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Influéncia do uso precoce e controlado do epi-no® durante a gestacdao na
dispareunia e fungao do assoalho pélvico 6 meses apods o parto vaginal. 2023.101
p. Tese 3 (Doutorado em Ciéncias da Saude) — Universidade Estadual de Londrina,
Londrina. 2023.

Resumo

Introducgao e hipétese: A dispareunia € uma queixa predominante apés o parto e as
laceracdes profundas e episiotomia sdo os principais fatores de risco. O treino muscular
do assoalho pélvico e a massagem perineal sao técnicas indicadas na gestacao que
favorecem a recuperacéo das fungdes génito-urinarias no pés-parto. O EPI-NO® & um
dispositivo criado para aumentar a elasticidade dos musculos do assoalho pélvico e
prevenir episiotomias. Ainda ndo ha consenso sobre seu uso, seu real beneficio em
prevencao de traumas perineais, € ndo ha descrito o efeito do uso do EPI-NO® na
queixa de dispareunia pos-parto. Esse estudo buscou primariamente verificar o efeito
de um protocolo supervisionado e precoce do uso do EPI-NO® na fungdo muscular
pélvica e dispareunia ap6s o parto. Métodos: Estudo de caso e controle, que incluiu
primigestas de feto unico, entre 18 e 40 anos, sem histérico de dispareunia prévia a
gestacao, que passaram por parto vaginal a termo atendidas na maternidade municipal
de Londrina. O grupo de estudo (GE) foi submetido a 10 sessdes de EPINO®, aplicadas
por uma fisioterapeuta a partir da 34 semana, e reavaliado 6 meses apds o parto. O
grupo controle (GC) ndo passou por nenhuma intervengao na gestacgao, foi recrutado no
pos-parto imediato (primeiro filho, parto vaginal, a termo) e avaliado 6 meses apos o
parto. Foram excluidas gestantes de alto risco, que n&o compareceram a um minimo de
6 sessobes, que ndo compareceram para a reavaliacao e que na reavaliacdo ainda nao
haviam retomado sua atividade sexual. A dispareunia foi avaliada pela escala visual
analdgica (EVA) e pelo escore do indice de fungdo sexual feminina (Female Sexual
Function Index FSFI). A fungdo muscular de assoalho pélvico foi avaliada através da
palpacdo (graduada pela escala de Oxford) e perineometria vaginal que forneceu
valores médios e maximos d forga muscular do assoalho pélvico (FMAP). As lesdes
perineais também foram comparadas entre os grupos bem como sua relagdo com a
FMAP. Resultados: Foram incluidas para analise 69 mulheres (37 GE e 32 GC). A
dispareunia foi ausente em 75,67% (28/37) do grupo de estudo comparado a 21,87%
(7/32) do grupo controle (p<0,001). O escore geral do FSF/ do GE apresentou melhor
funcdo sexual comparado ao GC (26,66 versus 20,99 p<0,001). O escore do dominio
especifico dor também apresentou diferenga significativa (5,6 GE versus 3,2 GC -
p<0,0001). A forca maxima, média e tempo de sustentagéo da contragdo de assoalho
pélvico foram também maiores significativamente no GE. O GE teve menor indice de
lesbes de 2° e 3° graus e episiotomia. A fungdo muscular perineal apresentou melhor
forca maxima e média no grupo submetido ao EPINO® mesmo nas mulheres que
sofreram laceragdes perineais. Conclusdo: O uso precoce do EPINO® aplicado por
fisioterapeuta reduziu a frequéncia e intensidade de dispareunia e proporcionou melhor
FMAP, mesmo nas mulheres que tiveram um grau maior de trauma perineal.

Palavras-chave: Dispareunia, Modalidades de Fisioterapia, Parto, Perineo, Periodo
Pdés-Parto, Sexualidade.



Influence of early and controlled use of epi-no® during pregnancy on dyspareunia
and pelvic floor function 6 months after vaginal delivery. 2023.101 p. Thesis 3
(Doctorate in Health Sciences) — State University of Londrina, Londrina. 2023.

Abstract

Introduction and hypothesis: Dyspareunia is a predominant complaint after childbirth and
deep lacerations and episiotomy are the main risk factors. Pelvic floor muscle training
(PFMT) and perineal massage are techniques indicated during pregnancy that favor the
recovery of genitourinary functions in the postpartum period. The EPI-NO® is a device
created to increase the elasticity of the pelvic floor muscles and prevent episiotomies.
There is still no consensus on its use, its real benefit in preventing perineal trauma, and
the effect of using EPI-NO® on postpartum dyspareunia has not been described. This
study primarily aims to verify the effect of a supervised and early protocol using the EPI-
NO® on pelvic muscle function and postpartum dyspareunia. Methods: Case-control
study, which included primigravidae with a single fetus, between 18 and 40 years old,
with no history of dyspareunia prior to pregnancy, who underwent vaginal delivery at
term, attended at the municipal maternity hospital in Londrina. The study group (SG) was
submitted to 10 sessions of EPINO®, applied by a physiotherapist from the 34th week
onwards, and reassessed 6 months after delivery. The control group (CG) did not
undergo any intervention during pregnancy, was recruited in the immediate postpartum
period (vaginal delivery, at term) and evaluated 6 months after delivery. High-risk
pregnant women, who did not attend a minimum of 6 sessions, who did not attend the
reassessment and who had not resumed their sexual activity at the reassessment were
excluded. Dyspareunia was assessed using the visual analogue scale (VAS) and the
Female Sexual Function Index (FSFI) score. Pelvic floor muscle function was assessed
through palpation (graded by the Oxford scale) and vaginal perineometry, which provided
mean and maximum values of pelvic floor muscle strength (PFMS). Perineal injuries
were also compared between groups as well as their relationship with PFMS. Results:
69 women (37 SG and 32 CG) were included in the analysis. Dyspareunia was absent
in 75.67% (28/37) of the study group compared to 21.87% (7/32) of the control group
(p<0.001). The general FSFI score of the EG showed better sexual function compared
to the CG (26.66 versus 20.99 p<0.001). The pain specific domain score also showed a
significant difference (5.6 SG versus 3.2 CG - p<0.0001). The maximum strength,
average strength and duration of pelvic floor contraction were also significantly higher in
the SG. The SG had a lower rate of 2nd and 3rd degree injuries and episiotomy. Perineal
muscle function showed better maximum and average strength in the group submitted
to EPINO®, even in women who suffered perineal lacerations. Conclusion: The early
use of EPINO® applied by a physiotherapist reduced the frequency and intensity of
dyspareunia and provided better PFMS, even in women who had a higher degree of
perineal trauma.

Keywords: Dyspareunia, Parturition, Perineum, Physical Therapy Modalities,
Postpartum Period, Sexuality.
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INFLUENCIA DO USO PRECOCE E CONTROLADO DO EPI-NO® DURANTE A
GESTACAO NA DISPAREUNIA E FUNGAO DO ASSOALHO PELVICO 6 MESES
APOS O PARTO VAGINAL.

1 INTRODUGAO

A sexualidade feminina € um tema de relevancia crescente que ganha destaque
nas pesquisas em saude, visto seu impacto na vida das préprias mulheres e das
pessoas ao seu redor [1,2]. A interacao sexual entre parceiros de sexo oposto ultrapassa
os limites fisicos vagina-pénis, sendo diretamente ligada a aspectos emocionais e
sociais.

Masters e Johnson, pioneiros nas pesquisas sobre sexualidade, descreveram
um modelo de resposta sexual dividido em 4 estagios: excitacao, platd, orgasmo e
resolugdo [3]. Kaplan posteriormente descreveu 3: desejo, excitagcado e orgasmo; e mais
recentemente foi descrita uma resposta sexual feminina ciclica integrando intimidade,
estimulo sexual e satisfacdo [4]. As mudancas sociais, legais e farmacolégicas entre os
anos 1960 e 1980 levaram a uma mudanca de diregao no foco dos estudos que partiu
de buscar solugbes para as disfungdes sexuais para a conquista do prazer sexual
feminino [5].

Para avaliar saude sexual na mulher considera-se: desejo, excitagdo, orgasmo,
frequéncia e satisfagao [2,6]. Logo, uma mudanga fisica ou emocional que afete um ou
mais desses fatores acima, gera algum grau de disfungdo sexual que traz consigo
consequéncias negativas para a qualidade de vida (QV) da mulher e do seu meio de
convivéncia [2]. Assim, a gestacao, o parto vaginal (PV) e os primeiros meses sequentes
compdem um conjunto de eventos fisicos e emocionais que influenciam diretamente na
sexualidade feminina [7].

No puerpério a funcao sexual (FS) é afetada por diversas circunstancias: 1-
adaptacao a nova estrutura e rotina familiar focada nas necessidades do bebé deixando
a mulher muitas vezes em estado de ansiedade e exaustao [2]; 2- alteragdes hormonais
decorrentes da amamentacgao e do periodo de recuperagao do corpo apos a gestacao
que diminuem o desejo e excitagdo feminina; 3 - mudancas fisicas gerais (baixa-
autoestima) e locais na vulva e assoalho pélvico (AP) decorrentes de possiveis traumas
no parto que podem acarretar diminuigdo de satisfagcao e dor durante a relagao sexual
(dispareunia) [2,7]. A experiéncia de dor pode inibir a resposta sexual fisiolégica gerando

um ciclo de insatisfagéo, diminuigdo do desejo e dor. A queda ou auséncia do desejo
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sexual e a dispareunia s&o os problemas mais predominantes e atingem uma
prevaléncia de 22 a 86% das mulheres de 3 a 6 meses apds o PV [8].

As pesquisas mais recentes evidenciam que a dispareunia € uma queixa
subnotificada visto que muitas mulheres passam pelo problema, sentem vergonha e nao
o reportam nem ao parceiro nem ao médico. O autoconhecimento ainda é tabu e essa
falta de esclarecimento sobre a importancia do AP e suas implicagdes na vida sexual

também contribuem para as altas taxas de insatisfacédo e dor na relagdo [6,9,10].

1.1 Sexualidade feminina ap6s o parto vaginal

As mulheres em geral foram ensinadas a normalizar uma vida sexual associada
a dor durante a penetragdo, que se acentua ainda mais apés o PV [11]. Apesar da
evolucao do acesso a informacgao e da preocupacao com o prazer feminino, a sociedade
ainda nao esta preparada para as mudangas na saude sexual da mulher,
consequentemente do casal, apds o parto [12]. A combinacio de trauma perineal com
desinformagao e medo da dor cria 0 ambiente perfeito para disfungdes sexuais como
dispareunia e vaginismo. O despreparo profissional para lidar com problemas
relacionados a sexualidade feminina dificulta a abertura das mulheres para falar de seus
problemas como anorgasmia, dispareunia e reducéo de desejo [11].

E complexo definir teoricamente salde sexual pds-parto como satisfatoria,
contudo, os atributos que compdem essa definicdo sdo: presenca de desejo sexual;
retorno a atividade sexual apos o parto; sexo livre de dor e com prazer até atingir o
orgasmo [12]. A OMS recomenda que toda mulher deveria ser questionada sobre sua
vida sexual e dispareunia como parte da avaliagdo médica na fase puerperal tardia
(apds 6 semanas) [13].

Avalia-se FS através de anamnese e instrumentos validados como o indice de
funcao sexual feminina (Female Sexual Function Index — FSFI), que divide 19 questbes
em dominios: excitagao, lubrificacdo, orgasmo, satisfagcao e dor [14]. A interpretacao
desse questionario que pode ser autoaplicavel, ou aplicado por um profissional, é feita
através de analise do escore geral, em que uma pontuagao abaixo de 26.5 indica uma
pior FS, e/ou do escore de cada dominio individualmente [15].

O FSFI passou por tradugdo e validagcdo cultural para o portugués, suas
perguntas referem-se as ultimas 4 semanas, € um questionario que considera a relagao
sexual apenas entre homens e mulheres, pode ser aplicado na gestagao, pos-parto, ou

qualquer fase da vida da mulher sexualmente ativa [15,16]. O estudo de validagéo
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evidenciou forte correlacdo entre as fases da resposta sexual: desejo e excitacao;
excitacao e lubrificacio; excitacdo e orgasmo além de forte correlagao entre lubrificagao
e orgasmo. O dominio especifico dor apresentou baixo indice de correlagdo com os
demais dominios, podendo ser avaliado de maneira isolada [17].

Outro instrumento para se categorizar dispareunia é a escala visual analégica
(EVA) de dor, em que a mulher escolhe um namero entre 0 e 10 de acordo com quao
intensa é sua sensagao dolorosa. Para uma vida sexual sem dor se atribui o nimero 0,
ja para uma dor severa incapacitante que impede a penetragao, o 10 [12].

A dispareunia e redugao de libido sdo os problemas mais frequentemente
relatados que acometem até 60% das mulheres 3 meses apos o parto e de 21% a 55%
das mulheres até 6 meses apds o parto [2,18]. Natasha e colaboradores evidenciaram
relacao direta entre dor perineal, estresse e amamentacdo com dispareunia 6 meses
ap6s o parto e ao comparar partos vaginais sem lesdes perineais profundas e
cesarianas, nao encontrou diferenga nos indices de dispareunia pds-parto [18]. O’Malley
e colaboradores evidenciaram que 37,5% das mulheres apresentaram queixa de
dispareunia apdés o parto vaginal e relacionou com dispareunia prévia, partos
instrumentais, laceragdes de grau 2 e 3, episiotomia e amamentacgao [12].

O tratamento para as disfuncbes sexuais € necessariamente multiprofissional,
além da compreensdo da causa, € necessario a avaliagcdo da fungcdo de AP pelo
fisioterapeuta que se utiliza de técnicas para aumento da consciéncia muscular do AP,

liberacdo miofascial e auxilio de dilatadores vaginais [19].

1.2 Anatomia e fungao do assoalho pélvico na gestagao

O processo gestacional influencia diretamente a fungcdo do AP, pois além da
sobrecarga fisica exercida pelo utero e peso abdominal, a constipagao intestinal e a
acao de hormdnios como a relaxina, progesterona e o estrogénio podem prejudicar a
forga, tbnus e sensibilidade desse grupo muscular [20].

O AP é composto pelo diafragma pélvico (mais profundo) e diafragma urogenital
(conjunto muscular mais superficial). Sua agao junto a fascia endopélvica e ligamentos
pélvicos é extensa e complexa: suporta os érgaos pélvicos, contribui para os ajustes
posturais e manuteng¢ao da pressao intra-abdominal, mantém as fungdes urinaria, fecal
e sexual [21]. Os musculos coccigeo e levantador do &nus e suas fascias superior e
inferior compdem o diafragma pélvico. O musculo coccigeo se fixa na borda lateral da
porgéo inferior do sacro e do coccix, e sobre o ligamento sacroespinal. O musculo

levantador do anus se fixa anteriormente aos corpos do pubis e posteriormente as
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espinhas isquiaticas e a um espessamento na fascia obturatéria denominado arco
tendineo do musculo levantador do anus. Este musculo (o maior e mais importante do
diafragma pélvico) divide-se em trés feixes: ileococcigeo; puborretal e pubococcigeo
(pubovisceral) [21,22].

