. No analgesics or

anesthesia were administered during or before the procedure.
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RESULTS

The two groups were not different in age (59.9 8.2 years), BMI (29.3
+5.1 kg/m?) and menopause time (10.5+8.5 and 10.9+8.8), for the groups A or B,
respectively). The gas group presented an average of cesarean sections antecedent
slightly lower (0.5) than the liquid gas (1.1), but both groups had similar antecedent in
vaginal deliveries (Table 1). The use of hormonal therapy was similar for the two
groups (26.5 vs. 20.8, liquid and gas, respectively) (p=0.43).

The failure rate in carrying out the procedure was higher among the patients
within the group A (16.2%) in contrast to (5.6%) of the patients in the group B
(p=0.04). The patients, whose hysteroscopy had failed, were referred to the
procedure under anesthesia. Regarding the patients’s clinical characteristics, it
was observed that within the group A, it was observed that 64.7% were
hypertensive, 20.6% were diabetic and 19.1% were diagnosed with breast
cancer and the gas group there was a prevalence of 63.9% of hypertensive
women, 23.6% of diabetics and 22.2% were diagnosed with breast cancer (data
not shown).The pain score average was similar for the two groups (5.5 and 5.8
with gas and liquid, respectively). The procedure time was longer when the
liquid technique was used (3.45 min) in comparison to the gas technique 2.6 min
(p < 0.0001), where the cervical time was considered for that difference (1.4 vs.
0.7, with liquid and gas, respectively) (Table 3). Most patients would accept
undergoing the procedure again if necessary (84.7% and 89.7% for the gas and
liquid groups, respectively) (p=0.37). Only 15 patients (23.1%) in the gas group,

and 17 (27.9%) asked for analgesics after the procedure (p=0.53). Cervix canal
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stenosis was more frequent in the group that used liquid than in the one that
used gas (16.2% against 5.6%) (p=0.04).

Side effects such as paleness and sweatiness occurred in 10.8% of the
patients that underwent the gas technique and 6.6% in those that used the liquid
one (p=0.4). Vaso vagal reaction occurred in 10.8% of the gas technique group
and 11.5% of the liquid group (p=0.89). Shoulder pain was observed in 7% of
the gas group patients. From the 140 women, 22 of them (30.55%) underwent
endometrial biopsy for the gas group, whereas from the liquid technique group,
11 of them (16.17%) (p=0.04) did. Regarding the image quality of the tests, the
gas technigue showed to be 100% satisfactory, whereas the liquid technique

reached a 96.29% satisfactory level (p=0.37).

DISCUSSION

This study showed the same pain average score (5.5 versus 5.8 for liquid
and gas within a range of 0 to 10, respectively). The comparison in our results
shows some difficulties as the methodology used by the other studies was
different from ours. Litta et al. compared the pain described by patients where
saline solution or carbon gas was used as a distension medium. The pain score
ranged from 1 to 100 and the obtained average was 36.2 versus 29.4, for liquid
or gas, respectively, but without a difference between the two media. It can be
said that, proportionally, the pain was a bit lower than the one observed in our
study. This could be explained by the fact that in their study, the women were in
the reproductive stage, whereas in ours all the patients were already in the post

menopausal stage. (Litta et al 2003). In another evaluation, the results were
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quite different. The authors analyzed 183 infertile women and concluded that the
saline solution shows less side effects and is better tolerated by the patients
(Pellicano et al., 2003).

Because the group of women that seeks our medical care service consists
mainly of those at the post menopausal stage, our study assessed only women
from this group, which had an average age of 59.8 years and an average from
their last menstrual period of 10.8 years. These women already had a certain
degree of stenosis of the cervical canal and cervical atrophy, which increases the
need for the use of speculum and tenaculum — factors that make the pain worse
(Nagele et al., 1996; Cicinelli et al., 1988). Our group is part of a teaching
hospital and our work consists of training resident doctors, therefore they are
gaining experience in the hysteroscopy technique. It has been observed that the
resident doctors go through a learning curve, since at the beginning of the
training period the procedures usually take more time and speculum and
tenaculum were used most of the times increasing the discomfort for the patient.
Throughout the period of a month, the resident gained technical experience and
performed the procedure in less time avoiding, in most of the cases, the use of
speculum and/or tenaculum thus increasing the patient’s degree of satisfaction.

