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RESUMO | Embora seja aconselhado o uso de dilatadores
vaginais apos a radioterapia para prevenir a estenose
vaginal, a adesdo frequentemente é baixa. O objetivo
deste estudo foi avaliar a adesdo ao uso de dilatadores
vaginais apos a braquiterapia e seus efeitos em mulheres
que receberam orientacdes por telefone ou aplicativos
de mensagens de texto. Trinta mulheres previamente
submetidas a braquiterapia para cancer cervical foram
randomizadas por meio do programa R, em dois grupos:
e monitoramento

acompanhamento por telefone;

via mensagens de texto. Todas realizaram exame
ginecoldgico com afericdo do volume vaginal e
responderam ao questiondrio Functional Assessment of
Cancer Therapy-Cervix Cancer (FACT-CX) na consulta
inicial e no sexto més. Ndo foi encontrada associacao
entre adesdo e tipos de acompanhamento (p=0,79). No
primeiro més, 43,3% aderiram aos dilatadores, 36,6%
no terceiro més e 23% no sexto més. O grupo de maior
adesdo teve maior diferenca nos escores de volume
vaginal (16,81£10,45 cm3) em comparacdo com o grupo
de n&o adesdo (10,45+9,55 cm®) com um tamanho de
efeito forte (d=1,68). A diferenca entre o volume vaginal
inicial e final ndo apresentou relacao com os escores do
FACT-CX (rho=-0,369; p=0,08). Embora ndo tenham
sido observadas diferencas na adesdo aos dilatadores e
no tipo de acompanhamento, a alta adesao demonstrou

efeito direto no aumento do volume vaginal, mostrando
a necessidade de promover formas educativas que
estimulem a adesdo.
Registro do ensaio: Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(ReBEC), Plataforma UTN: UT1111946547.

Braquiterapia; Cancer de Colo do Utero;
Estenose Vaginal; Satuide Sexual; Adesdo ao Tratamento.

ABSTRACT | Although it is advised to use vaginal
dilators following radiotherapy to prevent vaginal
stenosis, compliance is frequently low. This study aimed
to assess adherence to the use of vaginal dilators after
brachytherapy and its effects in women who received
phone call or texting apps guidance. A total of 30 women
who previously underwent brachytherapy for cervical
cancer were randomized into two groups using the R
program: monitoring via phone calls and monitoring via
text messages. They underwent gynecological examination
with measurement of vaginal volume and answered the
Functional Assessment of Cancer Therapy-Cervix Cancer
(FACT-CX) questionnaire at the initial consultation and
at the sixth month. No association was found between
adherence and the types of follow-up (p=0.79). In the
first month, 43.3% adhered to dilators, 36.6% did so in
the third month, and 23% in the sixth month. The highest
adherence group had higher difference in vaginal volume

Estudo conduzido na Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ) - Rio de Janeiro (RJ), Brasil.
"Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ) - Rio de Janeiro (RJ), Brasil. E-mail: nataliacarion@yahoo.com.br. Orcid:

0000-0003-2816-0295

2 Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ) - Rio de Janeiro (RJ), Brasil. E-mail: endometriose@gmail.com. Orcid:

0000-0001-6159-6299

3 Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ) - Rio de Janeiro (RJ), Brasil. E-mail: Ics1507@yahoo.com.br. Orcid:

0000-0001-8360-3189

Endereco para correspondéncia: Leila Cristina Soares - Boulevard 28 de setembro, 75 - Rio de Janeiro (RJ), Brazil. CEP: 20551-050 - E-mail: Ics1507@yahoo.com.br - Fonte de
financiamento: Nada a declarar - Conflito de interesses: Nada a declarar - Apresentacao: 18 Nov. 2024 - Aceito para publicacdo: 26 Fev. 2025 - Aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa do Hospital Universitario Pedro Ernesto [Protocolo n® 64130316.8.0000.5259]. Editor responsdvel: Sénia LP Pacheco de Toledo


