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RESUMO

Objetivo: Este estudo teve como objetivo avaliar a reprodutibilidade de uma técnica de mensuragao
do volume vaginal. Materiais e Métodos: A mensuragao do volume vaginal foi realizada com espéculo,
pinca Cheron, fita métrica e escova cervical em trinta e uma mulheres do ambulatério de patologia
cervical de um hospital publico terciario do Rio de Janeiro, Brasil. A partir dos didametros antero-posterior
e lateral e do comprimento do canal vaginal (em cm), foi calculado o volume vaginal (em cm3). A analise
estatistica foi realizada com o software R Statistical Software versao 3.6.2. Resultados: O coeficiente
de correlagéo intraclasse (ICC) de medigao do examinador 1 versus examinador 2 foi de 0,981 (0,960—
0,991) (p <0,001). O ICC da medicao 1 versus medicao 2 feita pelo mesmo examinador foi de 0,96
(0,93-0,98) (p <0,001). Conclusao: A técnica apresentou reprodutibilidade intra e interexaminadores.

Palavras-chave: Reprodutibilidade de Resultados; Vagina; Estenose.

ABSTRACT

Objective: his study aimed to evaluate the reproducibility of a technique for measuring vaginal volume.
Material and Methods: Measurement of vaginal volume using a speculum, Cheron tweezer, measuring
tape, and cervical brush in thirty-one women from the cervical pathology clinic of a public tertiary hospital

1 Departamento de Fisioterapia — Universidade do Estado do Rio de Janeiro.
2 Professor Associado — Universidade do Estado do Rio de Janeiro.

3 Professor Titular — Departamento de Biofisica e Biometria, Universidade do Estado do Rio de Janeiro.

*Autor Correspondente: Universidade do Estado do Rio de Janeiro.
Email: Ics1507@yahoo.com.br

Submetido em: 17.02.2021
Aceito em: 19.07.2021



in Rio de Janeiro, Brazil. From the anteroposterior and lateral diameters and vaginal canal length (in cm)
measurements, the vaginal volume (in cm?) was calculated. Statistical analysis was performed using R
Statistical Software version 3.6.2. Results: The intraclass correlation coefficient (ICC) of examiner 1
versus examiner 2 measurements was 0.981 (0.960-0.991) (p<0.001). The ICC of measurement 1
versus measurement 2 made by the same examiner was 0.96 (0.93-0.98) (p<0.001). Conclusion: The
technique showed inter-rater and intra-rater reproducibility.

Keywords: Reproducibility of Results; Vagina; Stenosis.

INTRODUGAO

Areprodutibilidade é a condigdo minima necessaria para que as informagdes tenham credibilidade
e possam contribuir para o diagndéstico e planejamento terapéutico nas diferentes intervencgdes’.
Considerando dados quantitativos, existem poucas informagdes do tamanho normal, forma e geometria
da vagina e de suas variagcbes em comparacao com os dados de outras partes do corpo. Esses
parametros podem afetar o desempenho e os objetivos de cirurgias reconstrutivas do assoalho pélvico,
dispositivos e medicamentos intravaginais além do acompanhamento de mulheres em tratamento de
estenose vaginal. Assim, determinar variagdes na forma e/ou dimensées vaginais e o quanto diferem
dos valores normais seria de grande utilidade, principalmente em condicbes que possam afetar os
tecidos vaginais, como nos tratamentos oncolégicos?.

Opadraoatualdetratamento paraocarcinomacervicallocalmente avangcado é aquimiorradioterapia
primaria. O controle local, a sobrevida livre de doenga e a sobrevida geral melhoram com a adigao de
braquiterapia. Essa técnica permite a administracdo de altas doses de radiagao diretamente no tumor,
distribuindo melhor a dose terapéutica da radiagdo®. No entanto, esses beneficios sdo acompanhados
de efeitos adversos, como estenose vaginal, que podem afetar a qualidade de vida*®.

Varios métodos tém sido descritos na tentativa de avaliar a estenose vaginal apds a radioterapia,
mas falta padronizagédo metodolégica. Esses fatores tornam questionavel a analise da incidéncia dessa
condigdo, variando na literatura entre 1,2% a 88%. Além disso, impedem também uma agé&o preventiva
dos profissionais de saude®.

O objetivo deste estudo foi avaliar a reprodutibilidade de uma técnica de mensuragéo do volume
vaginal. Os questionamentos da pesquisa eram se essa técnica seria reprodutivel entre diferentes
examinadores e se seria possivel obter medidas de volume vaginal semelhantes na mesma mulher em
diferentes avaliagdes pelo mesmo examinador.