O diafragma urogenital (mais superficial) & constituido pelo esfincter externo da
uretra, transverso superficial do perineo, bulboesponjoso e isquiocavernoso [8,9].

Avalia-se a funcdo do AP através de um conjunto de informagdes subjetivas e
objetivas: anamnese somada aos escores de questionarios, exame fisico através de
inspecao, palpacdo e testes especificos podem qualificar a fungdo pélvica de uma
mulher e o impacto dessa fungdo em sua QV [24]. Uma funcdo pélvica satisfatoria
envolve uma mulher com sensibilidade, tbnus e capacidade de agado muscular eficazes
que resultem numa vida sem queixas de dor, com as fun¢des de continéncia (urinaria e
fecal) e sexualidade preservadas [21,24].

Os musculos do assoalho pélvico (MAP) sdo compostos por fibras musculares
em sua maioria do tipo | (cerca de 70%) responsaveis pelo tonus, de ativacao lenta com
e alta capacidade de resisténcia. As fibras do tipo Il (30%) realizam as contragdes
rapidas e mais potentes, agem em resposta a aumentos subitos de pressédo intra-
abdominal [22].

E comum um aumento da frequéncia urinaria na gestacdo, tanto pelo aumento
abrupto da progesterona quanto pela sobrecarga direta do peso uterino sobre a bexiga.
A constipagao intestinal também influencia direta e negativamente a funcao desse grupo
muscular. O AP trabalha em excesso tanto pela sustentagao constante do sobrepeso
pélvico, quanto pelas demandas extras que provocam aumento abrupto na presséo
intra-abdominal, por exemplo quando a gestante tosse, ou espirra [21].

A resultante das alteragdes gestacionais no AP somada a uma falta de preparo
ou treino é uma funcao pélvica debilitada com possiveis sintomas como incontinéncias

urinaria (IU), dores e disfungdes sexuais [24].

1.3 O assoalho pélvico e o parto vaginal

A segunda fase do trabalho de parto, o periodo expulsivo, exige a abertura do canal
de parto composto nao so por estruturas dsseas rigidas mas também por tecidos moles
(musculos, fascias, mucosa e pele). O levantador do &nus, mais especificamente o
pubovisceral sdo os principais MAP que compdem o canal de parto, e na fase final da
expulsdo, se distendem substancialmente para a passagem do bebé, mas de
preferéncia sem atingir o seu limite elastico para que consequéncias a longo prazo nao

se instalem [20].
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A passagem do feto exige uma agdo complexa e coordenada das estruturas
rigidas e moveis maternas, ha a pressao da cabeca do feto no AP somada ao aumento
da pressao intra-abdominal para a expulsdo. Evidéncias apontam que o corpo perineal
€ submetido a um alongamento de até 65% do seu estado em repouso, e concluiram
que os MAP tém sua extensibilidade aumentada em até 177% durante a passagem do
feto [25,26].

As lesdes perineais sdo complicagdes obstétricas maternas de ampla ocorréncia
no PV e a maioria das mulheres desconhece os riscos e possiveis sequelas advindas
desses traumas [27,28].

Classifica-se as laceragdes perineais espontaneas como: primeiro grau (pele
perineal e mucosa vaginal, mas ndo a fascia e musculo); segundo grau (musculos do
perineo, mucosa e pele); terceiro grau (lesdo do complexo do esfincter anal: 3a = <50%
do esfincter anal externo lacerado; 3b = 50% do esfincter anal externo lacerado; 3c =
prejuizo para o esfincter anal externo e interno); e quarto grau (lesdo no perineo
envolvendo o complexo do esfincter e epitélio anal) [29]. Idade materna avangada,
tabagismo, etnia asiatica, alto indice de massa corporal materna, partos instrumentais
e peso do recém-nascido (RN) acima de 4 quilos sao alguns fatores de risco para o
trauma perineal durante o PV [28,29].

Mais de 85% das mulheres que passam por um PV podem sofrer de algum grau de
trauma perineal, seja ele espontaneo ou a episiotomia [30]. A episiotomia entra na
classificacdo de lesao perineal ainda que seja um procedimento cirdrgico usado em
obstetricia para aumentar a abertura vaginal com uma incisdo no perineo ao final do
segundo estagio do PV. E realizado com tesoura ou bisturi, necessita de sutura e
sempre abrange pele, mucosa e musculo perineal [30].

As evidéncias descartam o uso da episiotomia de rotina, mesmo quando aplicada
sob a justificativa de protecao perineal as grandes laceragdes e reducao do segundo
estagio do trabalho de parto [30]. O uso da episiotomia seletiva apenas em parto
instrumental, sofrimento fetal e laceragao grave iminente contribuiu para a redugao das
taxas da técnica e aumentou da frequéncia de perineos integros, laceragdes superficiais
sem alterar o numero de laceragdes graves [30]. Entretanto, a taxa de episiotomia
recomendada pela organizagdo mundial de saude (OMS) em até 10% dos partos, ainda
ultrapassa 50% no Brasil [28].

Alguns autores evidenciam que mesmo seletiva, a episiotomia nao sé ¢é ineficaz na
protecao perineal, como também aumenta as chances de laceracdes mais severas em
multiparas e eleva os indices de dor, infec¢des e disfungbes génito urinarias no pos-

parto [31,32]. Estudo recente mostrou que as suturas feitas para reparo de traumas



espontaneos sdo menores e de recuperacao mais rapidas do que as feitas apos

episiotomia seletiva em partos nao instrumentais [33].

1.4 Funcao do assoalho pélvico apés o parto

Os traumas perineais, principalmente os profundos e suturados, estdo associados a
pior funcdo muscular de AP e morbidade materna significativa, incluindo dor,
incontinéncia urinaria (IU) e fecal, prolapsos genitais, dispareunia, comprometimento
fisico e psicolégico [31]. Tanto as laceragbes mais profundas quanto a episiotomia
geram inflamagao local que necessita de um periodo para cicatrizagao e a dor é mais
intensa nos primeiros dias. O edema e a ardéncia dos pontos de sutura sao as principais
queixas no pos-parto imediato. Apos a primeira semana esses sintomas atenuam ou
desaparecem na maioria dos casos, € a mulher comeca a notar outras queixas no pos-
parto tardio: aumento da frequéncia e/ou incontinéncia urinaria, dor na vulva ao final do
dia e dificuldade e dor no retorno na vida sexual [12].

Avalia-se a funcao do AP através de anamnese, exame fisico, testes especificos e
exames complementares. A sensibilidade e ténus, podem ser avaliados manualmente
através de inspecgao e palpagao. A capacidade de contragao se verifica com o toque
bidigital vaginal (porcao interna superficial inferior e lateral do canal), ao se perceber o
movimento de pressdo nos dedos no sentido cranial, sem valsava ou contracao de
musculos acessorios (adutor e gluteos), classifica-se como contragao perineal presente
[34].

Para classificar o grau da forga muscular usa-se o teste de resisténcia com o
toque bidigital classificado pela escala de Oxford com pontuagdo de 0 a 5, em que 5
indica uma 6tima forga perineal [35,36].

A perineometria vaginal é mais um recurso para graduar forca muscular do
assoalho pélvico (FMAP). Utiliza uma sonda pressorica ligada a um mandmetro e um
visor (luminoso ou digital) que mostra em unidade numérica a forga atingida pela
atividade muscular. Através da perineometria se obtém dados objetivos do tbnus de
repouso, contracdo maxima, meédia e tempo de sustentacio [37,38]. Apesar de uma
certa variabilidade na maneira de se efetuar a avaliagdo em relagdo ao tempo de
contracao solicitada e intervalo, é consensual a execucgao de 3 contragcbes maximas com
intervalos entre elas. Em mulheres saudaveis, espera-se uma contragao média entre 26

e 60cmH20 com sustentacéo de 6 segundos [39].



a A~ W DN -

o N O

11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35

A funcao da musculatura pélvica apresenta influéncia direta na resposta sexual,
uma vez que musculos menos contrateis, mais espasticos ou flacidos alteram a
sensibilidade durante a penetragido, podem provocar dor, reduzir a sensacgéo de prazer

e a probabilidade de orgasmo [40].

1.5 Preparo do perineo para o parto

O preparo do AP da gestante envolve uma série de técnicas que objetivam
minimizar as queixas e disfun¢des pélvicas na gestagdo, aumentar as chances de um
parto sem lesdes graves e contribuir para uma recuperacao pés-parto mais rapida e sem
sequelas [21]. A fisioterapia para a gestante voltada ao preparo para o parto engloba a
cinesioterapia, os exercicios de treino muscular do assoalho pélvico (TMAP)
[29,30,41,42] a massagem perineal [43,44] e, recentemente, 0 uso do EPI-NO®.
[37,38]. Essas técnicas otimizam a funcao dos MAP através da melhora da consciéncia
perineal, aumento da extensibilidade dos tecidos, alivio de dor e fortalecimento [42,45].

O TMAP envolve a realizacado de contragdes voluntarias repetidas dos MAP, de
frequéncia, intensidade e progressao variada de acordo com a especificidade de cada
paciente. Um programa de TMAP normalmente inclui uma ou mais séries de exercicios
por dia, por pelo menos oito semanas [46]. Além de ser eficaz no tratamento e prevencgao
de incontinéncia urinaria na gestagao e pds-parto, exercitar o perineo melhora o desejo
sexual e a capacidade de orgasmo na populagédo geral e também em mulheres com
hipotonia e dificuldades em atingir o orgasmo [41]. Contudo, esse tipo de treino nao
previne a laceragéo perineal e mais estudos s&o necessarios para investigar diferentes
protocolos e intervengdes [47]. O TMAP é comumente recomendado por profissionais
de saude durante a gravidez e apds o nascimento com o objetivo de fortalecer e
melhorar a percepgdo dos MAP, e para prevenir e tratar as disfungdes do AP como
incontinéncia urinaria, fecal, prolapsos pélvicos e dispareunia [47].

Os exercicios especificos para melhora da elasticidade perineal (massagem e
EPI-NO®) sdo recomendados no final ultimo trimestre, momento mais préximo a
passagem do feto, quando a musculatura e os tecidos vaginais ja estdo mais propensos
ao alongamento por agdao hormonal [24].

A massagem perineal é indicada para aumentar a flexibilidade dos MAP e dos
tecidos ao redor do canal vaginal, com o intuito de reduzir a ocorréncia de laceracoes e
evitar a episiotomia durante o PV [44]. E uma técnica relativamente simples, pode ser

empregada a partir da 322 de gestagao e exige o aprendizado da prépria gestante ou de



© 0O N O 0o~ ODN -

11
12
13
14
15
16
17
18
19
20

21
22

23
24
25
26

seu parceiro. Em alguns paises a massagem perineal é ensinada pelos profissionais de
saude durante a assisténcia pré-natal apenas por meio de instrugées escritas ou verbais
e de videos, nao sendo muitas vezes realizada a demonstracéo da técnica nas préoprias
gestantes [44]. Uma revisdo sistematica publicada na Cochrane incluindo quatro
ensaios clinicos randomizados (2497 mulheres), aponta que a massagem perineal apés
34 semanas de gestacdo reduz em 9% a incidéncia das laceragbes com necessidade
de sutura e 16% a necessidade de episiotomia [47]. Apesar da ocorréncia de algum
desconforto transitério nas primeiras semanas de realizagdo da massagem, a técnica é

geralmente bem aceita pelas mulheres [43].

1.6 O uso do EPI-NO® para preparo para o parto

O EPI-NO® Delphine Plus é um instrumento projetado por um médico alem&o em
1999, criado com a finalidade promissora de favorecer o alongamento do perineo e
minimizar a frequéncia de episiotomias, por isso 0 nome “epino” (episiotomia ndo). E um
tipo de dilatador vaginal que consiste de baldo inflavel de silicone conectado a um
mandmetro via tubo de borracha (Figura 1) [48,49]. O treino com o dispositivo consiste
no alongamento gradual da musculatura e no aumento da percepgao e relaxamento de
toda estrutura perineal. A questao principal € se uso do EPI-NO® traz realmente
beneficios para mulher, quais sdo esses e de que forma ele deve ser aplicado [50].
Figura 1. Dispositivo inflavel EPI-NO®

Fonte: Kubotani et al., 2014.

N&o ha consenso nas metodologias descritas e os resultados s&o diversos, como
demonstra a figura 2:
Figura 2. Relagéo de estudos que avaliaram o efeito da auto aplicagédo do EPINO® nos

traumas perineais.
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Referéncia N IG Tempo e Frequéncia Resultado
Hillebrenner et 45 GC/45GE 38 semanas 10 minu_tos 1xaodia | Episiotomia: gl% X
al., 2000 Primigestas até o parto 49% (p=<0,001)

tPerineo integro:
: . 46% x 17%
Kovacs et al., 248 GC 148 GE 37 semanas 15 m_lnutosa' 14 dias (p<0,001)* |
2004 Primigestas seguidos =
Laceracio: 28% x
49% (p=0,01)*
60 GC/ 31 GE Max. 15 minutos/dia | Episiotomia: 93,3 %
Kok et al., 2004 Primigestas 37 semanas até o parto x 50% (p=<0,001)*
Ruckhababerle 137 %CE'I 135 15 dias S min/dia  tPerinec integro:
. 37 semanas EPINO® max. 37.4% x 25, 7%
etal, 2009 Randomizado - *
Primi 24, 3cm (p=0.05)
rimigestas
96 GC /104 GE . . Tend&ncia a menor
Shek etal, Randomizado 37 semanas Max_. 20 min [ 2x a0 incidéncia de avulséo
2011 P dia até o parto -
Primiparas do elevador do Anus
325 GC /335
Kamisan et al., GE 37 Max. 20 min/ 2x a0 Sem diferencas
2016 Randomizado semanas dia até o parto estatisticas
Primiparas

Fonte: Hilebrenner et al.,200048; Kovacs et al.,20045"; Kok et al.,200452;Ruckhababerle et al.,200953;Sheck
et al.,20115%; Shek et al.,201155;Kamisan et al.,201656.

GC: Grupo controle; GE: Grupo de estudo; IG: idade gestacional

Sugere-se que esse treino reduza o trauma perineal, permitindo suave e lento
alongamento das estruturas perineais no periodo pré-natal e evitando uma laceragéo
traumatica rapida durante o parto [51]. Além disso, associa-se ao uso deste dispositivo
outros beneficios potenciais, como por exemplo, o encurtamento da fase de expulsao
no PV, menor necessidade de analgésicos e significativamente melhor pontuagéao Apgar
minuto do RN [51].