http://dx.doi.org/10.590/1809-2950/12371922012015
mailto:nataliacarion@yahoo.com.br
mailto:endometriose@gmail.com
mailto:lcs1507@yahoo.com.br

scores (16.81£10.45 cm?®) compared to the nonadherence group
(10.45+9.55 cm?®) with a strong effect size (d=1.68). The difference
between the initial and final vaginal volume was not associated
with the FACT-CX scores (rho=-0.369; p=0.08. Although no
differences were observed in adherence to dilators and type
of follow-up, high adherence demonstrated a direct effect
on increasing vaginal volume, showing the need to promote
educational forms that encourage adherence.

Trial registration: Brazilian Registry of Clinical Trials (ReBEC), UTN
Platform: UT11111946547.

Aungue se recomienda el uso de dilatadores vaginales
después de la radioterapia para prevenir la estenosis vaginal,
su adherencia sigue siendo baja. El objetivo de este estudio fue
evaluar la adherencia al uso de dilatadores vaginales después
de la braquiterapia y sus efectos en mujeres que recibieron
orientacion por teléfono o aplicaciones de mensajeria de texto.
Treinta mujeres previamente sometidas a braquiterapia por cancer
de cuello uterino se dividieron aleatoriamente en el programa
R en dos grupos: seguimiento telefénico; y seguimiento por

INTRODUCAO

A radioterapia desempenha um papel crucial no
tratamento de neoplasias ginecoldgicas. No entanto, a
radia¢do acumulada nos 6rgios pélvicos pode levar a
toxicidade intestinal, vesical e genital'. A estenose vaginal
se destaca como um dos efeitos genitais adversos da
radioterapia, afetando entre 50 e 60% das mulheres que a
recebem (embora essa prevaléncia seja altamente varidvel)'.

Virios estudos recomendam o uso regular de
dilatadores vaginais para prevenir ou tratar a estenose

123, apesar da falta de evidéncias cientificas

vagina
confidveis que apoiem tal indicag¢do®. No entanto, dados
observacionais indicam uma associagio entre o uso
de dilatadores vaginais e taxas reduzidas de estenose
vaginal autorrelatada**.

Apesar da recomendagio de dilatadores vaginais
ap6s radioterapia pélvica e braquiterapia para prevenir a
estenose vaginal, a adesdo a esse tratamento costuma ser
baixa. Alguns estudos mostram o sucesso de intervengdes
para incentivar o uso de dilatadores vaginais,aumentando

sua adesdo’. Relatos de pacientes sobre as consequéncias

mensajes de texto. Todas las participantes se sometieron a
un examen ginecoldgico con medicion del volumen vaginal y
respondieron al cuestionario Functional Assessment of Cancer
Therapy-Cervix Cancer (FACT-CX) al inicio del estudio y al sexto
mes. No se encontrd asociacion entre la adherencia y los tipos
de seguimiento (p=0,79). En el primer mes, el 43,3% de las
participantes adhirieron a los dilatadores; el 36,6%, en el tercer
mes; y el 23%, en el sexto mes. El grupo de mayor adherencia tuvo
una mayor diferencia en las puntuaciones de volumen vaginal
(16,81+10,45 cm3) en comparacion con el grupo de no adherencia
(10,45+9,55 cm3) con un tamafo de efecto fuerte (d=1,68). La
diferencia entre el volumen vaginal inicial y el volumen vaginal final
no se relaciond con las puntuaciones de FACT-CX (rho=-0,369;
p=0,08). Aunque no se observaron diferencias en la adherencia
a los dilatadores y en el tipo de seguimiento, la alta adherencia
mostro un efecto directo sobre el aumento del volumen vaginal,
lo cual revela la necesidad de promover medidas educativas que
estimulen la adherencia.
Registro de ensayo: Registro Brasilefio de Ensayos Clinicos (ReBEC),
Plataforma UTN: UT11111946547.