MATERIAIS E METODOS
Populagao amostral

Neste estudo piloto, o volume vaginal foi medido em uma populagéo relativamente saudavel para
garantir a ndo variagéo no volume ao longo do tempo que pudesse afetar a avaliagao intra-examinador.
A amostra foi selecionada por conveniéncia. A determinacdo do tamanho amostral foi baseada nas
recomendacgdes de Moore et al. De, pelo menos, 12 participantes para estudos piloto com foco principal
na estimativa de valores médios e variabilidade para o planejamento de estudos subsequentes maiores’.

Trinta e seis pacientes atendidas no ambulatério de patologia cervical do Hospital Universitario
Pedro Ernesto, Rio de Janeiro, Brasil, foram convidadas a participar deste estudo e foram avaliadas por
dois examinadores. Cinco pacientes ndo retornaram a consulta marcada nao sendo possivel identificar
o motivo do ndo comparecimento e, por esse motivo, foram excluidas do estudo, sendo 31 pacientes
reavaliadas. Foram realizadas novas medidas pelo examinador sénior. Todas as pacientes assinaram
o termo de consentimento livre e esclarecido. Todos os métodos foram realizados de acordo com as
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diretrizes e regulamentos relevantes, tais como, utilizagcao de luvas estéreis e materiais descartaveis de
uso individual (espéculo, pingas de Cheron e escova endocervical).

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa do Hospital Universitario Pedro Ernesto
via Plataforma Brasil (CAAE n°® 87588818.3.0000.5259) antes do seu inicio, através do parecer nimero
2.612.092.

Os critérios de inclusdo foram: mulheres maiores de 18 anos, atendidas no ambulatério de
patologia do trato genital inferior submetidas a exame ginecoldgico, com nova consulta programada
para o periodo maximo de 4 meses.

Os critérios de exclusao foram: gravidez atual; histerectomizada; distopias genitais estagios Il, 11|
e IV pela classificagado Pelvic Organ Prolapse Quantification (POP-Q) e presencga de lesdes vegetantes
em vagina e colo uterino e nao retorno a segunda consulta.

As variaveis sociodemograficas avaliadas nessa populagao foram: idade, escolaridade, etnia. O
estado de saude incluiu: indice de massa corporal — IMC (kg/m?), nUmero de gestagdes, paridade, tipo
de parto e frequéncia de relagbes sexuais (tabela 1).

Tabela 1. Caracteristicas sociodemograficas e clinicas.

Caracteristicas N %
Idade
20-35 13 41.9
36-50 10 32.2
>51 8 25.8
Escolaridade
Ensino fundamental | 9 29.0
Ensino fundamental I 11 35.5
Ensino médio 9 29.0
Ensino superior 2 6.4
Etnia
Preta 4 12.9
Branca 19 61.3
Parda 8 25.8
IMC
<18,5 1 3.2
18,5-24,9 9 29.0
25.0 -29.9 13 41.9
=30 8 25.8
Numero de gestacoes
0 2 6.4
1-2 13 41.9
3-4 12 38.7
25 4 12.9
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Caracteristicas N %
Paridade
0 2 6.4
1-4 27 87.0
25 2 6.4
Tipo de parto
Vaginal somente 15 51.7
Cesariana somente 6 20.6
Ambos 8 27.5
Frequéncia das relagoées sexuais
Semanal 16 51.6
Quinzenal 5 16.1
Mensal 3 9.6
Sem atividade sexual 1- 5 anos 5 16.1
Sem atividade sexual >5 anos 2 6.4

IMC - indice de massa corporal.

Metodologia de afericao do volume vaginal

As participantes foram submetidas a dois exames ginecoldgicos e as medidas foram obtidas com
um espéculo descartavel (Vagispec, Sdo Paulo, Brasil) fabricado em poliestireno; uma pinga Cheron
descartavel de 245 mm de poliestireno composta por 02 hastes com 04 niveis de travamento (Vagispec,
Sao Paulo, Brasil); e escova endocervical com haste plastica cilindrica de 16 cm (Kolplast, Sdo Paulo,
Brasil). Os examinadores foram previamente treinados sobre o procedimento, por meio do ajuste das
ferramentas, da realizacdo das medicbes em manequim e inicio da coleta de dados. Os pacientes
foram avaliados em duas consultas consecutivas (consultas 1 e 2). As medidas na consulta 1 foram
realizadas por dois examinadores diferentes. As medidas foram registradas separadamente, sem o
conhecimento do outro examinador. Uma segunda avaliagédo (consulta 2) foi realizada pelo examinador
sénior para comparar os dados com os registros da consulta 1, com intervalo médio de 8,9 + 1,36
semanas entre elas.