Throughout our study, tenaculum was used in 69 patients (95.8%) for the
gas technique and 41 (60.3%) patients for the liquid one as already explained
due to the operators’ lack of experience. Assessment of 1,144 diagnosis
hysteroscopies performed by experienced hysteroscopists together with a non-
traumatic technique showed a pain score average of 4.7 £ 2.5 in VAS from 0-10

and acceptance degree of 83% as reported by the patients (De Laco et al.,
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2000). Regarding pain average, these results are not too different from the ones
observed in our study.

In many cases, pain is related to the hysteroscope gauge. A study that
assessed six thousand hysteroscopies carried out using saline solution as
distension medium, using the vaginoscopic approach, where for the first group a
2.7 millimeter hysteroscope was used with a 3.5 millimeter diagnostic sheat,
whereas for the second group a 5.0 millimeter conventional hysteroscope was
used, showing clearly that the procedure was easier and less painful for the
group where the thinner optical was used (Cicinelli et al., 2003).

Other comparisons between traditional hysteroscopes and mini-
hyteroscopes, as well as between flexible hysteroscopes and rigid ones showed
that pain scores are lower when smaller and more flexible hysteroscopes are
used. However, these studies considered a group of women where only around
30% of them were at the post menopausal stage, whereas in our study all
women were at the post menopausal stage, a stage when the occurrence of
cervical canal stenosis and genital atrophy is quite common. These are factors
which are known to be the cause of pain in hysteroscopy procedures (Sorrente,
2005; Cameron, 2001; Cicinelli, 2007, Schettine, 2007).

Reducing pain during outpatient hysteroscopy is a huge challenge and
much has been done to solve this problem. In spite of this, currently most
gynecologists around the world advise their patients, who need a diagnostic
hysteroscopy, to go to hospital, where the procedure is carried out under

general or epidural anesthetic (Isaacson K., 2002).
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The average time required for carrying out the procedure using liquid was
higher than for the one using gas. Previous studies showed that the use of
saline solution reduced procedure time, patients’ discomfort and complication
rates in infertile patients who underwent vaginoscopy when compared to those
where carbon gas was used (Pellicano et al., 2003).

The average time for performing the procedure, considering that it is a
training centre and where the resident carried out the procedure under the
supervisor's guidance, was similar to that observed in a study where the
hysteroscopy was carried out by experienced doctors (Diniz, 2010). The
procedure time using liquid was higher than the one with gas, because hysteroscopy,
at our healthcare center has been carried out using gas as distension medium
for almost 30 years. The use of saline solution started to be used about 6 years
ago and some resistance was observed as to not using speculum to visualize
the uterus neck before the hysteroscope is introduced.

Our study also showed higher antecedents of cesarean section and
stenosis, with a higher rate of failure in the procedure performance, factors that
could justify the need for more time. Women with previous cesarean section
scars experience more pain during the procedure, a predicted factor for pain
during hysteroscopy (Cicinelli, 2007).

The patients in our study were post menopausal (with an average of
amenorrhea of around 10 years), that is is recognized to be more challenging in
terms of performing a hysteroscopy without using anesthetic. The reasons for
these difficults are genital atrophy and narrow cervical canal (Fonseca, 2000). In

addition, about one quarter of the patients were making use of tamoxifen as part
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of a follow-up treatment for breast cancer, a factor that was associated with
more pain in a previous study (Cicinelli, 2007).

Patients may experience more pain due to anxiety. At our medical care
center, our nurses provide support to patients during the procedure. By support,
we mean any chat or service offered by the health professional to a patient that
comes to a medical care centre. This assistance establishes a relationship
between the health team and the population and is defined by the team showing
empathy towards the users, resulting in a warm relationship (Silva Jr., 1988,
Beck, 2008; Matumoto, 2002; Prather, 1995).