Hillebrenner e colaboradores foram os primeiros a avaliar a eficacia desse
dispositivo, e contaram com 50 gestantes que usaram EPI-NO® sozinhas em casa
diariamente a partir das 38 semanas, por 10 minutos. Os autores concluiram que o
grupo de estudo (EPI-NO®) apresentou menor taxa de episiotomia, duragao do periodo
expulsivo mais curta e melhor indices de Apgar no primeiro minuto [52].

Além da protegao perineal o uso do dilatador favorece a confianga das mulheres
para o parto, melhora a habilidade delas para expulsar o feto e é um recurso
recomendado mesmo por aquelas que sofreram episiotomia [53].

As complicacbes associadas ao uso do EPI-NO® ja descritas ndo afetaram a
saude materna ou fetal, porém 8,2% apresentaram queixa de sangramento, 8,9% dor,
1,5% contracdes uterinas e 15,6% queixaram-se do deslocamento do dispositivo da

vagina [50].
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O primeiro ensaio clinico australiano com a participagao de 48 mulheres afirmou
que a utilizacdo diaria, ndo supervisionada, a partir da 382 semana do dispositivo é
benéfica na reducao de danos para o perineo durante o PV e promove maior chance de
perineo integro [54]. A diferenca entre as taxas de episiotomia nao foram significativas.
Nos anos sequentes outro estudo que também orientou o uso do dispositivo em casa a
partir da 372 semana, por no maximo 15 minutos diarios até o parto e mostrou redugao
significativa nas taxas de episiotomia, que foram menores (50% versus 93,3%) do que
0 grupo controle [55].

Um trabalho multicéntrico, realizado por Ruckhaberle et al. (2009) alocou
randomicamente 276 primigestas em 2 grupos, controle e intervengcdo. O grupo de
intervencdo fez 15 minutos diarios de treinamento com o dispositivo a partir da
37% semana: com baldo introduzido na vagina e inflado no limite algico, efetuou-se
contracdes ativas de AP, relaxamento de AP e expulsao lenta do baldo [56]. Apds o
parto os autores descreveram que a incidéncia de perineo intacto para o grupo
intervencgao foi superior ao grupo controle (37,4 versus 25,7%; p=0,05), havendo ainda
uma tendéncia na reducao da taxa de episiotomia (41,9 versus 50,5%; p=0,11), porém,
nao significativa. Nao houve diferenga significativa quanto a incidéncia de laceracbes
perineais, a duracao do segundo estagio de parto, uso de analgésicos e taxa de infecgao
vaginal [56].

Shek e colaboradores utilizaram a ultrassonografia como método de avaliacéo e
incluiram 200 nuliparas entre a 352 e a 372 semanas gestacionais e novamente 3 meses
apos o parto [48]. Apds randomizagédo, o grupo de intervengéao, a partir da 372 semana,
utilizou o dispositivo diariamente até o parto, introduzindo, inflando até o limite da dor e
mantendo assim por 20 minutos, sendo ao final expulso ativamente do canal vaginal e
tendo seu didametro final medido. Destas, 53% passaram por partos vaginais, onde os
autores descreveram uma reducao pela metade no grupo intervengao (6% versus 13%)
do risco de avulsdao do elevador do anus, embora o estudo n&do tenha alcancado
significancia estatistica. O treinamento reduziu para 42% o risco de avulsdo do elevador
do anus e 30% o risco de microtrauma, mas essas associag¢des também ndo alcancaram
significancia estatistica [48].

Kamisan et al. (2016) realizaram um estudo multicéntrico prospectivo randomizado
controlado com o objetivo de avaliar os efeitos do uso de EPI-NO® no trauma do AP
intraparto [51]. As participantes foram avaliadas clinicamente e com ultrassonografia 4D
translabial no final do terceiro trimestre e novamente em 3-6 meses apés o parto. Foi
solicitado as primigestas randomizadas para o grupo intervengao usar o dispositivo EPI-

NO® da 372 semana de gestagédo até o parto. Concluiu-se que o uso pré-natal do
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11

dispositivo nao foi clinicamente benéfico na prevencao de lesao intraparto do elevador
do anus ou esfincter anal e trauma perineal [51].

A aplicacédo do dispositivo feita por um fisioterapeuta foi estudada por de Freitas
(2019) que comparou o EPI-NO® com a massagem perineal. Os grupos participaram
de oito sessdes com fisioterapeuta, duas vezes por semana, com inicio na 34 semana
gestacional. O grupo instrumento foi submetido a intervengao por 15 minutos com EPI-
NO® o outro grupo passou por um protocolo de massagem perineal por 10 minutos. Os
autores concluiram que ambas as técnicas se mostraram eficazes na melhora da
extensibilidade do perineo, ndo influenciaram negativamente a forga muscular perineal
e que o EPI-NO® é mais um recurso no preparo do AP para o parto vaginal [44].

Pelo nosso conhecimento, ndo ha algum estudo que verifique a influéncia do preparo
perineal supervisionado com o EPI-NO® na FS feminina apés o parto. Nem mesmo
estudo que se aprofunde na forga muscular relacionando a funcido perineal com a

dispareunia.

2 JUSTIFICATIVA

A sexualidade feminina € um objeto de estudo exponencialmente crescente
devido as atualizagbes na assisténcia a saude da mulher e a ascendéncia da relevancia
da mulher na sociedade. A obstetricia baseada em evidéncias defende cada vez mais
uma assisténcia menos intervencionista e mais respeitosa principalmente envolvendo o
momento do parto.

O trauma perineal, principalmente a episiotomia, um dos fatores que
amedrontam as mulheres, é a complicacdo obstétrica mais comum relacionada ao PV.
As evidéncias descartam o uso da episiotomia de rotina, ainda que aplicada sob a
justificativa de protegéo perineal as grandes lacerag¢des e redug¢ao do segundo estagio
do trabalho de parto, porém, ainda ha divergéncia entre os autores pré e contra a
episiotomia seletiva.

A dispareunia e as disfungdes musculares perineais estdo fortemente
associadas aos traumas ocorridos no trabalho de parto. O acesso a informacéo é o
caminho tanto para as consumidoras quanto para os prestadores de servico em
obstetricia, pois é através dele que as praticas podem seguramente se modificar. Ao
compreender as possiveis sequelas que a gestacéo e o PV podem trazer, a procura por
um preparo que busque diminuir os efeitos negativos e otimizar as fung¢des naturais do

corpo torna-se atraente.
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O presente estudo propde um inicio antecipado para o alongamento gradativo
do perineo com o dispositivo EPI-NO® tendo em vista que o objetivo da técnica é
preparar a musculatura para a passagem do feto durante o parto vaginal. Diante disso,
optamos por uma intervengao precoce (a partir de 342 semanas), com o intuito de obter
maior tempo de preparo para o parto, ao contrario dos trabalhos encontrados que
iniciam o procedimento a partir da 372 semana de gestacao.

Além do inicio apds a 36% semana a maioria dos estudos avaliou os efeitos do
uso individual ndo supervisionado pelo dispositivo, o que gera alguns vieses
metodoldgicos [49,56]. Coloca-se em questdo a aplicabilidade e efeito do uso EPI-NO®
empregado por fisioterapeuta treinado a fim de garantir que o posicionamento correto
do baldo e o alongamento dos musculos seja adequado com base no conhecimento
anatébmico especifico. Além da tentativa de minimizar vieses de aplicacao, questiona-se
também a possiblidade de usar o dispositivo para aprendizado motor através do
biofeedback sensdrio-motor.

Diante das questbes envolvendo a saude sexual feminina associadas aos
traumas perineais profundos apdés o PV, se faz necessario a inclusao de acbes nos
servicos de saude (publico e privado) que contribuam para a informacao das mulheres
quanto a sua saude sexual apos o parto. Além de informar, oferecer meios de prevengao
e tratamento para disfungdes como a dispareunia torna-se necessario e determinante
para a recuperacao da puérpera. Apos descritos os efeitos do EPINO® na fungao
pélvica e sexualidade feminina, se esse se mostrar benéfico, pode ser considerado mais

uma ferramenta para prevencao de disfungdes e promogao de saude da mulher.

3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo primario

e Verificar o efeito do uso controlado do dispositivo EPI-NO® na frequéncia e

gravidade de dispareunia 6 meses apds o PV em primigestas.

3.2 Objetivos secundarios
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e Comparar a fungcdo de AP (Forca maxima, média e tempo de sustentacao da
contragao) 6 meses apds o parto em grupos submetidos ou ndo ao preparo com
o EPI-NO®.

¢ Identificar se o uso do EPI-NO® foi um fator de protecao para a funcédo de AP
através da comparacao das taxas de lesdes perineais entre os grupos.

e Comparar a dispareunia (escore especifico de dor do indice de Fungdo Sexual
Feminina - FSFI) pré e pds-parto no grupo de estudo.

e Comparar a fungéo de AP (For¢ca maxima e média da contragao) pré e pos-parto
no grupo de estudo.

o Verificar a influéncia dos traumas perineais com sutura na queixa de dor na

relacdo sexual e forgca muscular do assoalho pélvico 6 meses apoés o parto.

4. MATERIAIS E METODOS

4.1 Delineamento

Estudo de Caso e Controle.

4.2 Local

O estudo foi desenvolvido na Maternidade Municipal Lucila Balalai na cidade de
Londrina-PR e no ambulatdrio de fisioterapia do Hospital Universitario Regional do Norte
do Parana da Universidade Estadual de Londrina (HURNP/UEL).

4.3 Populacdo e amostragem

A populagéo do Grupo Estudo (GE) foi constituida por gestantes atendidas
pelas Unidades Basicas de Saude (UBS) da regido central de Londrina. O projeto foi
apresentado presencialmente a enfermeira responsavel pelo atendimento pré-natal de
cada UBS, e junto com a descricdao do protocolo contendo critérios de inclusao e
exclusao foram deixados também os documentos para encaminhamento das gestantes

(Apéndices A e B). Outra via de divulgagao foi a apresentagao do projeto em rodas de
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gestantes realizadas por organizagdes nao governamentais e igrejas, matérias de jornal
e midia digital (Apéndice C).

O Grupo controle (GC) se constituiu de mulheres também atendidas pelo sistema
unico de saude (SUS) que pariram na Maternidade Municipal Lucila Balalai no periodo
de novembro de 2017 a novembro de 2019. Alunos de iniciagdo cientifica foram
periodicamente a maternidade municipal (a cada 2 dias) verificar nos prontuarios as
possiveis candidatas a participarem do projeto. Apds atingirem os critérios de inclusdo
descritos a baixo, a mulher era abordada pelo aluno ainda no leito para confirmagao de
dados, explicagcéo do projeto e convite para participar. Aquelas que aceitaram participar
do projeto receberam uma folha com informagdes sobre a avaliacdo datada para 6
meses apos o parto.

O calculo na amostra foi baseado na literatura, considerando o escore do FSF/, um
intervalo de 0.95 e poder de 0.8 seriam necessarias 32 pacientes por grupo,

considerando uma perda de 10% [57].

4.4 Critérios de inclusao

Foram incluidas no GE mulheres com idade entre 18 e 40 anos, primigestas, feto
unico, entre 30 e 32 semanas de gestacao atendidas e encaminhadas pelas Unidades
Basicas de Saude da regido central de Londrina, que aceitaram participar do estudo e
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice D).

No GC foram incluidas primigestas de feto unico, com idade entre 18 e 40 anos,
que pariram a termo (entre 37 e 42 semanas), sem complicagbes, que aceitaram
participar do projeto, compareceram a avaliagdo 6 meses ap6s o parto e assinaram o
TCLE (Apéndice E).

4.5 Critérios de exclusao

Excluiu-se pacientes que na primeira avaliagdo relataram histérico de
dispareunia antes da gestacao, hipertensao arterial e diabetes gestacional, placenta
previa, submetidas a cirurgias perineais ou vaginais anteriormente, com infecgao
urinaria, herpes genital, candidiase em curso e outros diagndsticos em que a gestagao
passasse a ser de alto risco (ja que pelas regras de triagem do sistema de saude, essas
mulheres ndo fazem parto na maternidade municipal). Também aquelas do GE que

realizaram cesarea (visto que essas obrigatoriamente ndo sofreram nenhuma lesao
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perineal) que ndo comparecem a no minimo 6 sessdes de intervengao e/ou reavaliagao
6 meses apos o parto. Finalmente excluiu-se aquelas que nao haviam tido relacéo

sexual novamente apds o parto e cujos dados do prontuario estavam incompletos.

4.6 Coleta de dados

O GE foi avaliado antes da intervencao (entre 302 e 322 semana) e 6 meses apos
o parto. O GC teve um primeiro contato para triagem e explicagao do projeto (Apéndice
F) e apds concordar foi avaliado uma uUnica vez, no sexto més apos o parto. Optou-se
por avaliar 6 meses apos o nascimento tendo em vista que seria um tempo habil para a
mulher se organizar para conseguir sair de casa, e principalmente pois a maioria das
mulheres retoma sua vida sexual de 3 a 6 meses apos o parto [18].

As avaliagdes (Apéndice G) de ambos os grupos foram individuais, realizadas
por dois avaliadores, um que avaliou as gestante do GE pré-parto e outro “cego” que
realizou todas as avaliagdes pos-parto. Os avaliadores eram fisioterapeutas
especialistas em obstetricia e a avaliacdo pré e poés-parto foram compostas por
anamnese, exame fisico e aplicagdo de questionario de FS.

Na anamnese e na analise de prontuario analisou-se possiveis fatores de
exclusao, e em caso de inclusao coletou-se dados demograficos, duragao do periodo
expulsivo, uso de instrumentos e/ou manobras, dados do RN, grau de laceracao,
presenca de episiotomia, e caracterizacdo de queixas sexuais. Uma escala visual
analdgica (EVA) de dor (0 a 10) foi aplicada em ambos os grupos onde se graduou a
dor como ausente (0), leve que nao leva a interrupgao da relagédo (1,2), moderada que
leva a interrupgéo da relagéo (3,4,5,6) ou severa a ponto de impedir a relagdo de
acontecer (7,8,9,10).

O exame fisico verificou a capacidade de contracao perineal, com contracio dos
MAP sob forgca maxima. Foi classificada como ausente, quando nao foi visualizada
nenhuma contracdo muscular; e presente, quando houve contracado perineal efetiva.
Através do toque bidigital foi realizada a graduagao da forga muscular através da escala
de Oxford modificada: Grau 0 — sem contracdo; Grau 1 — esboc¢o de contracdo muscular
nao sustentada; Grau 2 — contragao de pequena intensidade, mas que se sustente; Grau
3 — contragao moderada, com um aumento de pressao intravaginal, comprimindo os
dedos, e apresentando pequena elevagcao da parede vaginal; Grau 4 — contragao
satisfatéria, que aperta os dedos do examinador, com elevacédo da parede vaginal em
diregcao a sinfise pubica e Grau 5 — contragéo forte, compressao firme dos dedos do

examinador com movimento positivo em diregao a sinfise pubica [35,36].
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Utilizou-se o perinebmetro, da marca Peritron 9300®, para avaliar a pressao
perineal de repouso e para graduar a forga através de trés contracbes maximas. A cada
1 minuto a paciente executava uma contragdo maxima por no maximo 15 segundos.
Através de calculo da média entre as trés contragdes, os valores de forga maxima,
média e o tempo de sustentacio foram descritos. A contracdo dos MAP foi considerada
valida na auséncia do uso de musculatura acessoria [39]. O perinedmetro foi calibrado
com a sonda na vagina, insuflando-a até o aparelho atingir 100 cmH20; a seguir, a

escala foi zerada, conforme recomendacao do fabricante [39].