As medidas foram realizadas e o volume vaginal foi calculado considerando a anatomia vaginal
representada por um retangulo tridimensional, pois, embora ndo seja um retrato fiel da forma da vagina,
possibilita refletir estreitamento e/ou encurtamento, que afetariam a fungdo vaginal. Cada paciente foi
colocada em posigao de litotomia. Apds a insergao, o espéculo foi aberto até a primeira sensacgéo de
desconforto relatada pelo paciente. O didmetro antero-posterior foi medido inserindo-se e abrindo-se
a pinga no plano sagital (linha média), orientada pela diregédo do anus. O didmetro lateral foi obtido
pela abertura da pinga no plano transverso apoiada no segmento posterior do espéculo. (Figura 1A
e B) A distancia entre as hastes de travamento ponta a ponta (A e B) foi medida em milimetros; apds
a retirada, foi feita a correspondente medida da abertura da base da pinga (C-D) em suas porgdes
externas (Figura 2).
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Figura 1. A. Medida da dimensao antero-posterior abrindo a pinga no plano sagital (linha média), orientada de
acordo com a diregao do anus. B. Medida da dimenséo lateral abrindo a pinga no plano transversal, apoiada no
retalho posterior do espéculo.

Figura 2. Distancia entre as hastes de travamento ponta a ponta, medida em milimetros (A e B), e a distancia
correspondente da base da pinga em suas por¢des externas (C e D).

Para reduzir a interferéncia de uma medicao dupla diferente entre examinadores, uma tabela
de referéncia foi criada para correspondéncia de distancias entre a haste de travamento e a ponta da
pinga Cheron. Assim, apenas a medida realizada diretamente no paciente (distancia C-D) foi registrada
para o calculo da reprodutibilidade. Os examinadores mediram a distancia das hastes de travamento
e consultaram o valor correspondente a ponta na tabela. Usando o cabo da escova endocervical, o
comprimento vaginal total foi medido desde o fornice posterior esquerdo até a jungdo mucocutanea
da parede vaginal inferior esquerda marcando o cabo de escova com uma caneta permanente,
removendo-o da vagina e medindo a distancia da extremidade a marca. O volume vaginal foi obtido
em cm? pelo calculo do produto desses trés parametros (didmetro AP, didmetro lateral e comprimento).
Nao houve financiamento para este estudo e os pacientes nao foram envolvidos no desenvolvimento
da pesquisa.

Analise de dados

A analise estatistica foi realizada com o R Statistical Software versédo 3.6.2. (R Foundation for
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Statistical Computing, Viena, Austria). Foram determinadas as médias dos volumes vaginais medidos
por diferentes examinadores e pelo mesmo examinador em momentos diferentes. O teste D’Agostino
& Pearson foi usado para avaliar a normalidade dos dados, e o coeficiente de correlacao intraclasse
(ICC) foi usado para avaliar a variabilidade inter e intra-examinador. Os graficos de Bland-Altman foram
feitos para definir os intervalos dos acordos. A regresséo linear foi realizada para avaliar a correlagéo
entre o volume vaginal e a cor da pele, paridade, IMC e frequéncia sexual. Valores de p <0,05 foram
considerados estatisticamente significativos.

RESULTADOS

Trinta e seis pacientes foram incluidos no estudo. Destes, 31 retornaram a segunda consulta. A
média e o desvio-padrao de idade das participantes foram de 41,7+ 10,4.

O teste D’Agostino & Pearson mostrou uma distribuicdo normal dos dados. Em nossos achados,
nao houve correlagao entre volume vaginal, cor da pele, IMC, paridade ou frequéncia sexual.

Nosso estudo mostrou variagdo no volume vaginal entre as diferentes mulheres (35,5-259,89cm?),
mas pouca variagdo no volume medido na mesma mulher em diferentes periodos e por diferentes
examinadores. (Tabela 1)

Tabela 1. Resultados do volume vaginal obtidos na primeira e segunda medi¢ées do examinador 1 e a medigcao
do examinador 2

Exame 1 Exame 2
Examinador 1(cm3) Examinador 2 (cm?) Examinador 1 (cm?)