Braquiterapia; Cancer de Cuello Uterino; Estenosis
Vaginal; Salud Sexual; Adherencia al Tratamiento.

da estenose vaginal na sua qualidade de vida e fungio
sexual podem ser importantes, mas raramente sao objeto
de pesquisa®.

O feedback de acompanhamento pode facilitar a
adesdo ao tratamento contra estenose vaginal. Assim,
este estudo buscou avaliar a adesdo ao uso de dilatadores
vaginais em mulheres que receberam orientagdes em
teleconsultas mensais. Esse estudo avaliou o efeito de
dilatadores sobre o volume vaginal e a qualidade de vida
como desfecho secundario.

METODOLOGIA
Desenho do estudo

Este é um ensaio clinico randomizado.
Populacao

Mulheres que receberam braquiterapia para tratar
cancer de colo uterino.
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Definicao de amostra

O tamanho da amostra foi estimado usando os célculos
sugeridos por Dupont e Plummer’ com um erro alfa de
5% e poder de detecgdo de 80%, com base na comparagio
dos estudos de Cerentini et al. e Brand'®!!. A estimativa
sugeriu 30 casos.

As participantes foram selecionadas por ordem de
comparecimento as suas consultas de acordo com sua
conveniéncia de acessibilidade e desejo de participar no
estudo, sendo randomizadas pelo programa R nos seguintes
grupos: um grupo em que foram orientadas a realizar
dilatagdo vaginal trés vezes por semana durante 10 min/dia
com acompanhamento por ligacbes telefonicas mensais e
um outro grupo em que as participantes foram orientadas a
realizar dilatagdo vaginal trés vezes por semana durante 10
min/dia com acompanhamento por mensagens mensais através
de aplicativos de mensagens de texto como o WhatsApp®.
Os participantes e pesquisadores sabiam qual intervencio
estava sendo adotada e os participantes estavam cientes da
outra opgio de alocagio.

Localizacao

Este estudo foi realizado no ambulatério de patologia
cervical do Hospital Universitdrio Pedro Ernesto entre
dezembro de 2019 e dezembro de 2021.

Critérios de selecao

Mulheres com idade superior a 18 anos que haviam
sido submetidas a braquiterapia para cincer de colo
uterino foram incluidas nesse estudo. Mulheres com
fistulas vaginais ou sangramento excessivo da mucosa
na avaliagio inicial foram excluidas.

Recolha de dados

Kits com seis dilatadores, lubrificantes e um manual de
instrucdes elaborado pelos pesquisadores foram fornecidos
as participantes. Elas foram instruidas a realizar a dilatacio
vaginal trés vezes por semana durante 10 min/dia. As
pacientes foram avaliadas e orientadas sobre a anatomia
sexual feminina, o uso de dilatadores e exercicios para
o assoalho pélvico. Elas foram acompanhadas por seis
meses, recebendo orientagdes mensais por mensagens
de texto e/ou telefonemas.

Para medir o volume vaginal, foram utilizados um
espéculo descartével de poliestireno (Vagispec®, Sdo

Paulo, Brasil), uma ping¢a descartavel de poliestireno
Cheron de 245 mm composta por duas hastes com quatro
niveis de travamento (Vagispec®, Sio Paulo, Brasil) e
uma escova endocervical com haste pldstica cilindrica
de 16 cm (Kolplast®, Sdo Paulo, Brasil).