Despite the pain score being around 5.5, almost as a whole, the patients
reported that they would repeat the procedure. It can be considered that despite
being painful, the procedure was considered acceptable by the patients. It is
quite possible that the emotional support offered is one of the reasons for the
procedure’s acceptance degree reported by the patients.

The main limitation in our study was the high number of patients in the liquid
group, with whom the use of speculum and tenaculum was necessary. These factors
increase the level of pain during the hysteroscopy and the technique described by
Bettochi calls for vaginoscopy, without the use of speculum and tenaculum.The
operator’s lack of experience was the main reason for that fact.

A study was carried out by Kremer et al. with 100 women divided into two
groups of 50 each, where the first group underwent outpatient hysteroscopy without
anesthetic and the other group underwent a hysteroscopy as an inpatient under
general anesthetic. The authors concluded that the satisfaction degree with the

procedure was similar for both groups. Analgesic requests after the procedure were
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also similar for both groups, 78% of the patients in the outpatient hysteroscopy
group considered the pain experienced during the procedure lighter than the
pain experienced during menstruation (Kremer, 2000).

The high acceptance of the procedure as reported by the patients leads
us to conclude that diagnostic hysteroscopy without anesthetic should continue
to be used. Perhaps the selection of the patients for the procedure should be
taken into consideration, for example, the cesarean section antecedent. Thus, costs
of anesthetic and hospital admission could be cut, reducing the risks involved
with general and epidural anesthetics, while at the same time minimizing the time
patients spend in hospital and a quick return to their daily activities. In a country
like Brazil, which has a shortage of public hospitals, the use of office diagnostic

hysteroscopy could contribute to the optimization of hospital bed use.

CONCLUSION

Diagnostic hysteroscopy can be performed safely as an outpatient
procedure without any kind of analgesic or anesthetic with the occurrence of very few
cases of adverse effects and with no serious complications that can be dealt
with locally. The patients” acceptance is high. This helps to keep costs low as

hospital admission is not needed and the risk of anesthetics is reduced.
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TABLES

Table 1. Clinical and anthropometric characteristics of patients who underwent

diagnostic hysteroscopy according to distension medium

LIQUID(n=68) GAS(n=72) P
Age* 59.9 (8.2) 59.9 (8.3) 0.9701
BMI* 29.3 (5.1) 29.3 (4.9) 0.9709
Menopause Time* 10.5 (8.5) 10.9 (8.8) 0.7625
VD* 2.5 (2.3) 2.9 (2.4) 0.2654
CcS* 1.1(1.2) 0.5(0.8) 0.0046
Hypertension** 44 (64.7%) 46 (63.9%) 0.9197
DM** 14 (20.6%) 17 (23.6%) 0.6668
Breast cancer** 13 (19.1%) 16 (22.2%) 0.6505
HR** 18 (20.8%) 15 (26.5%) 0.4322

* Average +SD / Student t-test/Mann Withney test
**n (%) /
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patients (Chi-square test)

Table 2 Recommendations for diagnostic hysteroscopy in post menopausal

Indications Liquid(n=68) Gas(n=72) p
Endometrial thickening 46 (63.8%) 40 (58.82%) 0.258
Bleeding 7 ( 9.70%) 16 (13.23%) 0.037
Thickening/bleeding 12 (16.66%) 9 (13.23%) 0.437
Polyps suspect TVS 4 ( 5.55%) 9 (13.23%) 0.195
Others 1( 1.38%) 3( 4.41%) 0.346
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Table 3. Pain score reported by the patients and procedure time according to

distension medium

LIQUID(n=68) GAS(n=72) B

Pain Score* 5.50 (2.30) 5.80 (3.00) 0.3523
total time (min) 3.45 (1.57) 2.60 (1.55) 0.0002
cervical time(min) 1.44 (1.45) 0.70 (0.84) 0.0020
Cavity time (min) 2.05 (1.45) 2.40 (1.20) 0.5419

*Average *+SD / VAS / visual analogue scale
Mann Withney test/ Chi square test
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5. Conclusoes

A média de dor foi semelhante no grupo do gas e no do liquido (5.5 versus

5.8, respectivamente).