O indice de Fungao Sexual Feminina FSFI (Anexo A), instrumento validado para
o portugués, foi aplicado em ambos os grupos. No GE na avaliagio inicial e 6 meses
apos o parto e no GC apenas 6 meses apos o parto [14,15]. O questionario foi pontuado
de maneira geral e especifica: quanto mais elevado escore geral (maximo 36), melhor
a saude sexual. Na literatura atual um escore total acima de 26,55 indica uma boa FS,
no entanto n&o ha valor de corte para cada dominio e o dominio dor pode ser avaliado
de maneira independente [15]. Considerando a intervengdo aplicada e os estudos
prévios de avaliagao e analise do uso do FSF/, a variavel escolhida para analise primaria
foi o escore do dominio dor, composto por 3 questdes referentes a frequéncia e
intensidade de dor ou desconforto durante ou apos a penetragao [14]. Apds a soma das
3 respostas, multiplicou-se por 0,4 e graduou-se entre 0 e 6, sendo 6 uma vida sexual
ativa e sem dor.

As gestantes do GE realizaram 10 sessdes (duas vezes por semana durante 5
semanas) com o aparelho EPI-NO® a partir da 34? semana.

O protocolo foi desenvolvido pelos pesquisadores e baseado na literatura (e em
sua pratica clinica). Uma fisioterapeuta com experiéncia em ginecologia realizou as
intervengdes, com a gestante posicionada em decubito dorsal, com dorso elevado,
membros inferiores flexionados e abduzidos (de 30° a 45°) e pés apoiados na maca
[48,55]. O EPI-NO® foi protegido com um preservativo, lubrificado, e inserido no intréito
vaginal em uma profundidade que permitiu a visualizagdo de dois centimetros do balao
externamente a vagina [55]. Apds a introdugdo da sonda desinflada, insuflou-se
minimamente até a percepgdo no canal vaginal. Os primeiros 5 minutos foram para
percepcdo do AP com 10 contragbes e relaxamento do perineo com o objetivo de
tonificar e manter a forga muscular. Depois por 15 minutos para alongamento de
perineo, insuflou-se o aparelho gradativamente respeitando o limiar de sensibilidade da
gestante, que relatava quando se sentia confortavel para a profissional entdo pressionar
a bomba. Durante esse periodo, a gestante foi instruida respirar de maneira tranquila e

profunda e a ndo realizar contragdo da musculatura perineal, glutea, adutora ou Valsalva
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[35,45]. Apds 20 minutos no total, solicitou-se o relaxamento do AP para que o aparelho
insuflado saisse gentilmente de sua cavidade vaginal com a ajuda da fisioterapeuta.
Apos aretirada do aparelho realizou-se a mensuragao de seu perimetro com fita métrica
em seu maior didmetro [44]. Registrou-se o controle de frequéncia e didmetro atingido
na ficha da participante (Apéndice H) para a certificacdo de que fossem incluidas na
analise as mulheres que compareceram a um nimero minimo de 6 sessoes.

Todas as gestantes (GE e GC) tiveram seus partos na mesma maternidade, com
0 objetivo de eliminar viés em relagao a assisténcia médica e hospitalar.

As informacgdes sobre as laceragdes perineais foram obtidas através da folha de
descricdo do parto nos prontuarios e foram classificadas como: primeiro grau (pele
perineal e mucosa vaginal, mas ndo a fascia e musculo); segundo grau (musculos do
perineo e da pele); terceiro grau (lesdo do complexo do esfincter anal: 3a = <50% do
esfincter anal externo rasgado 3b = 50% do esfincter anal externo rasgado 3c = prejuizo
para o esfincter anal externo e interno); e quarto grau (lesdo no perineo envolvendo o

complexo do esfincter e epitélio anal) [29].

4.7 Medidas de desfecho

O desfecho primario foi a presenca e o grau de dispareunia pds-parto e a
diferenca entre os grupos através da EVA de dor e escore do dominio de dor do
questionario de funcao sexual FSFI. Os desfechos secundarios foram fungdo muscular
perineal apds o parto e sua relagdo com as laceragdes e com a queixa de dor na relagao

sexual.

4.8 Aspectos éticos

Este estudo foi aprovado pela Secretaria Municipal de Saude da cidade de
Londrina (Anexo B) e pelo Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos
da Universidade Estadual de Londrina sob parecer n°® 2.219.051 (Anexo C). E foi
registrado no ClinicalTrials.gov (NCT04955418).

4.9 Analise estatistica

A andlise estatistica foi realizada considerando p < 0,05 como estatisticamente
significante e com intervalo de confianga (IC) de 95%. Foi utilizado o programa
estatistico Medcalc for Windows version 9.5.2.0 (Medcalc Software, Mariakerke,

Belgium). Inicialmente, aplicou-se o teste de Kolmogorov-Smirnov para avaliar se as
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variaveis continuas apresentavam distribuicdo normal. As variaveis continuas com
distribuicdo normal foram informadas em médias e desvios padréo e aquelas que nao
apresentaram distribuicdo normal foram informadas em medianas e quartis. Diferengas
entre os dois grupos foram avaliadas pelo teste de Mann-Whitney U para amostras
independentes para variaveis continuas que ndo demonstraram distribuicdo normal e
pelo teste T para amostras independentes para variaveis continuas que apresentaram
distribuicdo normal. Para situagdes nas quais as varidncias das duas amostras nao
foram consideradas iguais foi utilizando o teste T com corregdo para variancias
desiguais (teste de Welch). Os resultados das variaveis categoéricas foram apresentados
em frequéncia e porcentagens e para avaliar associagéo entre variaveis categoricas foi

aplicado o teste do Qui-quadrado.

5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados e discussao estdo apresentados na forma de artigo cientifico que sera

submetido ao periddico Neurourology and Urodynamics (Anexo D).

5.1 Title: Influence of early and controlled use of EPI-NO® during pregnancy

on dyspareunia and pelvic floor function 6 months after vaginal delivery.

Abstract

Introduction and hypothesis: Dyspareunia is a predominant complaint after
childbirth related to deep perineal tears and episiotomy. The EPI-NO® device
was created to diminish episiotomy rates and increase the elasticity of the pelvic
floor muscles. There is still no consensus on its use and the effect of the EPI-
NO® on the complaint of postpartum dyspareunia is unknown. The aim of this
study is to verify the effect of a supervised and early protocol using the EPI-NO®
on pelvic and sexual function after childbirth. Methods: A case-control study that
evaluated the effect of 10 sessions of EPI-NO®, applied by a physiotherapist to
primiparous women from the 34th week onwards, on the Female Sexual Function
Index ( FSFI ) score and pelvic floor muscles strength (PFMS) through Oxford
scale and vaginal perineometry, 6 months after childbirth. Results: 75.67%
(28/37) of the study group (SG) submitted to EPI-NO® pre-partum training had
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no pain in intercourse compared to 21.87% (7/32) of the control group (CG)
p<0.001. The FSFI score of the SG showed better sexual function compared to
the CG (26.66 versus 20.99 p<0.001). The specific pain domain also showed a
significant difference (5.6 SG versus 3.2 CC p<0.0001). The PFMS of SG was
better than CG, maximal and mean strength were also significantly higher.
Conclusion: The early use of EPI-NO® applied by a physiotherapist reduced the
frequency and intensity of dyspareunia and provided better perineal muscle

function, even in women who had a higher degree of perineal tears.

KeyWords: Dyspareunia, Parturition, Perineum, Physical Therapy Modalities,

Postpartum Period, Sexuality.

Introduction

Dyspareunia is a female sexual health problem, predominant after vaginal
delivery with deep perineal trauma, affecting 22-86% of women’. Women
sexuality after birth is affected by the new family structure; hormonal changes;
and particularly local changes in case of instrumental delivery, episiotomy, or
spontaneous perineal injuries?. Reduced desire, insufficient lubrication, and scar
hypersensitivity are the main contributing factors to dyspareunia3. This response
directly affects the pelvic floor muscles (PFM), which become weak and rigid*.

Specific techniques to improve pelvic floor function and elasticity are
recommended specially at the end of the last trimester, when vaginal muscles
and tissues are already more prone to stretching and relaxation®®7.

The EPI-NO® Delphine Plus acts as a dilator (Figure 1), promoting perineal
gradual stretching, increasing perception and relaxation of the entire perineal
structure, offering sensory and visual biofeedback that contributes to improved
body awareness®. Literature regarding its uses and effects are controversial,
protocols starts from the 36th week of pregnancy, and daily self-application is
proposed. More recent studies have assessed the influence of the device use on
variables as perineal injury, episiotomy prevention and expulsion time; however,
the effect of working with the EPI-NO® on pelvic function and sexuality has not

been described®8:°
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The early use of the EPI-NO® (at 34 weeks of pregnancy), guided and applied
by a qualified physiotherapist, while respecting the tolerance of each woman,
would ensure timely training and quality certification in the use of the device. In a
previous study, this intervention model showed positive results in preventing
deep lacerations and postpartum urinary incontinence using the International
Consultation on Incontinence Questionnaire-Short Form (ICIQ-SF)’. Thus, the
present study primarily sought to verify the effect of a supervised and earlier
protocol of EPI-NO® use on pelvic and sexual function after delivery, regardless

of the degree of perineal injury.

Materials and Methods

This case-control study was conducted in the laboratory of the physical
therapy outpatient clinic of a university hospital (institution’s ethics committee
approval number 14248.2017.22) between 2017 and 2020, and adhered to
STROBE guidelines. It was also registered at clinicaltrials.gov (NCT05282160).

The Study Group (SG) comprised pregnant women recruited via direct
referral, by the prenatal care nurse from the Basic Health Units (BHUs), for
prepartum evaluation performed by a specialist physiotherapist between the 30th
and 32nd week of pregnancy. The EPI-NO® protocol started at week 34 and
reassessment was dated 6 months after birth.

The Control Group (CG) was recruited, right after delivery: after a medical
record screening and interview while still hospitalized, mothers were invited to
participate of the evaluation 6 months after giving birth.

Inclusion criteria were women aged 18-40 years, primigravidae of single
fetus, without comorbidities or gestational complications that would classify them
as high risk, who gave birth at local public maternity hospital at full term (between
37 and 42 weeks). Patients with prior dyspareunia, perineal or vaginal surgery,
urinary tract infection, genital herpes, or ongoing candidiasis were excluded from
the study. All participants included signed the informed consent form.

Women who had a cesarean section and did not attend at least six
intervention and/or re-evaluation sessions 6 months after delivery were also
excluded from the SG. Those who did not engage in sexual intercourse after

delivery or had incomplete chart data were also not included for analysis.
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The pre-partum evaluation of the SG and postpartum evaluation of both
groups consisted of anamnesis and analysis of medical records to collect data on
delivery and newborn.

Trough vaginal palpation of the PF the physioterapits evaluated sensitivity,
reflexes, tone, and perineal awareness. Pelvic muscle function (PFMF) was
graded using the modified Oxford scale (0 to 5) and perineometry'°. Perineometry
(Peritron 9300®) was used to measure PFMS: three maximum contractions were
demanded for up to 15 seconds with 1 minute of rest between contractions. The
maximum and medium contraction strength were calculated based on the
average of the three contractions. A PFM contraction was considered valid if no
accessory muscles were used and if the muscle movement was in the cranial
direction.12,

Dyspareunia was graded using the pain visual analog scale (VAS), 0
indicates no pain and 10 the strongest level of pain?. Pain was categorized as
absent (0), mild not leading to interruption of intercourse (1, 2, and 3), moderate
leading to interruption of intercourse (4, 5, 6, and 7), and severe to the point of
preventing intercourse (8, 9, and 10). The Female Sexual Function Index (FSFI),
a questionnaire consisting of 19 questions divided into five domains—desire,
arousal, satisfaction, orgasm, and pain—was used to assess sexual function
(SF). The specific score for each domain could range from 0 (negative result) to
6 (positive result). Generally, the higher the score (maximum: 36), the better the
sexual health, and a score of >26.55 is considered indicative of good SF '3,

The intervention (SG) consisted of 10 sessions (twice a week for 5 weeks)
using the EPI-NO® device starting at week 34. A physiotherapist with experience
in gynecology placed the pregnant woman in a dorsal position, with her back
elevated, lower limbs flexed and abducted (from 30° to 45°), and feet supported
on a stretcher. The EPI-NO® was protected with a condom, lubricated, and
inserted into the vaginal introitus at a depth that allowed 2 cm of the balloon to be
visible externally to the vagina'+'%. The deflated probe, it was inflated minimally
until it was felt in the vaginal canal. The first 5 minutes were dedicated to
perceiving the PFM with 10 contractions and relaxation of the perineum to
increase muscle awareness. Subsequently, muscle stretching was carried out for
15 min, with a gradual increase in pressure, while respecting the pregnant

woman's sensitivity threshold, that reported when she felt comfortable for the
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professional to then start the pump. During this period, the pregnant woman was
instructed to breathe calmly and not to contract her muscles. After 20 min, the
woman was asked to relax her PFM to facilitate the removal of the inflated device
from the vaginal cavity. The physiotherapist assisted in the removal to prevent it
from coming out abruptly and measured the balloon largest diameter (cm) using
a tape.

The sample calculation was based on the literature; considering the FSFI
score, a range of 0.95 and a power of 0.8, 32 patients per group would be
necessary considering a 10% loss*.

Statistical analysis was performed using the Medcalc for Windows version
9.5.2.0 software (Medcalc Software, Mariakerke, Belgium), with p < 0.05 and a
95% confidence interval (Cl). The Kolmogorov—Smirnov test was applied to
assess the normality of the continuous variables. Normal distribution variables
were reported as means and standard deviations, and those without normal
distribution as medians and quartiles. Differences between groups were
assessed by the Mann—Whitney U test for independent samples for continuous
variables that did not show normal distribution and by the t-test for independent
samples for continuous variables that showed normal distribution. When
variances of the two samples were not considered equal, the t-test with correction
for unequal variances (Welch test) was used. The results of the categorical
variables were presented as frequency and percentages, and the Chi-square test

was applied to evaluate the association between categorical variables.

Results

In total, 37 women in the SG and 32 in the CG were included for analysis
(Figure 2). Table 1 shows similarities in demographic, gestational, time of
expulsive period, newborn weight and clinical characteristics between the groups.

