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Resumo

Introducdo: A observag¢do de que muitos dos diagnodsticos obtidos para lesdes intrauterinas
pelo ultrassom transvaginal ndo s3o concordantes com os resultados obtidos pela
histeroscopia, trouxe a necessidade de avaliar a acurécia desse importante método diagndstico

em nosso meio.

Objetivo: Avaliar a acurdcia do ultrassom transvaginal para diagndstico de lesdes

intrauterinas, tendo a histeroscopia como padrao referéncia.

Metodologia: Foi realizado um estudo observacional prospectivo em um grupo de 307
pacientes, das 388 encaminhadas ao servigo de histeroscopia do Hospital das Clinicas da
Universidade Federal de Minas Gerais, no periodo de abril de 2017 a setembro de 2018. As
pacientes selecionadas para o estudo foram aquelas submetidas a exame histeroscopico na
instituicdo e que possuiam exame ultrassonografico transvaginal prévio para comparacao dos
resultados. Os exames de histeroscopia foram realizados por duas médicas com experiéncia
em histeroscopia, usando a mesma técnica € 0 mesmo instrumental. Os exames de ultrassom
transvaginal vieram de diversas fontes, publicas ou privadas, exatamente como ocorre no
cotidiano da assisténcia a saude em nosso meio. Foram avaliados sensibilidade, especificidade
e acuracia do ultrassom transvaginal em comparagdo aos resultados da histeroscopia, além da
concordancia entre os dois exames para polipo, mioma, espessamento endometrial, atrofia
endometrial e alteracdes anatdmicas intracavitarias, grupo denominado em nosso estudo por

“outros achados”.

Resultados: As pacientes incluidas no estudo totalizaram 307 mulheres, com idade média de
56,55 anos (£ 12,3 anos). Os resultados para polipo endometrial foram: sensibilidade 39.8%,
especificidade 72,7% e acuracia de 52,8%. A concordancia entre os dois exames foi fraca,
com indice kappa 0,11 e p=0,025. Para mioma, obtivemos sensibilidade 46,7%,
especificidade 95,0% e acuracia de 87,9%. A concordancia foi moderada com indice kappa
0,46 e p <0,001. Para espessamento endometrial a sensibilidade foi 68,7%, especificidade de
41,7% e acuracia de 47,6%. Nao houve concordancia entre os dois exames, com indice kappa
de 0,06 e p =0,126. Para atrofia encontramos sensibilidade de 6,7%, especificidade de 99,3%
e acuracia de 90,2%. A concordancia entre os exames foi fraca, com indice kappa 0,10 e

p=0,006. Para “outros achados”, a sensibilidade foi 15,6%, especificidade de 99,6% e



acuracia de 87,3%. A concordancia entre os resultados foi leve com indice kappa 0,23 e p <

0,001.

Conclusdao: O presente estudo demonstrou que hd concordancia fraca a leve entre os
resultados diagnosticos de ultrassom transvaginal e histeroscopia para as lesdes polipo e
“outros achados, concordancia fraca para atrofia endometrial, concordancia moderada para
mioma e que ndo ha concordancia entre os dois exames para diagndstico de espessamento

endometrial.

Palavras-chave: Histeroscopia. Diagndstico. Lesdes intrauterinas. Ultrassom-transvaginal.



Abstract

Comparison between ultrasound and hysteroscopy findings for intrauterine lesions

Objective: Evaluate transvaginal accuracy for intra cavitary diagnosis, based on hysteroscopic

findings, as a gold standard method.

Methods: This is an observational prospective study in 307 women from 388 patients
evaluated in the hysteroscopy diagnostics service in Hospital das Clinicas da Universidade
Federal de Minas Gerais, a quaternary health care center in Brazil. The 307 women selected
to participate in this study have been evaluated in the quaternary hospital by an hysteroscopic
exam accomplished by two doctors who have experience in office hysteroscopy, using the
same method and material for examination. All those patients brought a transvaginal
ultrasound, previously done in a public or complementary heath care, exactly like it happens
in our routine women health care in most places in Brazil. We evaluated sensibility,
specificity and accuracy for the results obtained from transvaginal ultrasound in comparison
with the diagnosis obtained from hysteroscopy. We even evaluate the agreement between the
diagnosis from the two exams for polyps, myoma, endometrial high thickness, atrophy and

“other findings “, a group formed by anatomic lesions inside the uterus.

Results: Our study evaluated a total of 307 women, aged 56,55 years (£ 12,3 years). The
results for polyp were: sensitivity 39.8%, specificity 72.7% and accuracy of 52.8%. A
concordance between the two tests was poor, with a kappa index 0.11 and p = 0.025. For
myoma, we obtained sensitivity 46.7%, specificity 95.0% and accuracy of 87.9%. The
agreement was moderate with respect to kappa 0.46 and p <0.001. For stunning endometrial
thickening, sensitivity was 68.7%, 41.7% specificity and accuracy of 47.6%. There was no
agreement between the two exams, as p= 0.126, with a kappa index of 0.06. For atrophy we
found sensitivity of 6.7%, specificity of 99.3% and accuracy of 90.2%. The agreement
between the tests was weak, with a kappa index 0.10 and p = 0.006. For "other findings",
sensitivity was 15.6%, specificity was 99.6% and accuracy was 87.3%. The concordance

between the results was mild with a 0.23 kappa index and p <0.001.