A média de tempo do exame no grupo do liquido foi significativamente maior

(3.5min) que no grupo com gas (2.6min).
O grau de satisfacdo com a imagem foi alto (92% no liquido e 100% no gas).

A taxa de complicagdes foi baixa nos dois grupos.
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7. Anexos

7.1. Anexo 1 — Questionario e Ficha de Coleta de Dados

QUESTIONARIO

Entrevistador:

Data / / Numero da ficha

1) Quantos anos a senhora tem?

2) Qual a data da sua ultima menstruagao?

3) A senhora utilizou ou utiliza algum tipo de horménio para tratar a menopausa
() Sim. Qual?
() Nao

4) Quantas vezes a senhora engravidou?

Quantos foram partos vaginais? ( )
Quantos foram partos cesareanas? ( )
Quantos foram abortos? ( )

5 Antecedentes pessoais

5.a A senhora teve ou tem pressao alta?

() Sim
() Nao
5.b A senhora teve ou tem Diabetes?
() Sim
() Nao
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5.c A senhora teve ou tem cancer de mama?

() Sim
() Nao
5d .Se teve cancer de mama a senhora usa tamoxifeno?
() Sim
() Nao

6) Em relacao a esta escala qual a sua nota para a dor que vocé sentiu durante o exame.
( )0-3dorleve

() 4-7 dor moderada

() 8-10dorintensa

7) Grau de satisfacéo da paciente

A senhora repetiria esse exame caso fosse necessario?
( )Sim
( )Nao

FICHA DE COLETA DE DADOS

1) Profissional que realizou o exame
() Docente da segunda-feira
() Docente da sexta-feira

() Docente da terca feira

2) Opiniao do Docente/Residente em relagdo a qualidade da imagem.
(a) Satisfatério

(b) Pouco Satisfatério

(c) Insatisfatério

3) grau de dificuldade do exame

) nenhuma dificuldade

) dificuldade leve par ultrapassar o Ol

) dificuldade moderada para ultrapassar o Ol
) Dificuldade intensa para ultrapassar o Ol

—_~ o~ o~ o~

4) Houve acolhimento por profissional de enfermagem
( )Sim
() Nao
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5) Tempo do exame ?

Canal Cervical :

Tempo Total

6) Diagnostico do exame (Pés procedimento)

7) Indicacao da histeroscopia

8) Diagnéstico histopatolégico

9) Diagnéstico ecografico (linha endometrial)

10) Conduta tomada pelo docente do dia apds termino do exame

11) Técnica utilizada
1) Gés
2) Solucéo salina

2) Foi necessario uso de:
) Espéculo
) Pozzi

) Espéculo e Pozzi

) Nenhum dos dois

1
(
(
(
(
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13) Calculo do IMC
Peso
Altura

14) Impressao do investigador em relagéo a facies de dor durante o exame
( )Leve

() Moderada

() Intensa

15) Sinais e sintomas em relacdo ao exame

Palidez cutanea ou sudorese

( )Sim

() Nao

Alteragdo da saturagéo de 0, inicial e final
( )Sim

() Nao

Periodo de recuperacao do exame

( )lento

() rapido

Uso de medicagao para dor pds exame
() Sim

() Nao

Presenca de Reflexo Vagal

() Sim

() Nao

Sensacao de medo pré exame

() Sim

() Nao

Dor no ombro

() Sim

() Nao
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7.2. Anexo 2 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Eu estou sendo convidada a

participar da pesquisa intitulada: “Avaliagdo do conforto durante histeroscopia diagndstica em
mulheres na pdés menopausa: um estudo comparativo entre duas técnicas. A pesquisa se
propde a quantificar a dor sentida durante o exame de histeroscopia comparando o uso de
duas substancias o gas carbbnico e a solucdo salina Estas substancias ajudam a dilatar o
interior do Utero tornando possivel realizar o exame.N&ao terei nenhum prejuizo em meu
exame pois as duas técnicas sao rotineiras no nosso ambulatério tanto a com gas
carbbnico como a técnica com solugéo salina . Sei que a técnica pela qual eu serei
submetida seja ela pelo gas carbbnico ou solugdo salina sera determinada por um sorteio
realizado pelo pesquisador. Logo apds 0 exame eu precisarei responder algumas questdes
sobre a dor que eu senti durante o exame e alguns dados pessoais. Fui informada que
minha identificacao pessoal sera mantida em sigilo pelo pesquisador.