The frequency and degree of perineal injuries and episiotomy are listed in
Table 2. In the SG, 16.22% of the patients experienced deep perineal trauma
(grade 1, 2 tears, and episiotomy) compared to 68.75% in the CG; however, first
degree tears or the occurrence of an intact perineum occurred in 83.78% of the
women in the SG compared to 31.25% in the CG (p=0.001) (Figure 2). The odds-
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ratio revealed that the CG presented a 9.86-fold higher likelihood of having a
grade 2 or 3 tear or episiotomy.

When comparing the dyspareunia complaints of the women using the VAS,
24.32% of the women in the EPI-NO® group had some degree of pain during
intercourse versus 78.12% of the CG (Figure 3). There were no complaints of
severe pain in the SG (p=0.0004). In other words, 75.67% (28/37) of the SG had
no pain during intercourse compared to 21.87% (7/32) of the CG (p<0.001)
(Figure 3).

The CG presented a score of pain (FSFI) of 3.2, being closer to severe and
frequent pain (1.2), while the SG obtained a mean score of 5.2, closer to a sexual
life free of pain or with rare and light intensity episodes (Table 3). The median
VAS of pain also revealed a difference between the groups, with a lower pain
intensity during intercourse in the SG (Table 3).

The group CG had better indexes of maximum and mean perineal strength
and contraction time (Table 4). Similar relationship was found in the muscular
evaluation graded by the Oxford scale, in which the CG presented a failed
muscular contraction compared to the group submitted to the intervention.

The intra-group comparison (SG) before and after delivery revealed a
difference between maximum and mean PF strengths, indicating greater perineal
contraction capacity at the time of reevaluation, 6 months after delivery. The FSFI
pain score showed no significant difference between the pre- and postpartum
times (Table 5).

Table 6 shows the association between PFMS and the presence or
absence of sutures. The study did not investigate the indication for suturing, and
the sample size was insufficient for comparing perineal injuries across different
classifications. However, the maximum and mean muscle strengths in the SG

with sutures were better than those in the CG.

Discussion

The use of EPI-NO®, applied by a physiotherapist and started early (at 34
weeks) reduced dyspareunia and in improved PFM functionality 6 months after
delivery. These outcomes can be justified by three explanations, independently

or in combination: development of motor learning and somatosensory memory
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that allowed women to control their muscles responses at the moment of
penetration; effective improvement in elasticity and muscle function that
minimized perineal trauma and consequently pain; and the fact that the SG had
knowledge about childbirth, their pelvic region, and sexual function compared to
the CG that received brief information about the project's aims.

The proposed protocol resulted in an increased number of women without
pain (75.7% SG and 21.8% CG), and none with complaints of severe
dyspareunia. Furthermore, the presence of moderate to severe dyspareunia that
limits, causes interruption and/or prevents the beginning of intercourse was
10.8% in the SG and 37.5% in the CG, i.e., in approximately 11% of the SG, the
stretching and motor learning acquired were not decisive to prevent pain with a
direct impact on the sexual life of these women.

Lageart et al. found 40.7% of women having dyspareunia 6 months
postpartum that directly influenced their quality of life (QoL)2. Another cohort
study found 37.5% of dyspareunia 6 months after delivery and reported an
association between deeper perineal injuries, episiotomy, and instrumental
deliveries’®.

The SG obtained higher scores in the FSFI evaluation, both in the overall
sum and in the pain domain alone. The overall score of the SG was above the
cutoff value (26.5), unlike the CG (26.66+4.47 versus 20.99+5.33; p=0.0001)"3.
Giussy et al. evaluated the SF of women after vaginal delivery, and found an
overall score of 26.9 and specific pain domain score of 4.9, with a total of 42% of
women having some degree of sexual dysfunction’.

The present study obtained a substantial difference in the pain domain
score, (SG 5.6 [4.8-6.0] versus CG 3.2 [2.0-4.8]; p<0.0001). Leeman et al.
reported that the presence of perineal trauma resulted in a lower mean FSFI
score (27.3 versus 29.1; p=0.01), indicating a worse SF'6. Differences were also
observed in the arousal and pain domains when analyzing the subgroup with
more extensive deep lacerations. A score of 5.2 was observed in the pain domain
in the group without injury and 4.8 in the group with injury, which was a small but
significant difference (p<0.01)"6.

No studies were found that evaluated the use of EPI-NO® and its influence
on postpartum SF; however, these results suggest that the device is beneficial in

preventing dyspareunia and leads to better SF, even in the occurrence of perineal



© 00 N OO O H~ WO N -

W W W W W N N N DN DN DN N N N DN =2 2 A a2 a a a a a
A WO N ~ O © 0 N O OO0 A ON ~ O ©W 0N O O o OO NN ~ O©O

25

injuries. The mean pain domain scores of the CG in the present study were
substantially lower than those found in the aforementioned studies, which may
be explained by differences in population characteristics (cultural, formal
education and socioeconomic factors) between the present study and the other
studies. The present study evaluated SF in low-income women who did not have
a complete high school education (level of schooling not analyzed), considering
the Brazilian reality”.

In a previous study (prospective longitudinal cohort) to verify the profile of
care and history of deliveries in the institution where our sample was obtained,
the frequency of episiotomies did not exceed 12% in primigravidae and its
application was associated with low 1-minute Apgar scores, suggesting that its
indication was related to fetal distress’. The medical service in question does not
use episiotomy as a routine procedure; however, there was no justification for the
episiotomies in the medical records.

Although the main objective of this study was not to assess the influence
of the EPI-NO® on perineal lesions, the lower rate of deep grade lesions and
higher frequency of intact perineum and superficial lesions may have influenced
the lower frequency of postpartum dyspareunia. Although this finding
corroborates those of some studies’#'8, other studies have found no association
between EPI-NO® and perineal protection®®. However, in these studies, the
intervention protocols were started at 37 weeks of gestation with instructions for
self-application for 15 min dailys®.

Zanettii et al stated that exceeding 20.8 cm of the EPI-NO® circumference
with comfort predisposes to perineal integrity®. The use of stretching techniques
promotes higher rates of perineum integrity due to the improvement of muscle
tenderness that makes the muscle-tendon unit more compliant, which allows for
greater power and resistance to distension’™. The average circumference
achieved in the SG of present was 22.30 cm, and 67.53% of the pregnant women
passed the Zanetti cutoff value. The increase in tissue elastic properties and
coordination of the perineal striated musculature contribute to the release of
tension points and normalize spasms 429,

One study that compared a protocol of EPI-NO® use with perineal
massage (from the 34th week of gestation, twice a week for 4 weeks), considering

the cutoff value found by Zanetti et al., concluded that both techniques are
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effective for PF stretching, and that 40% of the group submitted to perineal
massage and 90% of the group submitted to EPI-NO® exceeded the 20.8 cm
circumference'®. Perineal integrity was achieved in 40% of the dilator group
versus none in the massage group. Both had no third- or fourth-degree tears.
Regarding perineal strength, none of the proposed interventions showed a
difference in the intra- and inter-group comparison. Despite the small sample size
both techniques showed an increase in muscle elasticity; however, the
application of the EPI-NO® promoted greater muscle integrity8.

The present study showed greater perineal integrity, higher rates of
superficial injuries, lower rates of deep injuries, and no third- or fourth-degree
tears. In this protocol, the focus was not only on the use of the device to increase
muscle elasticity, but also on gaining body awareness and control. The instruction
to breathe deeply while maintaining pelvic relaxation when under stretching
discomfort, contributed to the control of spasms reflecting postpartum pain that
impairs muscle response to penetration and worsens dyspareunia complaints®2'.

The difference found by the evaluation using perineometry contributes to
the statement that working with the prepartum EPI-NO® perineal function after
delivery. Zizzi et al. reported common contraction pressure values in women who
had vaginal deliveries with lesions, with a mean force of 26.6 cmH20 compared
to 35.2 cmH20 in those with an intact perineum (p=0.012)?2. The application,
performed by a trained professional, offered the opportunity to learn to contract,
relax, and coordinate. This focus enhances the use of the EPI-NO®, and the use
of the device goes beyond the function of stretching and tear prevention,
promoting sensory and visual feedback for the woman.

Prepartum training with the EPI-NO® improved mean and maximum
perineal strengths even in women who had spontaneous second-degree injuries
and episiotomy, suggesting that the device is another option for preventing
perineal muscle dysfunction after pregnancy and childbirth. Even those who
suffered deeper injuries recovered their perineal function more satisfactorily than
those who did not use the EPI-NO® in the prepartum period.

The pre- and postpartum comparison of the SG indicates that these
women did not complain of dyspareunia while pregnant, and that this continued
after 6 months of delivery, even with the presence of perineal lesions. The

improved PFMF in the postpartum SG must be carefully interpreted. It is known
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that during gestation the PFs undergo overload and naturally present lower
muscle strength capacity.

The use of EPI-NO® can be implemented through various methodologies
which is why literature reviews include few studies’. Some reported complications
associated with the use of the EPI-NO® (slight bleeding, pain, uterine
contractions, and displacement of the device from the vagina)’, were not
identified in the present study, since the device was handled by a specialist. The
tolerability regarding burning and pressure was taken into consideration to
prevent pain reflex contractions and injuries from the stretching itself. Moreover,
no bleeding were reported after use.

It is believed that the early onset, together with control over the handling
of the device by the physiotherapist, were the determining factors for the
outcome. Study limitations were the lack of details about the positioning of women
when giving birth and the justification for episiotomies in the medical record
descriptions.

Future research should analyze the women's perception of the use of the

device regarding level of discomfort and benefits related to childbirth.

Conclusion

Application of the EPI-NO® device by a physical therapist, initiated at 34
weeks of pregnancy reduced the frequency and intensity of dyspareunia, and
improved SF and PFM.
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Figures and Tables

Figure 1. The EPI-NO® device

Kubotani et al., 2014.

Figure 2. Flowchart of Study Group and Control Group selection
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Figure 2. Comparison between the frequencies of superficial and deep perineal trauma

between the groups (SG and CG).
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Figure 3. Comparison of the frequency and intensity of dyspareunia and its intensity
(VAS) between the CG and SG 6 months after delivery.
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Table 1. Baseline characteristics of the groups.

33

Variables SG CG p-value
Age (years) 26.89+6.08 25.00+4.51 0.15%
Pregnancy weight gain 10.77+3.51 12.87+5.82 0.08Y
(kg)
Obesity n/N (%) 1/37 (2.7) 4/32 (12.5) 0.27%
Exercisers in pregnancy 16/37 (43.2) 15/32 (46.9) 0.95%
n/N (%)
Gestational age at delivery 276.16+6.28 276.37+7.60 0.89%
(days)
Baby's weight (kg) 3148.27+264.63 3110.46+473.05 0.69Y
Baby Size (cm) 48.37+2.21 47.66x1.79 0.14%
One minute Apgar score 9 (9-9) 9 (8-9) 0.05%
(median and quartiles)
Five minute Apgar score 10 (10-10) 10 (10-10) 0.91%
(median and quartiles)
Time of expulsion period 30 (20—46.25) 35 (20-52.50) 0.86"
(min)
Exclusive breastfeeding 20/37(54) 20/32(62,5) 0.64~
n/N (%)
Instrumental delivery n/N 3/37 (8.01) 1/32 (3.12) 0.7138
(%)

*t-test for independent samples

YWelch test

2Chi-square test
“Mann-Whitney U-test
CG, Control Group; SG, Study Group.

Table 2. Comparison of the frequencies of perineal lesions in the SG and CG by the Chi-

square test.

Variables CG SG
Intact perineum n/N (%) 6/32 (18.8) 11/37 (29.7)*
Grade 1 lesions 4/32 (12.5) 20/37(54.1)*
Grade 2 lesions 18/32 (56.2) 4/37 (10.8)*
Grade 3 Lesions 1/32 (3.1) 0/37 (0.0)*
Episiotomy 3/32 (9.4) 2/37 (5.4)"

*p=0.0002
CG, Control Group; SG, Study Group.
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Table 3. Comparison of the means and medians of the female sexual dysfunction index

through the FSFI questionnaire and pain VAS between SG and CG 6 months after

delivery.
Variable SG CG p-value
FSFI total score 26.66+4.47 20.99+5.33 < 0.0001*
FSFI desire 4.8 (3.6-4.8) 3.6 (2.7-4.8) 0.0026Y
FSFI arousal 3.94+0.94 3.23+0.86 0.0020*
FSFI lubrication 4.45+1.06 3.75+1.27 0.016%
FSFI orgasm 4:28+1.18 3.24+1.23 0.0007*
FSFI satisfaction 4.56%£1.10 3.77£1.04 0.0033*
FSFI pain 5.6(4.8-6.0) 3.2 (2.0-4.80) <0.0001¥
EVA pain 0 (0-0.25) 2 (0.5-5) 0.0001%

*t-test for independent samples
“Mann-Whitney U test
CG, Control Group; SG, Study Group.

Table 4. Comparison of the means and medians of pelvic floor muscle function through
vaginal perineometry (cmH20) palpation graded by the Oxford scale (0 to 5) between
postpartum SG and CG.

Variable SG CG p-value
Maximum muscle 28.37+10.17 20.36+12.69 0.004*
strength

Average  muscle 19.32+6.95 12.45+7.78 0.0002%
strength

Rest pressure 28.59+8.31 29.62+8.24 0.6801*
Oxford scale 4(3-4) 2 (2-3) 0.0001%

*t-test for independent samples
“Mann-Whitney U test
CG, Control Group; SG, Study Group.

Table 5. Comparison of FSFI score (pain domain) and pre- and postpartum perineal

muscle function in the SG.

Variable SG Prepartum SG Postpartum p-value
Pain (FSFI) 5.2 (3.6-6.0) 5.6 (4.8-6.0) 0.02046°
Max PF force 25.20+10.36 28.37£10.17 <0.0001°
Average PF force 16.37+7.18 19.32+6.95 <0.0001°

a\Wilcoxon's test
bStudent's t-test
SG, Study Group.
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Table 6. Comparison of perineal muscle function measurements (in cmH20) between the

study group (SG) and control group (CG) and their relation to the presence or absence

of sutures.
Maximum Muscle SG CG p-value
Strength
With suture (n) 26.1947+10.3080 (15) 19.07744+10.3205 (23) 0.0448
Without suture (n) 29.8623+10.047 (22) 23.6622+17.7492 (9) 0.3477
Average Muscle SG CG
Strength
With suture (n) 18.1920+7.5403 (15) 11.535746.1802 (23) 0.0052
Without suture (n) 20.0986+6.5999 (22) 14.8044+11.0065 (9) 0.1077

t-test for independent samples
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6 CONSIDERAGOES FINAIS

Esse foi o primeiro estudo, pelo nosso conhecimento, que avaliou a influéncia do uso
do EPI-NO® na queixa de dispareunia e FS apods o PV. A aplicacédo do dispositivo feita
por profissionais capacitados e de inicio precoce (34 semanas) trouxe beneficios a
saude intima dessas mulheres, mostrou-se eficaz na reducéo da dispareunia 6 meses
apos o parto.