Conclusion: The present study demonstrated that there is weak to light concordance between

the diagnostic results of transvaginal ultrasound and hysteroscopy for polyp and "other



findings”, poor agreement for endometrial atrophy, moderate concordance for myoma, and

that there is no agreement between the two tests for diagnosis of endometrial thickening.

Key- words: Hysteroscopy. Diagnosis. Transvaginal ultrasound. Intra-uterine disease.
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1- Introducio

Desde o inicio dos tempos, 0 homem aprendeu a se servir de instrumental para atender as suas
necessidades. Na area da saude, ndo foi diferente. A necessidade de avaliar o corpo humano
onde “os olhos ndo podiam ver”, levou os primeiros médicos a procurarem mecanismos que
permitissem a avaliacdo do interior do corpo humano. “Ver” sempre foi uma necessidade e a
imagem bem construida ¢ uma obra de arte e uma arma poderosa para a avaliagdo médica

(Crispi et al., 2012).

Os mais antigos relatos de uma endoscopia provém da Escola de Kos, liderada por Hipdcrates
IT nos anos 460/375 a.C. Na mesma época, 500 a.C., Talmud da Babilonia descreveu o
Siphopherot. Os instrumentos, naquela época, eram introduzidos nos orificios naturais do
corpo para facilitar a observa¢do. Nada mais eram que espéculos, porém foram o primeiro
passo a agucar a necessidade de se desenvolverem técnicas para melhorar a observagdo

(Crispi et al., 2012).

Bem mais adiante, no século XVI, Tulio Cesare Aranzi desenvolveu o primeiro foco de luz
direcionado aos orificios. A luz natural de um orificio na janela atravessava um frasco com
agua e, os raios refratados, iluminavam o interior dos orificios aos quais eram direcionados.
No século XVIII, Arnaud, ginecologo alemdo, construiu a primeira ldmpada e aprimorou um
pouco mais a observacao iluminada dos orificios. Em 1878, Nietze, juntamente com Renicke,
acoplaram a extremidade distal do endoscdpio uma al¢a de platina conectada a uma bateria. A
incandescéncia do material iluminou o interior da bexiga e foi considerada a primeira fonte de

luz alimentada por energia elétrica (Crispi ef al., 2012).

A cada novo invento, mais dados eram colhidos dos novos exames realizados e maior era a
necessidade de aprimoramento do material utilizado para os diagnodsticos apurados. Dessa
forma, os espéculos iluminados a luz natural foram cedendo espaco para maquinario cada vez
mais desenvolvido, com fontes de luz que ndo causavam dano a tecidos adjacentes e
permitiam a iluminagdo suficientemente clara para adequada avaliacdo e diagnostico. Foi
assim que, dos experimentos de Desormeaux com o endoscopio no interior da bexiga em
1865, nasceu a histeroscopia. Com o endoscopio de Desormeaux, em 1869, Pantaleoni

realizou a primeira histeroscopia (Crispi et al., 2012).
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Desde entdo, os endoscopios ficaram cada vez menores. Com tecnologia oOtica e de
iluminacdo modernos, eles permitem a avaliagdo intrauterina em regime ambulatorial, sem
anestesia, com minimo desconforto e maxima qualidade diagnostica, quando operados por

maos e olhos bem treinados (Bettocchi et al., 2004; De Godoy Borges et al., 2015)

Posteriormente ao desenvolvimento da histeroscopia, mas com o mesmo objetivo de melhorar
a observacdo e os diagnosticos, surgiu o ultrassom. De 1877 até a Segunda Guerra Mundial
(1939 - 1945), o conceito de “som” e a descoberta que suas frequéncias poderiam produzir
imagens, foram aperfeicoados. O ultrassom foi utilizado pela primeira vez em medicina em
1940 por Karl Theodore, em neuropsiquiatria. Em 1957 o ultrassom era um método pouco
pratico e de baixa qualidade, quando os pacientes tinham que ficar submersos e imdveis
dentro de uma banheira com 4gua para a realizagdo do exame. Nessa mesma década foi
desenvolvido o uso de gel para melhorar a superficie de contato entre pele e transdutor, em
substituicdo a agua, e o exame deu um salto em qualidade e factibilidade. Em 1966 foi
desenvolvido o Doppler pulsado e, posteriormente o Doppler colorido e a digitalizagdo
Duplex. Em 1990, outro salto na histdria do ultrassom: as imagens em 3D e 4D, com imensa
qualidade diagndstica. O ultrassom ¢ um exame amplamente difundido, de facil execugdo,
que causa minimo desconforto ao paciente e que apresenta um desenvolvimento tecnoldgico

vertiginoso, trazendo grandes beneficios na area médica (Santos et al., 2012).