Sei que o estudo nédo interfere com meu tratamento, pois teria que me submeter
a este procedimento por necessidade médica e que o pesquisador fard perguntas apds
o procedimento sobre a dor sentida durante a realizagdo do procedimento/exame.
Minha participagdo nédo prevé riscos adicionais, pois sera feita ap6s a realizagao do
exame, sei também que nao receberei qualquer tipo de ressarcimento para participar
dessa pesquisa e que nao terei beneficios diretos, mas estarei contribuindo para que
outras pessoas se beneficiem com a melhoria da técnica em relagéo a dor.

Estou ciente que posso desistir de participar dessa pesquisa a qualquer momento
sem ser prejudicada no meu atendimento nesta instituigéo.

Fui informada que caso tenha qualquer problema em relagdo a minha participagéo
na pesquisa também poderei receber informagdes por telefone com o pesquisador ou
com o Comité de Etica em Pesquisa da Unicamp.

Entendi tudo que me foi explicado sobre esta pesquisa e aceito participar dela
por livre e espontanea vontade.

Assinatura do sujeito de pesquisa

Pesquisador responsavel: Valter Fausto dos Santos

Rua Doutor Carlos Botelho 1147 Sao Carlos/Séao Paulo/Brasil.
Telefone para contato: (16) 3371 7814

Telefone do CEP (19) 3521 8936
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7.3. Anexo 3 — Parecer do Comité de Etica em Pesquisa

FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

® www.fcm.unicamp.br/pesquisa/etica/index.html

CEP, 21/12/10
(Grupo III)

PARECER CEP: N° 1206/2010 (Este n° deve ser citado nas correspondéncias referente a este projeto).
CAAE: 0937.0.146.000-10

I - IDENTIFICACAO:

PROJETO: “HISTEROSCOPIA DIAGNOSTICA EM MULHERES NA POS
MENOPAUSA: ESTUDO COMPARATIVO ENTRE DUAS TECNICAS PARA
DISTENSAO DA CAVIDADE UTERINA”

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Valter Fausto Dos Santos

INSTITUICAO: CAISM / UNICAMP

APRESENTACAO AO CEP: 06/12/2010

APRESENTAR RELATORIO EM: 21/12/11 (O formulério encontra-se no site acima).

II - OBJETIVOS

Comparar, em mulheres na pos-menopausa, duas técnicas de histeroscopia, uma com
CO2 e outra com solugdo liquida como distensores da cavidade uterina, em relagdo ao conforto
proporcionado as pacientes. Comparar intensidade de dor referida durante a realizagdo do
exame entre os métodos; comparar o tempo total de duragdo do procedimento entre as duas
técnicas; avaliar a qualidade da imagem referida pelo operador mesmo sem diagndstico
definido.

111 - SUMARIO

Atualmente a histeroscopia € o procedimento padréo ouro para descrever a morfologia da
cavidade uterina e a presenga de lesdes. O sucesso do procedimento pode variar conforme a
maneira como a cavidade uterina ¢ distendida. Ela pode causar dor e desconforto e, as vezes,
desisténcia do procedimento. Atualmente, existem duas técnicas para o referido procedimento:
uma com gas e outra com coluna liquida utilizando-se solugéo salina. Objetivos: comparar, em
mulheres na p6s menopausa, duas técnicas de histeroscopia, uma com Co2 e outra com solugdo
liquida como distensores da cavidade uterina, em relagdo ao conforto proporcionado as
pacientes, tempo total de duragdo do procedimento, qualidade da imagem e acuricia do
diagnéstico. Sujeitos e métodos: serdo 140 mulheres na pés menopausa encaminhadas de vérios
servigos de Campinas e regifio. Serdo incluidas as pacientes cuja indicagdo foi previamente
determinada por um ginecologista da rede basica ou de nossos ambulatérios.As lesdes mais
comuns observadas em ecografia sdo: espessamento endometrial focal ou nao,presenca de
liquido na cavidade endometrial ou paciente que apresente queixa de sangramento pos
menopausa. Elas serfio submetidas a exame histeroscépico no ambulatério de histeroscopia do
DTG - CAISM - UNICAMP utilizando o CO? (n=70) e solugdo salina (n=70) como distensor
da cavidade uterina. Essas mulheres serdo abordadas na sala de espera do ambulatério de
histeroscopia e serdo convidadas a participar da pesquisa apds assinatura do TCLE.A escolha da
técnica sera feita de forma aleatorizada através de sorteio manual feito pelo préprio pesquisador
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA

®% www.fcm.unicamp.br/pesquisa/etica/index.html

antes da realizagdo do exame.Analise dos dados: Considerando-se um nivel de significancia de
5%, um poder de teste de 80% e o teste T de Student os dados serdo analisados em relag@o a dor
,tempo do procedimento e qualidade da imagem. A acurdcia ndo sera avaliada neste trabalho
devido ser necessario grande niimero de pacientes para avaliar essa variavel.

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES

Trata-se de projeto de Pesquisa que aborda assunto de relevancia para obtengdo de novos
conhecimentos acerca da avaliagdo da cavidade endometrial através da histeroscopia realizada
em condi¢des de maior conforto a paciente. A redugdo da dor durante o exame pode aumentar o
nimero de exames realizados sem anestesia, o que reduz custo para o sistema de saude e
transtornos para as pacientes e familiares.

O projeto estd bem redigido, o desenho do estudo é adequado, apresenta critérios de
inclusdo e exclusio definidos adequadamente. Os procedimentos para identificagdo dos casos
estdio descritos adequadamente. A metodologia a ser empregada estd bem descrita. Os aspectos
éticos estio adequadamente abordados. A redagdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido estd dentro das recomendagdes éticas. Contém os requisitos necessarios para

aprovagao.
V - PARECER DO CEP

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP, apos
acatar os pareceres dos membros-relatores previamente designados para o presente caso €
atendendo todos os dispositivos das Resolugdes 196/96 e complementares, resolve aprovar sem
restrigdes o Protocolo de Pesquisa, o Termo do Consentimento Livre e Esclarecido, bem como
todos os anexos incluidos na pesquisa supracitada.

O contetdo e as conclusdes aqui apresentados sdo de responsabilidade exclusiva do
CEP/FCM/UNICAMP e ndo representam a opinido da Universidade Estadual de Campinas nem
a comprometem.

VI - INFORMACOES COMPLEMENTARES

O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma ¢ sem prejuizo ao seu
cuidado (Res. CNS 196/96 — Item IV.1.f) e deve receber uma copia do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (Item IV.2.d).

Pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e
descontinuar o estudo somente apds analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o
aprovou (Res. CNS Item III.1.z), exceto quando perceber risco ou dano no previsto ao sujeito
participante ou quando constatar a superioridade do regime oferecido a um dos grupos de
pesquisa (Item V.3.).

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo (Res. CNS Item V.4.). E papel do pesquisador assegurar medidas
imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro
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centro) e enviar notificagdo ao CEP e 4 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA —
junto com seu posicionamento.

Eventuais modifica¢des ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.
Em caso de projeto do Grupo I ou II apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou
patrocinador deve envié-las também a mesma junto com o parecer aprovatério do CEP, para
serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 251/97, Item II1.2.e)

Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, de acordo com 0s prazos
estdbelecidos na Resolugdo CNS-MS 196/96.

VII - DATA DA REUNIAO
Homologado na XII Reunifio Ordinaria do CEP/FCM, em 21 de dezembro de 2010.
‘>>[p~/k/\/\dv {
Prof. Dr. Carlos Eduardo Steiner

PRESIDENTE do COMITE DE ETICA EM PESQUISA
FCM / UNICAMP
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