O protocolo aplicado promoveu a protegao de lesdes perineais mais severas, reduziu
a frequéncia e intensidade de dispareunia e proporcionou melhor funcdo muscular
perineal, mesmo nas mulheres que tiveram um grau maior de laceragdo. A melhora da
funcionalidade dos MAP significa que utilizar o EPI-NO® com objetivo de educar e gerar
um biofeedback sensorio-motor é tado importante quando promover o alongamento
perineal e para isso, um profissional capacitado foi determinante.

Dentre as limitagbes do estudo cita-se a impossibilidade de recrutar a amostra no
mesmo momento e randomiza-las em dois grupos ainda na gestacéo, devido a baixa
adesdo apds os encaminhamentos das UBSs. Para tanto o recrutamento do grupo
controle direto na maternidade permitiu um numero satisfatério para o objetivo do
estudo. A falta de algumas informagdes nos prontuarios também configurou uma
limitacdo, por exemplo ndo se encontrou a descricdo sobre o posicionamento das
mulheres ao parir e nem a justificativa das episiotomia.

Sugere-se para pesquisas futuras que se analise os relatos das mulheres sobre a
percepcao delas em relagao ao uso do dispositivo descrevendo por exemplo o nivel de
incdmodo e os beneficios relacionados ao parto, além das questdes de leséo perineal.

O EPI-NO® é um dispositivo acessivel para centros de saude, apresenta manejo
relativamente simples, no entanto é necessario ser empregado com cautela e
propriedade para que traga reais beneficios e ndo promessas ilusérias e/ou prejuizos a
saude da mulher.

A populacdo desse estudo é usuaria do sistema unico de saude SUS,
caracterizada, em sua maioria, como baixa renda com acesso limitado a tecnologias e
tratamentos de alto custo. O primeiro passo que ja se mostraria muito eficaz em larga
escala seria incluir no atendimento pré-natal a informacdo sobre as possiveis
consequéncias do parto vaginal, cesariana, amamentagao e puerpério na saude sexual
da mulher.

Um estudo de viabilidade para inclusdo de atendimento voltado a prevencéo e
tratamento de disfungdes pélvicas também se faz necessario, para que um protocolo

como esse por exemplo seja aplicado no setor publico principalmente.
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1 ANEXO A - Questionario: indice de Fungido Sexual Feminina (Female Sexual
2  Function Index FSFI)

Indice de funcio sexual feminina (FSFI)

Instrugdes

Este questiondrio pergunta sobre sua vida sexual durante as ltimas 4 semanas. Por favor, responda as questdes da forma mais honesta e clara possivel.
Suas respostas serao mantidas em absoluto sigilo. Para responder as questdes, use as seguintes definigdes:

Atividade sexual: pode incluir afagos, caricias preliminares, masturbago (“punheta”/“siririca”) e ato sexual.

Ato sexual: definido quando hd penetragdo (entrada) do pénis na vagina.

Estimulo sexual: inclui situagdes como caricias preliminares com um parceiro, autoestimulagdo (masturbacio) ou fantasia sexual (pensamentos).
Desejo sexual ou interesse sexual: sentimento que inclui querer ter atividade sexual, sentir-se receptiva a uma iniciativa sexual de um(a) parceiro(a)
e pensar ou fantasiar sobre sexo.

Excitacao sexual: sensagdo que inclui aspectos fisicos e mentais. Pode incluir sensagdes como calor ou inchago dos genitais, lubrificagio

(sentir-se molhada/*vagina molhada®/“tesdo vaginal®) ou contragGes musculares.

ASSINALE APENAS UMA ALTERNATIVA POR PERGUNTA

Nome:

Registro:

1) Nas dltimas 4 semanas, com que frequéncia (quantas vezes) vocé se
sentiu sexualmente excitada durante a atividade sexual ou ato sexual?
1. Sem atividade sexual.

2. Quase sempre ou sempre.

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

4. Algumas vezes (cerca de metade do tempo).

5. Poucas vezes (menos da metade do tempo).

6. Quase nunca ou nunca.

2) Nas altimas 4 semanas, como vocé classificaria seu grau de
excitacdo sexual durante a atividade ou ato sexual?
1. Sem atividade sexual.
2. Muito alto.
3. Alto.
4. Moderado.
5. Baixo.
5 6. Muito baixo ou absolutamente nenhum.

3) Nas dltimas 4 semanas, com que frequéncia (quantas vezes) vocé
sentiu desejo ou interesse sexual?

1. Quase sempre ou sempre.

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

3. Algumas vezes (cerca da metade do tempo).

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

5. Quase nunca ou nunca.

4) Nas tltimas 4 semanas, como vocé avalia o seu grau de desejo ou
interesse sexual?

1. Muito alto.

2. Alto.

3. Moderado.

4. Baixo.

5. Muito baixo ou absolutamente nenhum.



6) Nas Gltimas 4 semanas, com que frequéncia (quantas vezes) vocé
ficou satisfeita com sua excitacdo sexual durante a atividade sexual ou
ato sexual?

1. Sem atividade sexual.

2. Quase sempre ou sempre.

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

4. Algumas vezes (cerca da metade do tempo).

5. Poucas vezes (menos da metade do tempo).

6. Quase nunca ou nunca.

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

1. Sem atividade sexual.

2. Quase sempre ou sempre.

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

4. Algumas vezes (cerca da metade do tempo).

5. Poucas vezes (menos da metade do tempo).

6. Quase nunca ou nunca.

8) Nas dltimas 4 semanas, como vocé avalia sua dificuldade em ter
lubrificagdo vaginal (ficar com a vagina “molhada”) durante o ato
sexual ou atividades sexuais?

1. Sem atividade sexual.

2. Extremamente dificil ou impossivel.

3. Muito dificil.

4. Dificil.

5. Ligeiramente dificil.

6. Nada dificil.

9) Nas tltimas 4 semanas, com que frequéncia (quantas vezes) vocé
manteve a lubrificagdo vaginal (ficou com a vagina “molhada”) até o
final da atividade ou ato sexual?

1. Sem atividade sexual.

2. Quase sempre ou sempre.

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

4. Algumas vezes (cerca da metade do tempo).

5. Poucas vezes (menos da metade do tempo).

6. Quase nunca ou nunca.

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

1. Sem atividade sexual.

2. Extremamente dificil ou impossivel.

3. Muito dificil.
4. Dificil.
5
6

-

. Ligeiramente dificil.
. Nada dificil.
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11) Nas dltimas 4 semanas, quando teve estimulo sexual ou ato sexual,
com que frequéncia (quantas vezes) vocé atingiu o orgasmo
(“gozou”)?

1. Sem atividade sexual.

2. Quase sempre ou sempre.

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

4. Algumas vezes (cerca da metade do tempo).

5. Poucas vezes (menos da metade do tempo).

6. Quase nunca ou nunca.

12) Nas altimas 4 semanas, quando vocé teve estimulo sexual ou ato
sexual, qual foi sua dificuldade em atingir o orgasmo
(climax/“gozou”)?

1. Sem atividade sexual.

2. Extremamente dificil ou impossivel.

3. Muito dificil.

4. Dificil.

5. Ligeiramente dificil.

6. Nada dificil.

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

1. Sem atividade sexual.

2. Muito satisfeita.

3. Moderadamente satisfeita.

4. Quase igualmente satisfeita e insatisfeita.

5. Moderadamente insatisfeita.

6. Muito insatisfeita.

14) Nas Gltimas 4 semanas, o quanto vocé esteve satisfeita com

a proximidade emocional entre vocé e seu (sua) parceiro(a) durante a
atividade sexual?

1. Sem atividade sexual.

2. Muito satisfeita.

3. Moderadamente satisfeita.

4. Quase igualmente satisfeita e insatisfeita.

5. Moderadamente insatisfeita.

6. Muito insatisfeita.

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

1. Sem atividade sexual.

2. Muito satisfeita.

3. Moderadamente satisfeita.

4. Quase igualmente satisfeita e insatisfeita.

5. Moderadamente insatisfeita.

6. Muito insatisfeita.

16) Nas dltimas 4 semanas, o quanto vocé esteve satisfeita com
sua vida sexual de um modo geral?

1. Sem atividade sexual.

2. Muito satisfeita.

3. Moderadamente satisfeita.

4. Quase igualmente satisfeita e insatisfeita.

5. Moderadamente insatisfeita.

6. Muito insatisfeita.
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17) Nas dltimas 4 semanas, com que frequéncia (quantas vezes)
vocé sentiu desconforto ou dor durante a penetragao vaginal?
1. Sem atividade sexual.

2. Quase sempre ou sempre.

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

4. Algumas vezes (cerca da metade do tempo).

5. Poucas vezes (menos da metade do tempo).

6. Quase nunca ou nunca.

18) Nas dltimas 4 semanas, com que frequéncia (quantas vezes)
vocé sentiu desconforto ou dor apés a penetra¢do vaginal?

1. Sem atividade sexual.

2. Quase sempre ou sempre.

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

4. Algumas vezes (cerca da metade do tempo).

5. Poucas vezes (menos da metade do tempo).

6. Quase nunca ou nunca.

19) Nas dltimas 4 semanas, como vocé classificaria seu grau
de desconforto ou dor durante ou apés a penetragdo vaginal?
. Sem atividade sexual.

. Muito alto.

. Alto.

. Moderado.

. Baixo.

. Muito baixo ou absolutamente nenhum.

OOV W -

ESCORES DE AVALIACAO

£ - Variagio  Falor de Escore  Escore
Dominio  Questdes 4, occore  multiplicagio minimo  mdximo

Desejo 1,2 1-5 0,6 12
Excitagio  3,4,56 05 03 0,0
Lubrificagio 7,8,9,10 05 03 0,0
Orgasmo  11,12,13 05 04 0,0
Satifagio 14,1516 Ofoul)-5 04 0,8
Dor 17,18,19 05 04 0,0

6,0
6,0
6,0
6,0
6,0
6,0
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ANEXO C - Autorizagdo Comité de Etica em Pesquisa Plataforma BRASIL

eres i i e UNIVERSIDADE ESTADUAL DE
R LONDRINA - UEL w

DADCIE DO PROJETO DE PESOUISA
Tituin da Pesquiss- Efeilos do Eni-no mo pREpam para O farnos nommal & nas disfunpBes do assoatho Al

Pesquisadnr Cinia Spagnolo Gomes

Aroa Termdtica:

Versdo: 2

GAAE: 5360291 T 0.0000.5231

Insfiuscao Proponamia: CCS - Programa de Fos - Graduachs em CiEnoas da Salde - Sticio sensa
Patrocimedor Principad: Fineocirmenio Frapnio

DADOS DO PARECER

Himorg do Parsoesr: 2 210,051

Aprusentacio do Projebo:

Estudn caso conroke winouiado &0 Programa de Pds Gaduasis am Cé#inoas da Sadde CCS AIEL O grupo
o8 eshido sard composio por 250 mefheses ocima ds 18 anos, premigestss, antre o 30 & 32 semanas do
gEsIagan miendidas pelas Unidades Bisicas de Sadde da regiso cenral de Londnna, Que SErO avaladas
anies da intervencdo (enie 30a & 32a semara) & § meses apds o panio. O grupo conirole serd avalado oma
nioa vz, no SERN0 i apds o panic. O alscdores Sero cegos 8 4 ovallagdo SEn ODIMHEEa por
Anameese conslando dados da geslacio & parto & CargcheEnIacio o DoRsie quesias orinanas ol
seauan; Exame fisico com mapecio e papagdn vagnal a fm oe wenficar a apacidade de convaclo &
sanshilidads perineal A forca de pressSo muscular de s eoatho pétvion serd alenda chieSvamenie por meso
da pesmeomrira |sonda widvel ni@oanvilira sensivel 3 pressds]; Questonane de incontinéncia unnarna
nfernational Short Form (ICI0-L85F), Excaln Andioga Vissad para dispareria; Cuessonano de asalagio de
dspareunia Female Sesnl Funclion index (FSFI). As gesiantes encaminhadas para marenGio serdo
avaladxs em consulldno, enfre a

30a ¢ 323 sEMana de QESACA0 & reaizano 10 sesstes (JUDS VAIES POl SEmana dorants § sEmanas) os
preparo penngal com o apareiho Epl-Mo (mandmetro 0e pressbo hgado @ uma soda infisvel que smula a
CaibCE o0 Bend o canal wadinal]. Ar sensles 5o Epi-No serld imdiiduais 8

Barre: Carmpus Urreseniieo CEF- W Eram
Lo Muneypia:  LORDEIRA
Telwlone: HIET-HE EmwiE caplTiiosibr

Flighan % i B4
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apicadas peles resdenies de isilerapia em woginecooga & cbstedrina no Ambulaténio de fisioterapia do
Hospial Liniversséno de Londrna. O proioosis aplicads 1ol desenyolude por um grupe de pesquisadones
oo base nas sugesibes de esludos jd desenvolvidos & na prafica clinca. Apos a infrodug 3o da sonda
desinfada, ineda-se minimamente alé & percepgio no canal vaginal, Os pnmeins 5 minulcs serdo pam
percepodn oo assaalho pélico com contragda & relaxaments do penines com 0 objetiva. de onilicar e
manter 8 fonga mascular,

seguidos de 15 minulos de aichgamento de penined respeiando a ierdncia da geskinte. Apés 20 minutos
no iotal, @ gestanie relasa 2 fim de gos o apareo inssfado s=a genlimente oo sua cavidade vagnal e a
Imigiempeita ajrda nesse Fomenio. Apds @ elrada do apansiho anola-se a crounienéncia atingida no dia.
A hiptiese do Bs30d0 & gob equipamenin Epi-No & eficar para o alongamenic de assoaiho péivico

Dhjetive da Pesguisa:

Objeine Pramana:

+ Warficar o efelo de 10 sessdes de alongamenio de assoalho pdivico com o Epi-No na prevencio da
rcontinéncia windria & dispareunia § meses apds 0 pamn.

Dojetne Secundano: = Verificar @ prevalénoia de mcontinéncia onindria e dispareunia e mafheres que
realiraram pand nommal sem imencooéncias alendidas pela malernidade moncipal de Londnna, B meses
apds o paro. Comparr sensibildade & forga de assoako pékioo erdne muihenss submetidas a 10 sesstes
de Epi-No mo periodo phé-paro com mukeres nic submelidas a ratamento, § Meses apos o parko,
Comparar a frequénoia de inconSndnola orinana o dispamrunia enre mulheres submetidas a 10 sessbes de
Epi-Mo pré-pano com mulheres nio submetdas a ratamenis, & meses apés o pario. Evidenciar a
irequéncia da sprioiomia & lacorapio perineal em muleres que foam sobmetidss 2o Ep-No & compara
oo agueles. o submetidas a iratamenn, Verficar s hi reagho enne Iempo de peviodo expulsiva, graus
de laceropio o apisisiomia oom econlingnoa wrdria o disparsunia § meses apds o pario.