Todos esses avancos em tecnologia causam grande impacto também na saude da mulher. Em
ginecologia, as queixas mais comuns envolvem os 6rgdos pélvicos, em especial, o Utero
(Zinna et al., 2015). Sangramento irregular, infertilidade, c6licas no andar inferior do abdome
sdo queixas que habitualmente levam a necessidade de uma avaliagdo com propedéutica
complementar ao exame fisico e anamnese (Wanderley et al., 2016), dessa forma, métodos
propedéuticos cada vez mais especializados vdo sendo empregados na tentativa do
diagnodstico de acerto.

A disposicio do médico assistente existe uma gama de exames com as mais diversas
caracteristicas e qualidade cada vez mais precisa para aplicacdo na avaliacdo da cavidade
uterina: ultrassom transvaginal, de menor custo, maior disponibilidade e minimo desconforto,
ultrassons 3D e 4D, histerossonografia, tomografia computadorizada, ressonancia magnética e
histeroscopia, considerada o padrdo ouro para avaliacdo intracavitaria (Bettocchi et al., 2004;

De Godoy Borges et al., 2015).
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Dentre todos os exames disponiveis para a avaliagdo da cavidade uterina, o ultrassom
transvaginal 2D é o método mais amplamente difundido. E de facil execugio, pouco invasivo,
baixo custo e de mais facil acesso a populagdo geral (ACOG Committee Opinion No. 734:
The Role of Transvaginal Ultrasonography in Evaluating the Endometrium of Women With
Postmenopausal Bleeding, 2018). Porém, estudos anteriores demonstraram que o ultrassom
ndo deve ser o Unico método de avaliagc@o intracavitdria por, muitas vezes, nao ser capaz de
diferenciar as lesdes de possivel diagnostico nessa localizacdo. Em 2015, Borges et al.
concluiram que o ultrassom ndo foi acurado no diagnostico de pdlipos endometriais nas
mulheres em pds menopausa. Com 281 pacientes na pds menopausa avaliadas, o ultrassom
apresentou uma acuracia de apenas 75,4%, comparado com resultado anatomo-patoldgico,

enquanto a histeroscopia apresentou acuracia de 91,8% (De Godoy Borges et al., 2015).

Ao compararem a acuracia do ultrassom transvaginal com a histerossonografia e histeroscopia
no sangramento pos menopausa, Bingol e al. em 2011, utilizaram o resultado anatomo-
patologico como padrdo ouro e concluiram que a histerossonografia tem acuracia semelhante
a histeroscopia, e que ambas sdo superiores ao ultrassom transvaginal. Em uma visdo geral
dos resultados obtidos para hiperplasia endometrial, polipos endometriais, miomas
submucosos, atrofia endometrial e cancer de endométrio, o ultrassom apresentou sensibilidade
de 70%, especificidade de 50%, valor preditivo positivo (VPP) de 80,9% e valor preditivo
negativo de 35,4%. Os valores para histerossonografia foram 89,6%, 77,3%, 95,3% e 58,3%,
respectivamente, semelhantes, porém ainda inferiores, aos resultados da histeroscopia: 92,3%
de sensibilidade, 80,7% de especificidade, 96,2% de VPP e 65,3% de VPN (Bingol et al.,
2011). Capmas et al., em 2015, também estudaram a baixa correlacdo entre os diagndsticos
obtidos pela ultrassonografia transvaginal e pela histeroscopia. Avaliaram 470 mulheres na
p6s menopausa e observaram que a correlacdo entre os achados de ultrassom transvaginal e
histeroscopia para espessamento endometrial, pdlipos e miomas era de 65,6%. A baixa
correlacdo encontrada levou a conclusdo de que o ultrassom ndo poderia ser a Unica forma de

avaliagdo endometrial na p6s menopausa (Capmas et al., 2015).

Um estudo realizado na Universidade de Campinas em 2009 j& havia demonstrado a baixa
acuracia do ultrassom transvaginal em comparag@o a histeroscopia. Nesse estudo, Yela ef al.
avaliaram 243 mulheres menopausadas para o diagndstico de espessamento endometrial,

po6lipo e mioma. Obtiveram como resultado uma acuracia de 53,7% para o ultrassom
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transvaginal e de 88,7% para a histeroscopia, concluindo que a histeroscopia apresenta maior
acurdcia na avaliacdo das doencgas endometriais que o ultrassom transvaginal (Yela et al.,

2009).