O volume vaginal foi calculado considerando-se
a anatomia vaginal (representada por um retingulo
tridimensional com base em nossa pesquisa anterior;
um método com boa reprodutibilidade)'. Cada paciente
foi colocada em posicio litotomica. O espéculo foi
aberto depois de inserido até a primeira sensagio de
desconforto relatada pela paciente. O didmetro antero-
posterior foi medido pela inser¢do e abertura da pinga
Cheron no plano sagital (linha média) em direcdo ao
anus. O didmetro lateral foi medido no plano transversal
apoiando-se a abertura da pinga Cheron na lamina
posterior do espéculo. A distincia entre as hastes de
travamento de ponta a ponta foi medida em milimetros.
Ap6s a remocio, a medida correspondente da abertura
da base da pinga Cheron foi feita em suas porgdes
externas. Utilizando o cabo da escova endocervical,
o comprimento vaginal total foi medido do férnice
posterior esquerdo até a jungdo mucocutinea da parede
vaginal inferior esquerda, marcando-se o cabo da escova
com uma caneta permanente, retirando-o da vagina e
medindo a distancia da extremidade até a marca. O
volume vaginal foi obtido em cm? pelo produto de trés
pardmetros: didmetro anteroposterior, didmetro lateral
e comprimento.

Todas as mulheres foram submetidas a exame
ginecolégico com aferi¢do do volume vaginal e & aplicagdo
do Functional Assessment of Cancer Therapy (Avaliagio
Funcional da Terapia do Cancer - FACT-CX) no inicio
desse estudo e na consulta do sexto més. Esse questiondrio
avalia a funcionalidade e a condi¢do de mulheres com
cancer de colo uterino, utilizando os ultimos sete dias
como referéncia temporal. Ele é composto por 42 itens
cuja pontuagio varia de zero a 168.

A ndo adesdo foi definida como a auséncia de dilatagio
por seis meses, baixa adesio a dilata¢do como a auséncia
de dilatagio entre um a dois meses, adesdo moderada a
dilatagdo como auséncia de dilata¢do entre trés e quatro
meses e alta adesdo a dilata¢do como dilatagio trés vezes
por semana por mais de cinco meses.

Andlise de dados

O teste de andlise de covariincia foi realizado para
avaliar a diferenca do volume vaginal final entre os quatro
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graus de adesdo (ndo adesdo e adesdo baixa, moderada
e alta), escores finais de fun¢io sexual de acordo com o
grau de adesdo e escores finais de qualidade de vida. O
d de Cohen foi usado para comparagdes pareadas pelas
seguintes normas interpretativas: sem efeito (entre 0,00
e 0,10) efeito fraco (entre 0,11 € 0,29), moderado (entre
0,30 € 0,49) ou forte (>0,50).

Um teste de independéncia do qui-quadrado (2x2) foi
realizado para investigar a associag¢do entre a adesdo aos
dilatadores (sim-ndo) e dois tipos de acompanhamento
(telefone ou mensagem de texto). O Student’s #test foi
realizado repetidamente para investigar até que ponto
a interven¢do aumentou o volume vaginal da amostra.
A suposi¢io de normalidade foi avaliada pelo teste de
Shapiro Wilk, e o d de Cohen foi usado para medir o
tamanho do efeito. A andlise de correlagio de Spearman
e Pearson foi usada para avaliar a diferenga no volume
vaginal inicial e final e a diferen¢a nos escores inicial
e final do indice de qualidade de vida. Essas anilises
foram realizadas no SPSS para Windows, versio 23.

RESULTADOS

Este estudo alocou aleatoriamente 30 participantes ao
monitoramento por telefone ou por grupos de mensagens

de texto. (Figura 1).

Figura 1. Diagrama de fluxo de um ensaio randomizado paralelo
envolvendo dois grupos de mulheres: monitorado por meio de
ligacoes telefénicas e por aplicativo de mensagens de texto.

Intervencao

A Tabela 1 mostra as caracteristicas clinicas
e sociodemogrificas das mulheres em relagdo ao
acompanhamento. Ndo foi encontrada associagio
significativa entre a adesdo aos dilatadores e os tipos
de acompanhamento (p=0,80).

Também nio houve diferenca entre os volumes vaginas
inicial e final e os escores do FACT-CX entre as que
receberam orientagio por telefone ou por mensagem de texto.