Paciente 1 106,27 109,06 103,32
Paciente 2 97,34 94,24 95
Paciente 3 39,76 35,50 36
Paciente 4 139,10 136,08 142,41
Paciente 5 100,98 100,13 88
Paciente 6 59,25 53,36 53,36
Paciente 7 83,52 88,040 77,25
Paciente 8 121,68 104,97 113,88
Paciente 9 112,20 142,80 131,2
Paciente 10 191,18 216,48 191,52
Paciente 11 159,96 163,68 156,24
Paciente 12 187,92 186,66 178,2
Paciente 13 96,57 103,66 99,2
Paciente 14 133,12 131,04 130,03
Paciente 15 94,90 91,80 87
Paciente 16 94,39 85,53 92,82
Paciente 17 114,24 107,30 117
Paciente 18 173,88 165,60 163,4
Paciente 19 77,70 75,60 81,9
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Exame 1 Exame 2
Examinador 1(cm3) Examinador 2 (cm?) Examinador 1 (cm?)

Paciente 20 61,56 69,19 58,59
Paciente 21 95,24 70,12 91,87
Paciente 22 259,89 255,00 247
Paciente 23 139,11 125,46 124,39
Paciente 24 106,08 101,68 165,24
Paciente 25 127,75 127,92 121
Paciente 26 74,75 79,66 81,12
Paciente 27 212,28 208,74 238,42
Paciente 28 40,22 42,56 58,8
Paciente 29 97,41 99,45 101,08
Paciente 30 40,23 42 56 56
Paciente 31 132,30 136,08 124

A média e o desvio-padrao dos volumes vaginais pelo examinador q foram de 115,19+51,12 e do
examinador 2 foram de 114,51+52,28 durante o primeiro exame. A média e o desvio-padrao do volume
vaginal do examinador 1 no segundo exame foram de 116,29+50,85

As diferencas de medidas nos parametros individuais entre os examinadores (didmetro lateral,
didmetro antero-posterior e comprimento vaginal) por possiveis maiores ou menores aberturas do
espéculo foram compensadas em aumentos ou diminuigcdes das outras medidas e nao refletiram
diferenca no volume final. Nosso estudo mostrou que a técnica de medida de volume utilizada apresentou
reprodutibilidade inter e intraexaminadores, mesmo com variagao no intervalo entre as consultas.

O ICC (IC 95%) de medicao do examinador 1 versus examinador 2 foi de 0,981 (0,960-0,991) (p
<0,001). O ICC da medigao 1 versus medigao 2 feita pelo mesmo examinador foi de 0,96 (0,93-0,98)
(p <0,001). Verificou-se que ha concordancia significativa, demonstrando a reprodutibilidade intra e
interexaminador da técnica.

Observou-se que os graficos de Bland-Altman apresentaram poucos pontos fora dos limites de
concordancia, expressando boa concordancia inter e intraexaminadores. Além disso, foi observada
uma distribuigdo aleatéria das diferencas sobre os valores médios, ou seja, auséncia de comportamento
sistematico (Figuras 3 e 4).

Figura 3. Graficos de Bland-Altman para a variabilidade de volume vaginal entre avaliadores (interpessoal)
mostrando uma correlagao estatisticamente significativa (p<0,001). Média das inclina¢des no eixo x em cm3 e a
diferenga entre as inclinagdes no eixo y em cm?®.
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Figura 4. Graficos de Bland-Altman para a variabilidade intrapessoal de volume vaginas mostrando uma correlagéo
estatisticamente significativa (p<0,001). Média das inclinagdes no eixo x em cm? e a diferenca entre inclinacdes
no eixo y em cmd.
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DISCUSSAO

Existem dados quantitativos limitados sobre o tamanho, forma e geometria normais da vagina
e suas variagdes em comparagao com os dados disponiveis para outras partes do corpo. Esses
fatores podem afetar a conduta e os objetivos dos cuidados de saude da mulher. Portanto, torna-se util
discernir variagdes nas dimensdes vaginais, bem como quando elas diferem do normal?. A literatura
descreve a vagina como um tubo fibromuscular colapsado. O lumen vaginal € um espaco com paredes
muito flexiveis; sua forma geral e alongamento do canal sao influenciados pela elasticidade da parede
vaginal e sua relagdo com outros 6rgaos pélvicos®. Alteragdes na forma e no volume do canal vaginal
podem ocorrer como resultado do tratamento clinico para cancer. Em mulheres com céncer cervical
localmente avangado, a combinag¢éo de radioterapia, quimioterapia e braquiterapia resulta em melhores
taxas de sobrevida global e redugdo nas taxas de recorréncia local e metastase a disténcia, mas essa
combinacdo pode causar eventos adversos de dificil reversdo, sendo um deles a estenose vaginal®.