Em 2016, outro estudo brasileiro, esse desenvolvido no Hospital Universitario de Brasilia,
estudou 134 mulheres submetidas a histeroscopia. As pacientes foram avaliadas para polipo,
mioma e hiperplasia, comparando os resultados de ultrassom transvaginal e histeroscopia. Os
resultados obtidos foram de 65,9% de acuracia do ultrassom transvaginal para pdlipos, 78,1%
para mioma e 63,2% para hiperplasia endometrial, contra uma acuracia de 92,2% para polipo,
94,7% para mioma e 90,1% para hiperplasia, obtidos pela histeroscopia. A conclusdo foi de
que o ultrassom tem importante papel como avaliacdo inicial da cavidade uterina, como
rastreio, mas deve ser complementado sempre que necessario, com a histeroscopia

(Wanderley et al., 2016).

A histeroscopia ¢ um exame invasivo, apesar de as técnicas atuais permitirem sua realizacdo a
nivel ambulatorial com minimo desconforto e sem a necessidade de anestesia (Bettocchi et
al., 2004; Mairos e Di Martino, 2016), e requer mais treinamento e equipamentos de maior
custo para sua realizagdo, em comparagdo ao ultrassom transvaginal. No entanto, estudos
anteriores ja demonstraram seu valor, ¢ 0 método de escolha para avaliacdo intracavitaria por
permitir uma avaliacdo sob visdo direta da cavidade uterina (Bettocchi et al., 2004). A
acurdcia da histeroscopia visual na avaliacdo intracavitaria para lesdes benignas ja foi
comprovada por Loverro et al. desde 1999 (Loverro et al., 1999). Posteriormente, em 2011,
Bingol et al. demonstraram concordancia de 100% entre o diagnostico pela histeroscopia e

bidpsia para pdlipos e hiperplasia endometrial (Bingol et al., 2011).

A opcao pela avaliacdo do ultrassom transvaginal 2D foi pelo fato de ser o exame mais
amplamente difundido em nosso meio para avaliagdo pélvica ginecologica. E, conforme
citamos anteriormente, exame de baixo custo, pouco invasivo, de mais facil acesso a
populagdo em geral. Optamos também por ndo controlar as fontes executoras do exame, para
podermos observar a realidade dos resultados obtidos pela nossa populagcdo com os exames de
ultrassom transvaginal 2D. Por outro lado, a opgdo pela comparacdo dos resultados ser feita
com os resultados obtidos pela histeroscopia foi, em primeiro lugar, por ser atualmente o
padrdo ouro para avaliacdo de cavidade endometrial. Depois, pela facilidade de execugdo do

exame em nosso hospital, controlando as condigdes de realizagdo do mesmo, com o propdsito
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de diminuir o viés de examinador. As histeroscopias foram restritamente executadas por
duas médicas experientes, usando o mesmo material, sob as mesmas condi¢des de realizagdo

do exame e com mesma técnica.

1.1 — Lesoes uterinas intracavitarias

Os polipos endometriais sdo lesdes de mucosa, benignos, de tecido endometrial coberto por
epitélio e de contetido varidavel de glandulas, estroma e vasos sanguineos. Podem acometer as
mulheres em menacme como também na pds menopausa. A maior queixa relacionada aos
polipos é de sangramento, seja aumentado, irregular ou na pds menopausa, mas podem estar
relacionados também a infertilidade. Por serem muitas vezes assintomaticos, a incidéncia real
dos polipos endometriais ¢ desconhecida, mas estudos anteriores estimam uma prevaléncia
em torno de 20 a 55% na populacdo feminina (Dewaay et al., 2002; Ben-Arie et al., 2004). A
imagem classica do pdlipo ao ultrassom ¢ de estrutura ecogénica sélida, com limites
definidos, deformando a cavidade uterina e o eco endometrial. Entretanto, na pratica diaria, o
achado mais frequente ¢ a presenca de espessamento localizado da imagem endometrial e, na
p6s menopausa, imagem de formagdo solida preenchendo totalmente a cavidade uterina com
diminutas formagdes cisticas de permeio (Mencaglia ¢ Albuquerque Neto, 2004). A
histeroscopia, os polipos endometriais podem apresentar diferentes formas e tamanhos, de
milimetros a ocupagdo de toda a cavidade. Podem ser unicos ou multiplos, pediculados ou
sésseis. Estdo localizados dentro da cavidade uterina e tem inser¢do no endométrio, nunca
atingindo o miométrio. A superficie ¢ rosa-acinzentada, lisa e brilhante e, algumas vezes, ¢
possivel notar a presenga de pequenos cistos no estroma (Crispi et al., 2012). Nao apresentam
vascularizagdo superficial abundante e visivel. Na literatura, observamos uma acuracia no
diagnostico dos polipos pelo ultrassom que varia de 65,9% a 88,33% (B T e Shivalingaiah,
2014; Wanderley et al., 2016).