Tabela 1. Caracteristicas clinicas e sociodemograficas e tipo de seguimento

Mensagens Telefonemas o
(N=17) (N=13) =
Idade (médiaxDP) 47,64+10,6 447741114 p=0,83
IMC (médiatDP) 28+714 28+5,31 p=0,99
Analfabeta 0 Analfabeta 1 (7.7%)
Fundamental 12 (70,6%) Fundamental 5 (38,5%)
Educacéo p=0,21
Ensino médio 5 (29,4%) Ensino Médio 6 (46,1%)
Ensino superior 0 Ensino superior 1 (7.7%)
Nunca 11 (64,7%) Nunca 8 (61,5%)
Tabagismo p=0,87
Ex-fumante 4 (23,5%) Ex-fumante 4 (30,8%)
Paridade (média +DP) 2,6%1,68 2,33+0,98 p=0,06
Dose de radioterapia 4861,18+380,29 4656,92+245,2 p=0,12
Dose de braquiterapia 2252,94+43318 2181,82+517,34 p=0,50
Interyalo e_ntre a braquiterapia 172471 2242305 0=0,82
e a dilatagdo (meses)
Sim 7 Sim 6
Adeséo a dilatadores p=0,80
N&o 10 N&o 7

p = nivel de significancia estatistica.
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Adesao aos dilatadores

Das 30 mulheres que participaram inicialmente do
estudo, nove (30%) nio retornaram a consulta final,
abandonando o uso de dilatadores. No total, 19 mulheres
permaneceram neste estudo ao final de seis meses.

Entre as que completaram o estudo, 13 aderiram ao
uso de dilatadores (43,3%) no primeiro més. A adesio
caiu a partir do terceiro més: 11 (36,6%) e apenas sete
(23%) mulheres ainda aderiam aos dilatadores no terceiro
e sexto meses, respectivamente.

As medidas repetidas do Student’s #-test ndo mostraram
diferencas significativas no volume vaginal inicial da
amostra (85,96+47,33) em relagdo ao final (83,14+54.91);
(p=0,593). O tamanho do efeito da diferenga testada foi
baixo (d de Cohen=-0,12).

O maior intervalo entre a braquiterapia e o inicio
da dilata¢do mostrou-se associado a maior adesio

(30+19,8 meses naquelas que aderiram versus 32,3

meses naquelas que nio aderiram, p<0.001).
Adesdo ao dilatador vaginal e volume vaginal

O grau de adesido teve efeito significativo sobre
o volume vaginal (p=0,03). A Tabela 2 apresenta os
resultados de uma andlise a posteriori (teste post-hoc de
Bonferroni). O grupo de alta adesdo apresentou maior
diferen¢a nos escores de volume vaginal (M=16,81;
DP=10,45) do que o grupo de nio adesio (M=10,45;
DP=9,55) com um tamanho de efeito forte (d=1,68).
Embora as demais comparagdes pareadas nio tenham
mostrado diferencas significativas, elas tiveram um
tamanho de efeito alto, exceto para a comparagio entre
os grupos de adesdo baixa e moderada, que mostrou um
tamanho de efeito fraco.

Tabela 2. Dados descritivos e resultados post-hoc do teste de Bonferroni do volume vaginal final entre quatro graus de adesao

Diferen¢a média entre os volumes

Grau de adesao O .
vaginais inicial e final

Comparacao de pares

Alto 16,81£11,35
Baixo 16,30+18,8
Moderado 13,85+15,34
Nenhum 10,45+9,55

p-valor = nivel de significancia estatistica; *p<0,05; d = d de Cohen

Volume vaginal e qualidade de vida

Foi realizada uma andlise de correlagio entre a diferenca
nos volumes vaginais inicial e final e a diferenga nos escores
inicial e final do indice de qualidade de vida. A diferenca
entre os volumes vaginais inicial e final ndo mostrou
relagdo significativa com os escores de qualidade de vida

(tho=-0,369; p=0,83, coeficiente de correlagio=0,13).