A estenose vaginal pode ser induzida por radiagdo ionizante, que afeta a mucosa vaginal,
tecidos conjuntivos e pequenos vasos sanguineos, levando ao desnudamento do epitélio e diminuigao
do suprimento sanguineo com subsequente hipdxia. A atrofia do tecido leva a diminuigao da espessura
da mucosa vaginal, falta de lubrificagao e aumento da produgao de colageno e tecido fibroso, causando
adesao e formacao de fibrose e encurtando o canal vaginal. Essas alteragdes podem predispor a
paciente a estenose vaginal e disfungdo sexual, prejudicar os exames ginecoldgicos e interferir na
qualidade de vida3510,

Poucos estudos fornecem medidas objetivas do volume vaginal. Na pratica clinica e em projetos
de pesquisa, a estenose vaginal é geralmente avaliada por meio de escalas subjetivas. Alguns estudos
relatam medidas objetivas do canal vaginal, principalmente de seu comprimento, mas desconsideram
outros didmetros, o que ndo permite a deteccdo de possivel estreitamento do canal vaginal. Assim,
existem consideraveis inconsisténcias nos métodos utilizados para avaliar esse efeito adverso®'-14,

A estenose vaginal tem sido freqlentemente diagnosticada por parametros subjetivos. Nao
se observa padronizacdo dos métodos de avaliagdo para estenose vaginal e consisténcia no rigor
metodoldgico nos estudos®. Schover et al. (2014) classificaram a estenose como leve ou grave e Nunns
et al. (2000) consideraram a presenga de estenose vaginal como a incapacidade de introduzir dois
dedos no canal vaginal. Bahng et al. (2012) e Gondi et al. (2012) utilizaram a classificagdo dos Critérios
de Terminologia Comum para Eventos Adversos (CTCAE), que classifica a estenose vaginal em graus
usando parametros como encurtamento que interfere no exame fisico, atividade sexual ou uso de
tampdes'®18,
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Alguns estudos usaram modelos para visualizar a vagina em trés dimensdes e comparar a forma,
as dimensdes e o contato superficial da vagina em varias populagdes étnicas. No entanto, essa técnica
nao parece facilmente aplicavel a rotina diaria, e a distensao vaginal anormal foi um fator limitante.
Diferengas entre as formas e dimensdes vaginais em mulheres afro-americanas, brancas e hispanicas
sao sugeridas'®2!. A ressonancia magnética foi usada para mostrar diferengas nas dimensdes vaginais
em periodos de tempo de mulheres. O exame demonstrou baixa variabilidade intraexaminador, sugerindo
gue a anatomia ndo muda substancialmente em curtos periodos. Estes resultados se assemelham aos
encontrados em nosso estudo, porém a RMN é uma técnica de alto custo®.

Em relagdo ao tratamento da estenose vaginal, varios estudos recomendam o uso regular de
dilatadores vaginais a fim de prevenir ou minimizar essa condigéo. Afalta de uso consistente do dilatador
€ um preditor de estenose'’?223, No entanto, a adesao ao seu uso costuma ser baixa e o feedback de
acompanhamento parece ser um facilitador de ades&o. Brand et al. (2012) descreveram a falta de
percepcdo de melhora com o uso dos dilatadores como um dos motivos para a ndo ades&o. Dessa
forma, um método objetivo de acompanhamento, que pudesse evidenciar melhora das dimensobes
vaginais, poderia facilitar a adesao ao tratamento?®:.

Este método pode ser util para identificar perdas de volume que possam levar a dispareunia
e/ou dificuldade na realizagdo de exames ginecolégicos, bem como auxiliar no desenvolvimento de
tratamentos adequados para disfungdo sexual, especialmente em paises em desenvolvimento, onde
0s recursos materiais sao frequentemente escassos. Entretanto, sugerimos que os examinadores que
pretendam utiliza-la, fagam uma avaliagao intraexaminador prévia, para que seja possivel verificarem
sua propria reprodutibilidade.

As principais limitagcdes do estudo sdo a necessidade de treinamento prévio a fim de melhorar
a precisdo das medidas, o que pode levar a resultados divergentes e o viés de memdéria que poderia
ocorrer nas avaliagdes intrapessoais, o que é bastante improvavel pelo numero de pacientes.

CONCLUSAO

A técnica mostrou boa reprodutibilidade intra e interexaminador e permite diagnosticar
objetivamente a perda de volume vaginal, que pode contribuir para melhorar o desempenho no
acompanhamento de mulheres em tratamento para estenose vaginal.
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