Miomas sdo nodulagdes de natureza benigna, constituidos por células musculares lisas e
tecido conectivo fibroso. Sdo os tumores mais comuns do utero, com uma incidéncia estimada
de 50% dos exames de necropsia. A maioria das pacientes ¢ assintomadtica e, apds a
menopausa, 0 mioma decresce de tamanho e os sintomas sdo raros. Quando submucosos, ou
seja, localizados dentro da cavidade uterina, causam sintomas como sangramento aumentado

e infertilidade (Vercellini et al., 1997; Fatemi et al., 2010; Goyal et al., 2015). Possuem
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caracteristicas ultrassonograficas varidveis, podendo distorcer os contornos do utero e a linha
endometrial, dependendo de sua localizagdo. Geralmente sdo estruturas hipoecogénicas, mas
essa caracteristica pode variar a depender da proporcao de tecido conjuntivo e muscular ou da
presenca de alteracdes degenerativas. Na literatura, encontramos resultados que variam de
78,1% a 96,97% quanto a acuracia do exame de ultrassom para diagndstico de mioma (B T e
Shivalingaiah, 2014; Wanderley et al., 2016). A histeroscopia, os miomas submucosos
podem ser classificados, de acordo com a Sociedade Europeia, em grau zero, quando
totalmente intracavitarios, grau 1, quando o componente intracavitario ¢ maior que 50% e
grau 2 quando o componente intracavitdrio ¢ menor que 50%. Apresentam coloragdo
brancacenta com vascularizagdo exacerbada visivel em sua superficie. Sdo endurecidos ao

contato do elemento de trabalho (Mencaglia e Albuquerque Neto, 2004).

O endométrio, camada de revestimento interno do tutero, ¢ formado por uma lamina basal
recoberta por glandulas e estroma. Durante a fase reprodutiva da vida da mulher, softe
influéncia dos hormonios e apresenta crescimento e posterior decréscimo de forma ciclica. No
entanto, na pds menopausa, devido a diminui¢do dos estimulos estrogénicos, o esperado ¢ um
endométrio ndo proliferado. Sendo assim, estudos anteriores indicaram um valor limite de
espessura de 5 mm, em avaliagdes ultrassonograficas, como sendo seguro para avaliar
espessamentos endometriais na pds menopausa quanto ao risco de cancer endometrial, a
maior preocupacao do médico ginecologista assistente no que concerne a avaliagdo da
cavidade endometrial (Loverro et al., 1999; Trojano et al., 2018). O cancer de endométrio € a
neoplasia maligna da pelve feminina mais comum nos Estados Unidos e a segunda mais
comum no Brasil (Fatemi et al., 2010), o que justifica a preocupag@o na acuracia diagnostica
para essa patologia. Na avaliacdo ultrassonografica do espessamento endometrial, a espessura
¢ o primeiro valor a ser obtido. Na pds menopausa, endométrios com espessura maior que 5
mm devem ser investigados, e espessuras maiores que 10 mm tem maior correlagio com
malignidade. Outras observacdes importantes na avaliagdo endometrial sdo a ecogenicidade,
regularidade da interface endométrio-miométrio e presenca de liquido intracavitario. Imagens
suspeitas geralmente apresentam ecos de grande amplitude, heterogéneos e irregulares,
distribuidos pela cavidade uterina e, por vezes, miométrio (Mencaglia e Albuquerque Neto,
2004). A histeroscopia, o espessamento endometrial apresenta-se por material brancacento e
avascular, compacto e de crescimento pseudopolipéide. Formam sulcos ao contato do
histeroscopio. Em fase mais avangada, a cavidade apresenta-se avermelhada com cistos,

crateras, sinéquias, além do aparecimento de areas hemorrdgicas e vasos hipertroficos de
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trajeto superficial. Quando com caracteristicas de malignidade, o aspecto polipdide ¢
marcante, sugerindo tecido cerebroide, que pode variar de consisténcia fibroeldstica
amolecida até amanteigado. A vascularizacdo atipica ¢ composta por vasos de espessura
variada e trajetos anarquicos, apresentando formatos de espirais ou em saca-rolhas, ¢ ¢ o
aspecto mais importante a ser avaliado na suspeita de malignidade (Mencaglia et al., 1990;
Dotto et al., 2003). A acuracia ultrassonografica para avaliagdo de espessamento endometrial

varia, na literatura, de 63,2% a 88,33% (B T e Shivalingaiah, 2014; Wanderley et al., 2016).

As alteracdes anatomicas do utero sdo mais comumente diagnosticadas durante investigagdo
de infertilidade. A incidéncia na populacdo geral ¢ dificil de precisar, estima-se que seja em
torno de 6%. Em populagdes especificas, como pacientes inférteis, a incidéncia pode ser de
14% a 74% (Nickerson, 1977), mas os valores variam de acordo com a amostra e o tipo de
populagio estudada. E um grupo formado por alteragdes no processo de embriogénese
(malformagdes genitais ou dos ductos de Miiller). Especificamente ao que se refere as
alteracdes anatomicas intrauterinas, a ultrassonografia ¢ possivel a visualizagdo de
duplicidade cavitaria e cornos rudimentares. O ultrassom transvaginal tem grande importancia
na propedéutica dessas alteragdes, com boa acuricia. A imagem obtida pelo ultrassom
transvaginal 3D confere acuricia alta suficiente para ser considerado o melhor exame na
avaliagdo de Utero septado. A histeroscopia, o diagnodstico baseia-se na visualizagio de septo
dividindo a cavidade em duas, total ou parcialmente e na visualizagdo de orificio tubdrio

unico, nos casos de cavidade unicornual (Buttram e Gibbons, 1979).