Avallagio dos Riscos o Bareficlos:

Sequnda a pesquisadona o fsoos & que podedd Faver ardéncia na regiao o ser alongada apds a sesslo,
pam isso, apds o procedments @ gesiants FEalzan exercicios. de mobilzagdo péivica senfada na bok para
aiviar a eventual sensacio. Os benefioos otados 330 aiongamento de asscaiho pékioo oom o Epi-Mao 2
possivel melhom no kenpa de perjodo expulsivo, graus de laceracio o episiolomia, siém de meton da
senmbildarie v fnga de assoaiho pékioo nas muihenss submetidas o0 ASamenio no periodo pré-pario.

Entersgn:  LARERC . Sum 14

Barrex Compus Urnseeeadicn CE- =iImTET0

L Municipio:  LORDPL

Telwlonw:  [EIEO7-SHE Ermi  capStdieul br

Pigem D S B
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Comonbanios o Conslderatss sobre a Posguisa:

A pereRipi e & PEErranie
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ANEXO D - Instrug¢odes para publicagdo Neurourology and Urodynamics

Author Guidelines

Neurourology and Urodynamics welcomes original contributions from all parts of the
world on urinary tract function, urinary and fecal continence and pelvic floor function.

We are working with the WebCONSORT team on a research study designed to improve
the reporting of randomized controlled trials. As such, by submitting your manuscript to
our journal you may later be asked to participate in this research, but your decision will
not impact on any future acceptance or rejection of your manuscript.

Authors are encouraged to check for an existing account. If you are submitting for the
first time, and you do not have an existing account, then create a new account. Once
you have logged in, you will be presented with the Main Menu and a link to your Author
Center. Enter your Author Center to submit your manuscript. At the end of a successful
submission, a confirmation screen with manuscript number will appear and you will
receive an e-mail confirming that the manuscript has been received by the journal. If you
have any questions, do not hesitate to contact us at nauadmin@wiley.com or contact
ScholarOne Support at ts.mcsupport@thomson.com.

Note: Effective with the 2016 volume, this journal will be published in an online-only
format. Print subscription and single issue sales are available from Wiley’s Print-on-
Demand Partner. To order online click through to the ordering portal from the journal’s
subscribe and renew page.

SUBMISSIONS:

New submissions should be made via the Research Exchange submission
portal: wiley.atyponrex.com/journal/nau Should your manuscript proceed to the
revision stage, you will be directed to make your revisions via the same submission
portal. You may check the status of your submission at anytime by logging on to
submission.wiley.com and clicking the “My Submissions” button. For technical help with
the submission system, please review our FAQs or
contact submissionhelp@wiley.com.

FREE FORMAT :

Neurourology and Urodynamics now offers free format submission for a simplified and
streamlined submission process.

Manuscripts can be uploaded either as a single document (containing the main text,
tables and figures), or with figures and tables provided as separate files. Please note
that this journal is a double-blind journal; therefore, your title page must always be
submitted as a separate file.

Should your manuscript reach revision stage, figures and tables must be provided as
separate files. The main manuscript file must be submitted in Microsoft Word (.doc or
.docx) format.


mailto:nauadmin@wiley.com
mailto:ts.mcsupport@thomson.com
https://wiley.atyponrex.com/journal/nau
https://submissionhelp.wiley.com/
mailto:submissionhelp@wiley.com
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TITLE PAGE file should include:

A short informative title containing the major key words. The title should not
contain abbreviations
The full names of the authors with institutional affiliations where the work was
conducted, with a footnote for the author’s present address if different from where
the work was conducted
Acknowledgments
Statements relating to our ethics and integrity policies:
o data availability statement
funding statement
conflict of interest disclosure
ethics of approval statement
patient consent statement
permission to reproduce material from other sources
clinical trial registration

O O 0O O O O

(Why is this important? We need to uphold rigorous ethical standards for research we
consider for publication.)

Your co-author details, including affiliation and email address. (Why is this
important? We need to keep co-authors informed of the outcome of the peer
review process.)

An ORCID ID, freely available at ORCID.org (Why is this important? Your article,
if accepted and published, will be attached to your ORCID profile. Institutions and
funders are increasing requiring authors to have ORCID IDs.)

Your MAIN DOCUMENT file should include:

Abstract

Up to seven keywords

Main body: formatted as introduction, materials & methods, results, discussion,
conclusion

References

Tables (each table complete with title and footnotes)

Figures: Figure legends must be added beneath each individual image during
upload AND as a complete list in the text.

If you are invited to revise your manuscript after peer review, the journal will also request
the revised manuscript to be formatted according to journal requirements as described

below

REFERENCES :

AMA — American Medical Association

All references should be numbered consecutively in order of appearance and should be
as complete as possible. In text citations should cite references in consecutive
order using Arabic superscript numerals. Sample references follow:
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Journal article:
1. King VM, Armstrong DM, Apps R, Trott JR. Numerical aspects of pontine, lateral
reticular, and inferior olivary projections to two paravermal cortical zones of the cat
cerebellum. J Comp Neurol 1998;390:537-551.

Book:
2. Voet D, Voet JG. Biochemistry. New York: John Wiley & Sons; 1990. 1223 p.

Please note that journal title abbreviations should conform to the practices of Chemical
Abstracts. For more information about AMA reference style - AMA Manual of Style

MANUSCRIPT FORMATTING :

For optimal production, prepare manuscript text in size 12 font on 8-1/2 x 11 inch page,
with at least 1 inch margins on all sides.

ILLUSTRATIONS :

The minimum requirements for digital resolution are:

e 1200 DPI/PPI for black and white images, such as line drawings or graphs.

e 300 DPI/PPI for picture-only photographs

e 600 DPI/PPI for photographs containing pictures and line elements, i.e., text
labels, thin lines, arrows.

These resolutions refer to the output size of the file; if you anticipate that your images
will be enlarged or reduced, resolutions should be adjusted accordingly.

For the editorial review process EPS or TIFF files will be required in RGB color. Delivery
of these production-quality files early in the review process may facilitate smooth and
rapid publication once a manuscript has been accepted.

SUPPORTING INFORMATION :

Supporting Information can be a useful way for an author to include important but
ancillary information with the online version of an article. Examples of Supporting
Information include additional tables, data sets, figures, movie files, audio clips, 3D
structures, and other related nonessential multimedia files. Supporting Information
should be cited within the article text, and a descriptive legend should be included. It is
published as supplied by the author, and a proof is not made available prior to
publication; for these reasons, authors should provide any Supporting Information in the
desired final format. For further information on recommended file types and requirements
for submission, please visit: http://authorservices.wiley.com/bauthor/suppinfo.asp

CATEGORY OF SUBMISSIONS :

The Journal accepts papers prepared in any one of the following forms listed below. For
clinical papers dealing with the treatment of urinary incontinence and/or pelvic organ
prolapse, preference will be given to papers whose methodology and terminology
adheres to existing ICS and SUFU guidelines (www.icsoffice.org and www.sufuorg.com).

Review. Review articles are designed to provide an up-to-date review of the most
modern and reasonable approach to a particular topic by a recognized expert in the field.
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They represent the authors' editorial point of view rather than a litany of dogma or an
exhaustive compilation of all prior work in that field. These should not exceed 3000 words
and 50 references.

Authors of systematic reviews must include a PRISMA checklist as part of their
submission. Further details of the PRISMA requirements, flow charts and a Word version
of the checklist are available at: http://www.prisma-statement.org/ The checklist is
also available to download from the Neurourology & Urodynamics ScholarOne
Manuscripts website during paper submission.

Basic Science Article and Clinical Article. These should not exceed 3000 words and
25 references. The clinical trial registration number must be reported in the cover letter
for all submissions of clinical trial articles. Trials that are not registered will not be
published, consistent with the International Committee of Medical Journal Editors’
Uniform Requirements (www.icmje.org ). Authors are also encouraged to consult
reporting guidelines relevant to their specific research design. For reports of randomized
controlled trials authors must refer to the CONSORT statement (www.consort-
statement.orq ).

Debate. This section is appropriate for papers that present an opinion, point of view, new
concept, idea or editorial. They will be reviewed by the Editor-in-Chief, Associate
Editors, and, when appropriate, they may be assigned to other reviewers. As far as
possible the editors will respect the editorial integrity and style of the author.

Gap & Controversy. Controversial topics will be presented by two or more authors who
take different points of view. The authors will be solicited by the core editorial team and
the discussion moderated by the Editor in Chief.

Letter to the Editor. Pertinent letters of interest to the readership should not exceed 800
words. Peer-review will consist of approval by the Editor in Chief and a response from
the author of any paper the letter comments on. If the letter does not follow the above
guidelines, it will have to be submitted for formal peer review. Letters to the editor are
typically opinion pieces responding to original works published in the journal.

Commentary. If it is appropriate for an editorial comment to accompany a particular
article, this will be solicited by the core editorial team. Editorial comments should not
exceed 500-600 words.

Invited Review. A review of a specific topic or body of evidence solicited by the editorial
board as represented by the Editor in Chief. This submission represents the author(s)
editorial point of view with appropriate supporting evidence and visuals including
graphics. These should not exceed 3000 words and 50 references.

Editorial. Pertinent position points to the readership should not exceed 500 words. Peer-
review will consist of approval by the Editor in Chief. Editorials are typically opinion
pieces related to topics of interest to the journal and readership.

Abstract. A structured summary of basic or clinical research associated with meeting
proceedings of societies which are supportive societies to the journal. Abstract specifics
are governed by the submission guidelines of the journal with oversight of the meeting
to which the abstract has been submitted and are components of separate meeting
specific supplements.
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http://www.consort-statement.org/
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Best Practice. An official position paper specific to an element of clinical practice or care
produced by constituent society of the journal or convened expert panel. These should
not exceed 3000 words and 50 references.

Guideline. A document with the stated goal of providing guiding decisions and criteria
regarding diagnosis, management, and treatment in specific areas of Neurourology and
created by the one of the contributory societies for purposes of practice standardization
and derivation pf parameters to monitor same. These should not exceed 3000 words and
50 references.

NB. Unfortunately, we cannot accept Case Reports.

ETHICAL CONSIDERATIONS :

Neurourology and Urodynamics believes in ethical behavior and supports the
ICMJE Uniform Requirements (www.icmje.org) the CONSORT statement
(www.consort-statement.org) and the COPE guidelines
( www.publicationethics.org.uk ).

The Editor In Chief and Associate Editors have full responsibility and independence in
both intellectual and practical terms to determine the content and academic direction of
the journal, with particular reference to the validity of work and its importance to journal
readers. All articles will be peer-reviewed in a blinded fashion. Supervision of the review
process will either be via the Editor in Chief or a designated Associate Editor. We aim
to have a minimum of two reviews carried out and often more than this. Reviewers’
opinions are relied upon heavily, but the final decision as to what is published rests with
the core editorial team. All authors have the right to appeal editorial decisions and we
are always willing to receive and deal with these. Corrections of errors (where they affect
the interpretation of data or information) will be published as referenced errata.

Neurourology and Urodynamics employs a plagiarism detection system. By submitting
your manuscript to this journal, you accept that your manuscript may be screened for
plagiarism against previously published works.

Scientific Fraud. Whenever scientific fraud of any sort, including dual publication, is
suspected, it should be reported back to the Editor in Chief, who will then discuss it with
the Associate Editors and if there is a strong case that fraud has occurred, then the
author will be contacted. Unless there is a satisfactory explanation, then they will be
censured by contacting the Dean of their institution with the facts as they exist, and
instituting immediate embargo on any further work from them for a minimum of two
years. Consideration will also need to be given to contacting editors of other major
urological journals to inform them of this problem, on a confidential basis.

All manuscripts submitted to Neurourology and Urodynamics must be submitted solely
to this journal and may not have been published in any part or form in another publication
of any type, professional or lay, and become the property of the publisher. On
acceptance of a manuscript for publication, authors will be asked to transfer copyright to
the publisher, who reserves copyright. No published material may be reproduced or
published elsewhere without the written permission of the publisher and the author. The
Journal will not be responsible for the loss of manuscripts at any time. All statements in,
or omissions from, published manuscripts are the responsibility of the authors, who will
assist the editors by reviewing proofs before publication. Reprint order forms will be sent
with the proofs. No page charges will be levied against authors or their institutions for
publication in this journal.
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COPYRIGHT and ONLINE OPEN:

If your paper is accepted, the author identified as the formal corresponding author for the
paper will receive an email prompting them to login into Author Services; where via the
Wiley Author Licensing Service (WALS) they will be able to complete the license
agreement on behalf of all authors on the paper.

For authors signing the copyright transfer agreement:
If the Open Access option is not selected the corresponding author will be presented with
the copyright transfer agreement (CTA) to sign. The terms and conditions of the CTA
can be previewed in the samples associated with the Copyright
FAQs: http://authorservices.wiley.com/bauthor/fags copyright.asp

For authors choosing Open Access:
If the Open Access option is selected the corresponding author will have a choice of the
following Creative Commons License Open Access Agreements (OAA):

e Creative Commons Attribution
e Non-Commercial License OAA
e Creative Commons Attribution Non-Commercial -NoDerivs License OAA

To preview the terms and conditions of these open access agreements please visit the
Copyright FAQs hosted on Wiley Author
Services http://authorservices.wiley.com/bauthor/faqs copyright.asp and

visit http://lwww.wileyopenaccess.com/details/content/12f25db4c87/Copyright--
License.html.

If you select the Open Access option and your research is funded by The Wellcome Trust
and members of the Research Councils UK (RCUK) you will be given the opportunity to
publish your article under a CC-BY license, supporting you in complying with Wellcome
Trust and Research Councils UK requirements. For more information on this policy and
the Journal’s compliant self-archiving policy please
visit: http://www.wiley.com/go/funderstatement.

For RCUK and Wellcome Trust authors click on the link below to preview the terms and
conditions of this license: Creative Commons Attribution License OAA To preview the
terms and conditions of these open access agreements please visit the Copyright FAQs
hosted on Wiley Author
Services http://authorservices.wiley.com/bauthor/fags copyright.asp and

visit http://www.wileyopenaccess.com/details/content/12f25db4c87/Copyright--
License.html.
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APENDICE A - Informativo com a descrigdo do protocolo do projeto para as UBSs

Programa de Pés-graduacao em Ciéncias da Saude — HU/UEL

Projeto de pesquisa: Efeitos do Epi-no no preparo para o parto normal e nas
disfuncdes do assoalho pélvico

Coordenadoras: Cintia Spagnolo e Fabiana Pedriali

Objetivo: preparar e treinar o assoalho pélvico para o parto normal.

Sugere-de que o treino com esse dispositivo possa reduzir o trauma perineal,
pois, permite suave e lento alongamento das estruturas perineais no periodo pré-natal,
ao invés de uma laceragao traumatica rapida durante o parto.

As gestantes serdo avaliadas (32-34 semanas) e a partir da 34° semana
realizardo 10 sessdes (2x por semana durante 5 semanas) de preparo perineal com o
aparelho Epi-No.