DISCUSSAO

A estenose vaginal ¢ um evento adverso comum do
tratamento do cincer do colo do ttero com braquiterapia.
As alteragdes micro e macroscopicas nos tecidos irradiados
levam a adaptagdes teciduais que culminam em alteragdes
estruturais e funcionais no érgio, resultando em estenose

Alto-baixo 1,00 0,81
Alto-moderado 1,00 0,98
Alto - nenhum 0,02* 1,68

Baixo - Moderado 1,00 0,16
Baixo - Nenhum 1,00 0,87
Moderado - Sem ades&o 1,00 0,70

vaginal. A longo prazo, essas alteracoes fisicas podem
resultar em disfunc¢do sexual e comprometer o exame
pélvico durante acompanhamentos e o monitoramento
da reincidéncia da doenga®.

A terapia com dilatador vaginal aumenta o comprimento
e a largura vaginal em pacientes com estreitamento vaginal
e trata ou previne a estenose ap6s cirurgia vaginal, radiagio
ou distrofia vulvovaginal. No entanto, virios problemas
limitam seu uso®. Vérios métodos podem melhorar a adesio
da paciente ao tratamento'*!*. Alguns estudos ja mostraram
melhora na adesdo ao tratamento medicamentoso por meio
de mensagens de texto e telefonemas em pacientes com
transtornos mentais e outras doengas cronicas'%.

Em relagdo a adesdo aos dilatadores, nossos resultados
mostraram uma adesdo de 43,3% no primeiro més, de
36,6% no terceiro més e de 23% ao final do sexto més. Nio
foi observada diferenca entre os tipos de acompanhamento.
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Poucos estudos mostram adesdo acima de 50% durante
o acompanhamento'®'®. No mais, mesmo estudos que
obtiveram alta adesdo observaram uma diminuic¢io
significativa ao longo do tempo>*'***. Hanlon et al.”
avaliaram 42 mulheres em duas ocasides. Apds seis
semanas, a adesdo foi de 64%, caindo para 15% em seis
meses. Friedman et al.?* encontraram 33% de adesdo no
primeiro més de tratamento, caindo para 14% do segundo
para o quarto meés.

Nosso estudo usou um método objetivo para calcular o
volume vaginal que pode ser util para o automonitoramento,
oferecendo as mulheres uma percepgao concreta de melhora
ou piora. Nossos resultados mostraram uma relagio direta
entre a alta adesdo aos dilatadores e 0 aumento do volume
vaginal. Além disso, aumento da adesdo foi associado
a um maior atraso entre a braquiterapia e o inicio da
dilatagdo, o que pode estar ligado a uma maior percepgio
da utilidade do procedimento.

A pritica ideal do dilatador permanece controversa
ja4 que pesquisa mostraram grandes variagdes no uso
recomendado de dilatadores vaginais?'. O uso de um
método objetivo para avaliar o volume vaginal e a anélise
comparativa de duas técnicas de monitoramento da
adesdo sdo os principais pontos fortes do nosso estudo.
Sua principal limitagdo se refere a sua pequena amostra
ao final do estudo, o que reduziu o nivel de confianga
dos resultados.

Estudos prospectivos com grandes amostras,
excluindo participantes que interrompem a atividade
sexual durante o estudo e com acompanhamentos mais
longos, sio necessarios para confirmar o efeito da adesio
a dilata¢do no volume vaginal. Tais estudos também
devem demonstrar como essa adesdo afeta diretamente
a funcio sexual das pacientes.

CONCLUSOES

Embora a adesio aos dilatadores nio tenha diferido
em relagdo ao tipo de seguimento, uma maior adesio
foi associada a um maior tempo entre a braquiterapia
e o inicio da dilatagdo, impactando diretamente o
aumento do volume vaginal. Isso destaca a necessidade
de apoios educacionais que incentivem a adesdo. Mais
estudos sdo necessdrios para determinar os aspectos do
telemonitoramento que possam aumentar a adesdo aos
dilatadores, incluindo informagées sobre alteragdes no
volume vaginal para mulheres aderentes e ndo aderentes.
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