A atrofia endometrial, definida por endométrio menor que 4 ou 5 mm a ultrassonografia na
p6s menopausa, ¢ um diagndstico importante na avaliagdo da cavidade uterina. Na auséncia
de sintomas, um exame ultrassonografico com endométrio abaixo de 4mm tem um valor
preditivo negativo alto (99%) para doengas malignas do corpo uterino(ACOG Committee
Opinion No. 734: The Role of Transvaginal Ultrasonography in Evaluating the Endometrium
of Women With Postmenopausal Bleeding, 2018). A acuracia para atrofia, pelo exame
ultrassonografico, chega a 90% (B T e Shivalingaiah, 2014). A histeroscopia, um endométrio
atréfico caracteriza-se pela tonalidade branco-palida e exposi¢do da vascularizacdao da lamina

basal do endométrio (Mencaglia et al., 1990).

Sinéquias uterinas sdo suspeitadas ao ultrassom pela presenga de pontos ecogénicos na

intimidade do eco endometrial, ndo acompanhados de sombra aclstica (Mencaglia e
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Albuquerque Neto, 2004). Podem ser confundidos com polipos por examinadores menos
experientes. As sinéquias uterinas geralmente sdo decorrentes a infec¢do. Sdo classificadas
em leves, moderadas ou graves, dependendo do envolvimento de estruturas de tecido
conjuntivo e da extensio de acometimento da cavidade. A histeroscopia, a avaliagdo pode
variar de acometimento minimo, com menos de um quarto da cavidade uterina acometida e
com aderéncias velamentosas ou finas; moderado, com um quarto a trés quartos da cavidade
uterina acometida, sem adesdo das paredes e com envolvimento parcial dos dstios e do fundo;
e grave, quando hd acometimento de mais de trés quartos da cavidade, paredes aderidas,
oOstios e cavidade superior ocluidos (March ef al., 1978). O ultrassom apresenta baixa acuracia

na avaliacdo de sinéquias uterinas, variando de 33,33% a 52% (Niknejadi ef al., 2012).

Ao analisarmos a importancia das lesdes endometriais, observamos a importancia do
diagndstico exato, que permite o tratamento adequado e melhora do prognostico. Um
diagnoéstico incorreto leva a tratamento inadequado ou desnecessario, aumenta a morbidade e
diminui a qualidade de vida, até que seja obtido um diagndstico correto e implementado o
tratamento acertado. H4 também aumento dos custos e gastos para a paciente e sistema de
saude. E, portanto, clara a necessidade de um diagnéstico preciso, diminuindo tais transtornos

e riscos para a paciente, e custos e para o sistema de saude.

Apesar das descricdes bem detalhadas acerca das caracteristicas apresentadas por cada tipo de
lesdo a ultrassonografia transvaginal, sua acurécia, sensibilidade e especificidade, ndo estdo
bem definidas na literatura. Cientes das possiveis limitagdes do ultrassom transvaginal para
diagnostico de patologias intrauterinas, mas também atentos ao fato de ser esse o método
mais difundido e realizado na propedé€utica das queixas em ginecologia, realizamos esse
estudo para avaliar a acurdcia dos diagnosticos obtidos pelo ultrassom transvaginal 2D em
nosso meio, em comparagdo com a histeroscopia diagndstica, padrdo ouro para avaliagdo

Intracavitaria.
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2- Objetivo

O presente estudo tem como objetivo avaliar a concordancia entre os resultados diagnosticos
obtidos através do exame de ultrassom transvaginal 2D em nosso meio e os obtidos pela
histeroscopia ambulatorial, para lesdes uterinas intracavitarias. A observacdo na pratica diaria
de uma grande discordancia entre o diagnostico ultrassonografico transvaginal prévio a
procedimentos histeroscopios, cirurgicos ou diagnosticos, levantou a necessidade de
quantificar o grau de discordancia e levantar as hipoteses que possam explicar esses valores,

baseado em observacdes, semelhantes ou ndo, na literatura atualmente disponivel.
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3- Metodologia

Foi realizado um estudo observacional, prospectivo, no periodo de abril de 2017 a setembro
de 2018. Durante esse periodo foram encaminhadas ao servigo de histeroscopia 388 pacientes,
provenientes dos ambulatorios de especialidades: ginecologia geral, climatério, reprodugado
humana, cirurgia ginecoldgica e oncoginecologia, onde o médico assistente solicitou uma

histeroscopia diagnostica para ampliagdo da propedéutica da cavidade endometrial.