As avaliagbes e sessodes de Epi-No serao individuais e realizadas no Laboratério
de pesquisa pertencente ao Ambulatério de fisioterapia do Hospital Universitario de

Londrina.

Critérios de inclusao

Critérios de exclusao

) . Queixa de incontinéncia urinaria ou dor na
Idade maior ou igual a 18 anos ~ . _
relagdo sexual prévia a gestagéo

Primigesta Hipertensao arterial e/ou diabetes gestacional

Feto unico Placenta previa
Tenham sido submetidas a cirurgias perineais
A partir de 28 semanas ou vaginais anteriormente
Estejam com infecg&o urinaria, herpes genital
ou candidiase
Qualquer outro diagnostico em que a
gestagao passe a ser de risco
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APENDICE B - Modelo de encaminhamento das gestantes do Grupo de estudo

Londrina, de de 20 .
Encaminho a paciente
, idade
gestacional , ao atendimento de fisioterapia pélvica, que tem como objetivo
o preparo do assoalho pélvico para o parto normal.
Att.
Contatos:
Cintia 999918285 / Fabiana 988162891
Londrina, de de 20 .
Encaminho a paciente
, idade
gestacional , ao atendimento de fisioterapia pélvica, que tem como objetivo
o preparo do assoalho pélvico para o parto normal.
Att.
Contatos:
Cintia 999918285 / Fabiana 988162891
Londrina, de de 20 .
Encaminho a paciente
, idade
gestacional , ao atendimento de fisioterapia pélvica, que tem como objetivo

o preparo do assoalho pélvico para o parto normal.
Att.
Contatos: Cintia 999918285 / Fabiana 988162891




APENDICE D - FOLDER DE DIVULGAGAO

Preparo do
perineo
para o

Projeto para JVOCE QUER SE PREPARAR
gestantes PARA O PARTO NORMAL?

da rede TERA SEU BEBE NA

5Ubllga MATERNIDADE MUNICIPAL?
e salide
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APENDICE D - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Grupo Estudo

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE:
“Efeitos do Epi-no no preparo para o parto vaginal e nas disfungoes do assoalho
pélvico”
Prezada Senhora:

Gostariamos de convida-la para participar da pesquisa “Efeitos do Epi-no no
preparo para o parto vaginal e nas disfun¢oes do assoalho pélvico”, a serrealizada
em no Hospital Universitario de Londrina—HU/UEL. O objetivo da pesquisa é verificar
efeito de 10 sessdes de alongamento do assoalho pélvico com um aparelho chamado
Epi-No, 6 meses apds o parto, em mulheres atendidas pela Maternidade Municipal de
Londrina

Esclarecemos que sua participacao é totalmente voluntaria, podendo a senhora:
recusar-se a participar, ou mesmo desistir a qualquer momento, sem que isto acarrete
qualquer dnus ou prejuizo a sua pessoa. Esclarecemos, também, que suas informagdes
serao utilizadas somente para os fins desta pesquisa e serdo tratadas com o mais
absoluto sigilo e confidencialidade, de modo a preservar a sua identidade.

Salientamos que durante o estudo vocé ndo sera submetida a procedimentos
elou acbes que possam te causar prejuizos fisicos e/ou psicolégicos. Esclarecemos
ainda, que a senhora n&o pagara € nem sera remunerado por sua participagao.
Garantimos, no entanto, que todas as despesas decorrentes da pesquisa serao
ressarcidas, inclusive transporte, quando devidas e decorrentes especificamente de sua
participagao na pesquisa.

O assoalho pélvico ¢ uma estrutura formada por musculos, fascias e
ligamentos que formam uma rede de sustentagdo e esta localizado no fundo da pelve
Ossea (bacia), essa rede de musculo tém grande importante na gestagcado e durante o
parto vaginal. Os beneficios esperados sdo a comprovagao da eficiéncia do efeito de 10
sessbes de alongamento de assoalho pélvico com o Epi-No com a relagdo a redugao
do tempo de periodo expulsivo (saida do bebé) do parto vaginal, intensidade e presenca
de laceragao perineal no parto e episiotomia (“pique” realizado no assoalho pélvico),
melhora da sensibilidade e forca de assoalho pélvico, menor perda urinaria e dor nas
relacdes sexuais. O aparelho Epi-NO é um dispositivo usado com o objetivo de preparar
e treinar o assoalho pélvico para o parto vaginal.

Sua participagao € muito importante e ela se daria da seguinte forma: a primeira
e Ultima sessdes irdo conter: entrevista de identificagado, aplicagdo de questionario,
exame fisico (incluindo avaliagao da forga muscular do assoalho pélvico), Questionario

sobre Incontinéncia urinaria (perda de urina), Escala Analoga Visual e questionario para



0o N O g B~ WON -

11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22

23

24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36

63

dispareunia (dor na relagdo sexual). Seguida de 10 sessdes de alongamento de
assoalho pélvico 2x por semana com duragao de + 40 minutos.

Caso a senhora tenha duvidas ou necessite de maiores esclarecimentos pode
nos contatar: Fabiana Rotondo Pedriali Macedo na Av. Ayrton Senna 830 sala 02: 43
988162891, e-mail: fapedriali@hotmail.com, ou procurar o Comité de Etica em Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos da Universidade Estadual de Londrina, situado junto ao
LABESC - Laboratério Escola, no Campus Universitario, telefone 3371-5455 ou por e-
mail: cep268@uel.br.

Este termo devera ser preenchido em duas vias de igual teor, sendo uma delas

devidamente preenchida, assinada e entregue a senhora.
Londrina, de de 20__.

Pesquisador Responsavel
RG::

(NOME POR EXTENSO DO SUJEITO

DE PESQUISA), tendo sido devidamente esclarecido sobre os procedimentos da

pesquisa, concordo em participar voluntariamente da pesquisa descrita acima.

Assinatura (ou impressao dactiloscopica):
Data:
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APENDICE E - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Grupo Controle
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE:

“Efeitos do Epi-no no preparo para o parto vaginal e nas disfungoes do assoalho
pélvico”
Prezada Senhora:

Gostariamos de convida-la para participar da pesquisa “Efeitos do Epi-no no
preparo para o parto vaginal e nas disfungées do assoalho pélvico””, a ser
realizada em no Hospital Universitario de Londrina—HU/UEL. O objetivo da pesquisa
¢ verificar efeito de 10 sessdes de alongamento do assoalho pélvico com um aparelho
chamado Epi-No, 6 meses apds o parto, em mulheres atendidas pela Maternidade
Municipal de Londrina

Esclarecemos que sua participacao é totalmente voluntaria, podendo a senhora:
recusar-se a participar, ou mesmo desistir a qualquer momento, sem que isto acarrete
qualquer dnus ou prejuizo a sua pessoa. Esclarecemos, também, que suas informagdes
serao utilizadas somente para os fins desta pesquisa e serdo tratadas com o mais
absoluto sigilo e confidencialidade, de modo a preservar a sua identidade.

Salientamos que durante o estudo vocé ndo sera submetida a procedimentos
elou acbes que possam te causar prejuizos fisicos e/ou psicolégicos. Esclarecemos
ainda, que a senhora n&o pagara € nem sera remunerado por sua participagao.
Garantimos, no entanto, que todas as despesas decorrentes da pesquisa serao
ressarcidas, inclusive transporte, quando devidas e decorrentes especificamente de sua
participagao na pesquisa.

O assoalho pélvico ¢ uma estrutura formada por musculos, fascias e
ligamentos que formam uma rede de sustentagéo e esta localizado no fundo da pelve
Ossea (bacia), essa rede de musculo tém grande importante na gestagcado e durante o
parto vaginal.

Sua participagao € muito importante e ela se daria da seguinte forma avaliagao
que ira conter: entrevista de identificagao, aplicagdo de questionario, exame fisico
(incluindo avaliagdo da forga muscular do assoalho pélvico), Questionario sobre
Incontinéncia urinaria (perda de urina), Escala Analoga Visual e questionario para
dispareunia (dor na relagao sexual).

Apos a avaliagao, se tiver alguma queixa de incontinéncia urinaria ou dispareunia
(dor na relacdo sexual) e desejar atendimento, a encaminharemos ao ambulatério de
fisioterapia da Universidade Estadual de Londrina do Hospital Universitario Regional do

Norte do Parana.
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Caso a senhora tenha duvidas ou necessite de maiores esclarecimentos pode
nos contatar: Fabiana Rotondo Pedriali Macedo na Av. Ayrton Senna 830 sala 02: 43
988162891, e-mail: fapedriali@hotmail.com ou procurar o Comité de Etica em Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos da Universidade Estadual de Londrina, situado junto ao
LABESC - Laboratério Escola, no Campus Universitario, telefone 3371-5455 ou por e-
mail: cep268@uel.br.

Este termo devera ser preenchido em duas vias de igual teor, sendo uma delas

devidamente preenchida, assinada e entregue a senhora.
Londrina, de de 20__.

Pesquisador Responsavel
RG::

(NOME POR EXTENSO DO SUJEITO

DE PESQUISA), tendo sido devidamente esclarecido sobre os procedimentos da

pesquisa, concordo em participar voluntariamente da pesquisa descrita acima.

Assinatura (ou impressao dactiloscopica):
Data:
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Obs: somente ir ao leito confirmar contato e convidar para o projeto se a puérpera

atender os critérios: 1° filho / Parto Vaginal/ maior de 18 anos)

Data:

Data do parto:

IDSUS:

Nome:

Telefone: DN:
Dispareunia pré-gestacional: Sim ( )N&ao ( )
IG no parto:

Duragéo do periodo expulsivo (min):

Perineo integro: Sim () Nao( )

Laceracdo: Grau 1 s/sutura ( ) Grau 1 c/sutura( ) Grau 2( ) Grau 3(

Episiotomia ( )

Uso de Forceps/Vacuo: Sim () Nao ( )

Apgar 1°min:___ Apgar5°min;___

Peso do RN: Tamanho do RN:

Interesse em participar do projeto: Sim () NAO ( )

Data e horario do agendamento da avaliagdo 6meses apés o parto:

Nome do responsavel pelo agendamento:

) Grau 4 (

)



©o N o a0 & WODN =

_ A A A
A WO N -~ O

-
(o)l

N NN = o
N = © © ®

NDNDNNDN
NOoO Ok~ W

N N
© 0o

WWwWwWw
WN -0

B W W W W W W
o © 00 N o o b»

67

APENDICE G - Ficha de Avaliagdo Pré-parto e Pés-parto

Data: / /

Nome:

IDSUS:

Data de nascto: Idade:
Est. Civil:

Tel (res): Tel (cel):
email:

Profissao:

ANAMNESE
Idade Gestacional (av. pré): DUM:

DPP (av. pré): Data do parto (av pos):

HG (av.pré): sangramento( ) placenta prévia( ) descolamento de placenta( ) DG( )
bebé pélvico( ) bebé cefalico( ) gestacao planejada( )

ANTECEDENTES GINECOLOGICOS

Menarca(idade):

Sexarca: Ciclos:

Cirargico:

ANTECEDENTES PESSOAIS:

HAS( ) Arritmia( ) Asma( ) DPOC( )DM( ) Depresséo( ) Infecgdo Urinaria de
repeticdo( ) Herpes Genital ativa( ) Candidiase( )

Outro:

Medicamentos em uso:

HABITOS DIARIOS

Atividade fisica na gestagéo: sim( ) ndo( )
Qual? Frequéncia:

Tabagismo: sim( ) nao( ) ex-tabagista( )

EXAME FiSICO
Altura:

Peso pré-gestacional:

Peso no final da gestagao:

Peso avaliagdo 6m pos:

MICCAO
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sob conforto( ) dor( ) ardor( ) desejo PM( ) gotejamento PM( ) urgéncia miccional( )
hesitacado( ) Incontinéncia urinaria prévia ( )

Frequéncia diurna: (x/dia) Nocturia: (x/dia)

PERDA URINARIA: Sim( ) Nao ( )

Situagdes em que a perda ocorre: tosse( ) espirro( ) risada( ) pega peso( ) contato
com agua( ) atividade fisica( )

SEXUALIDADE
Atividade Sexual: ( )ativa ( )inativa
Tinha dor na relacéo antes da gestacdo?: Sim( ) Nao( )

Dispareunia (dor no inicio, durante ou apés a penetragdo): Sim( ) Nao( )

ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)
:

0 0

Maximo
de Dor

Sem
Dor

Classifique sua dor:

Ausente (0)
Leve=dor toleravel, ndo leva a interrup¢ao da relagao sexual (1,2)
Moderada=dor intensa o suficiente para levar a interrupgao da relagéo sexual (3,4,5,6)

Severa=dor que impede a relac¢ao sexual (7,8,9,10)

ANTECEDENTES OBSTETRICOS:
G P C A

Peso concepto (kg): Altura concepto (m):

Intacto( ) Laceragdo | sem sutura( ) Laceragao | com sutura( ) Laceracgéoll( )
Episiotomia( ) Forceps( ) Vacuo( )

Duracéo periodo expulsivo:

Data provavel do parto:
EXAME FisICO

Presenca de cicatriz perineal: Sim ( ) N&o ( ) Presencga de prolapsos: Sim ()
Néo ( ) Grau: Consciéncia da contragdo perineal: Sim( )Nao ( )
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Sensibilidade Quadrantes: normal (n) hipo:( )D ( )E hiper: ( )D ( )E

Tbénus perineal: hipertonia () Normal( ) hipotonia ( ) contragdo reflexa ao toque

()

Reflexos: Ano cutaneo: presente () ausente ( ) Tosse: presente ( ) ausente ( )
Clitoriano: presente ( ) ausente () Contracao ativa perineal: ( ) sim ( ) n&o

FORCA MUSCULAR — Oxford Modificada

0 - Auséncia de resposta muscular

1- Esbogo de contragédo n&o-sustentada

2- Presenca de contracdo de pequena intensidade, mas que se

sustenta.

3 - Contragdo moderada, sentida como um aumento de pressao
intravaginal, que comprime os dedos do examinador com pequena

elevacgao cranial da parede vaginal.

4 - Contragao satisfatoria, a que aperta os dedos do examinador com

elevacao da parede vaginal em direcéo a sinfise pubica.

5 - Contragao forte, compressao firme dos dedos do examinador com

movimento positivo em direcao a sinfise pubica.

PERINEOMETRIA

Max Média Duracgao (s)

12 Contracao

22 Contracao

32 Contracao
Média

Tonus de repouso

Durante as contragdes: Utilizou Musculatura acessoéria: Nao ( ) Sim  ( )
qual?: . Fez valsalva? Sim ( ) Nao ( )
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APENDICE H - CONTROLE DE FREQUENCIA (GE)

Num de identificagao:

70

DATA

Idade

Gestacional

PA

inicial

Circunferéncia

epi-no

Observagoes

13

23

33

42

5a

63

7a

8a

ga

102
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