Do total de 388 pacientes avaliadas, 307 pacientes preencheram os critérios para serem
incluidas nesse estudo. Os critérios de inclusdo foram: possuir avaliagdo ultrassonografica
prévia para comparacdo, possuir alteragdo em exame ultrassonografico em cavidade uterina,
ter sido submetida a exame histeroscopico integral de boa qualidade e com resultado nio
duvidoso. Critérios de exclusdo para participagdo no estudo: pacientes com dificuldade de
posicionamento na maca, que impediam a realiza¢do da histeroscopia, pacientes gravidas,
aquelas sem exame ultrassonografico prévio para comparagao de resultados ou com exame
ultrassonografico sem alteragdes intracavitarias; histeroscopia apresentando apenas
diagnéstico de alteragdes vaginais e/ou cervicais, exame histeroscopico com sangramento
intracavitario que ndo permitiu a visualiza¢do adequada da cavidade, exame histeroscopico
incompleto, pacientes com estenose severa do colo uterino.

As 307 pacientes incluidas no estudo tinham idade variando entre 23 e 89 anos (média de
56,55 + 12,3 anos). Dessa forma, foi possivel avaliar a utilidade e aplicabilidade dos métodos
propedéuticos, ultrassonografia transvaginal e histeroscopia ambulatorial diagnostica, nas

diferentes épocas da vida da mulher.

As alteragdes intracavitarias avaliadas nesse estudo foram: polipo endometrial, espessamento
endometrial (medida do endométrio ao ultrassom transvaginal maior ou igual a Smm para
pacientes na pds menopausa), mioma submucoso, atrofia endometrial e um grupo “outros

achados”, que inclui alteragdes como septos, sinéquias e cavidade uni ou bicornual.

3.1- Ultrassonografia

Todas as pacientes incluidas foram submetidas a ultrassonografia transvaginal bidimensional.
Para fins de comparagdo, nos baseamos na descricdo do exame e na hipotese diagnostica

emitida no laudo. Nao foi possivel determinar o tipo de equipamento de ultrassom utilizado
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na execucao dos exames ultrassonograficos devido a grande diversidade de fontes de exames
contemplados no presente estudo. Exames de ultrassonografia transabdominal ou com laudo
duvidoso ndo foram incluidos no presente estudo. Para avaliagdo de espessamento
endometrial, foram considerados endométrios espessados aqueles com medida igual ou maior

que 5 mm, nas pacientes na pos menopausa (Trojano et al., 2018).

3.2- Histeroscopia

Todos os exames de histeroscopia foram realizados por duas médicas ginecologistas com
experiéncia prévia em histeroscopia diagndstica ambulatorial. Todos os exames foram
realizados seguindo a mesma metodologia e rotina. As pacientes eram colocadas em posi¢ao
ginecologica e o procedimento era iniciado com vaginoscopia sem uso de espéculo nem pinga
de Pozzi, e sem uso de qualquer tipo de anestésico, local ou sedacdo (Bettocchi et al., 2004;
Mairos e Di Martino, 2016). O histeroscopio rigido (Karl Storz - Alemanha) era introduzido
através do introito vaginal, que era obliterado com uma das maos da examinadora para evitar
a saida do soro fisiologico usado para distensdo da cavidade. Apds a distensdo da vagina, a
vaginoscopia era realizada para avaliacdo de possiveis lesdes vaginais e localizagdo do colo
uterino. Apo6s identificagdo do colo uterino e avaliacdo do mesmo quanto a presenca de lesdes
externas, o histeroscopio era gentilmente introduzido através do orificio externo do colo
uterino. Apos distensdo e avaliagdo do colo uterino, o histeroscopio era progredido com
delicadeza, respeitando a curvatura natural do ttero. Em seguida, com movimentos suaves
com as maos, o orificio interno do colo uterino era ultrapassado, evitando tocar a musculatura
uterina. Apos ultrapassar o orificio interno, o soro fisioldgico era instilado, por pressdo
gravitacional, para preenchimento e distensdo da cavidade uterina, permitindo a visao direta
das lesdes intracavitarias. Apos avaliacao de todas as paredes uterinas e dos dstios tubarios, o
histeroscopio era retirado delicadamente. Os exames foram realizados utilizando camera,
fonte de luz e dticas da marca Karl Storz, com otica rigida de angulagdo de 30 graus, camisas
do tipo HAMOU ou Bettocchi. A 6tica tem um didmetro médio de 2,9 mm, em conjunto com
a camisa o diametro ¢ de aproximadamente 5 mm. O meio de distensdo utilizado foi uma
bolsa de 500 mililitros de soro fisioldgico a 0,9%, acoplada ao sistema de irrigagao do set de
histeroscopia através de um equipo simples. A pressdo aplicada foi a da gravidade, estando o
soro fisiologico alocado a 2,0 metros de altura do chdo. As pacientes estavam lucidas e

comunicativas durante todo o exame.
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Todas as pacientes eram orientadas a fazer uso de medicagdo analgésica ou anti-inflamatoria
via oral uma hora antes do procedimento. A escolha da medicacdo era baseada naquela de uso
costumeiro pela paciente, para evitar reagdes. Nao foram incluidos no estudo exames que
pudessem ter duvidas em sua avaliagdo, tais como borramento da visdo por sangue em
cavidade ou dificuldade de determinacdo do diagndstico devido a realizacdo do exame em

época inadequada do ciclo, no caso de pacientes no menacme sem uso de contraceptivos.

Ao final do estudo, comparamos os resultados obtidos nos exames de histeroscopia com

aqueles obtidos previamente pelos exames de ultrassonografia transvaginal.

3.3 — Analise estatistica

Nesse estudo foram utilizados valores de sensibilidade, especificidade, falso positivo e falso
negativo para avaliagdo de acuidade do exame de ultrassom transvaginal para cada uma das
variaveis estudadas (po6lipo, mioma, espessamento endometrial, atrofia e outros achados),
tendo a histeroscopia como referéncia no diagnostico avaliado. Os resultados descritivos
foram apresentados em frequéncias absoluta (n) e relativa (%) para cada varidvel estudada

(Johnson e Bhattacharyya, 2010; Agresti, 2013).



25

A concordancia entre dois tipos de exames também foi avaliada, com base nos resultados de
presenca ou auséncia de determinada lesdo, através da Concordancia de Kappa. Esse teste nao
utiliza um dos exames como padrdo ouro, mas sim avalia se os dois exames sdo concordantes
ou ndo entre si em seus diagnosticos. O indice de Kappa ¢ interpretado conforme o quadro

abaixo (quadro 1):

QUADRO 1
Interpretacio da estatistica “Kappa”

Intervalo Grau de concordincia
0,00 |~ 0,20 Concordancia Fraca ou nula
0,21 |~ 0,40 Concordancia Leve
0,41 |~ 0,60 Concordancia Moderada
0,61 |- 0,80 Concordancia Boa
0,81 |~ 1,00 Concordancia Excelente

O indice Kappa demonstra o grau de concordancia entre os exames. Quanto mais proximo
de 1, maior ¢ a concordancia entre os exames. Quando proxima de zero, indica que o grau
de concordancia ¢ fraco, porém existe. O grau de concordancia ¢ nulo quando o indice de

Kappa ¢ igual a zero.

O valor de “p” atribui significancia aos resultados, indicando se hd concordancia ou nio
entre os exames. Ou seja, para valor de “p” menor ou igual a 0,05 pode-se rejeitar a
hipotese nula e considerar que ha concordancia entre os exames. Um valor de “p” maior
que 0,05, por outro lado, indica que ndo hd concordancia entre os exames, ndo sendo

possivel, dessa forma, rejeitar a hipotese nula (Bloch e Kraemer, 1989).

As andlises estatisticas foram realizadas no programa estatistico SPSS 17.0.
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3.4 — Aprovacio Etica

O estudo foi provado pelo comité de ética em pesquisa da UFMG (COEP/ UFMG - etic
2.237.639 — Anexo 1). Todas as pacientes foram esclarecidas, verbalmente e em
documento por escrito, previamente a realizacdo das histeroscopias, sobre os riscos
inerentes aos exames e sobre os cuidados tomados para minimizar esses riscos. Apds a
realizacdo dos exames, visando ndo intimidar a paciente sobre sua participagdo, as
mesmas foram convidadas a participar do presente estudo e todas concordaram livremente
em participar, assinando o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE- anexo

2). Nao haviam conflitos de interesses por parte dos pesquisadores.
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4- Resultados

Foram incluidos nesse estudo 307 exames de histeroscopia. Um total de 264 pacientes
(86%), apresentavam alguma comorbidade, sendo as mais comuns: hipertensdo (56,33%),
diabetes melittus tipo 2 (29,75%), hipercolesterolemia (17,72%) e hipotireoidismo
(13,29%). Vinte e cinco mulheres (8,22%) tinham historico de tratamento por cancer de
mama. A presenca de comorbidades e o uso de medicagdes ndo interferiu na realizagdo do

exame de histeroscopia.

Nao houveram complicacdes como perfuragdes uterinas, sangramento de grande volume,
reagdes do tipo vaso-vagal grave e dor incapacitante. Pacientes com estenose de colo
uterino desfeita com a Otica no momento do exame (35,31%), apresentaram um
sangramento leve e dor leve a moderada que ndo impediu a realizagdo do exame. Todas

relataram auséncia de dor antes de serem liberadas.

Nenhuma paciente precisou ficar internada apds o procedimento. Um total de 15 pacientes
(4,8%) apresentou reagdo vagal leve, sem impedimento para a realizacdo do exame. O

tempo de execugdo do exame foi de aproximadamente 15 minutos para cada paciente.

Os resultados dos exames de ultrassom somaram 339 diagnosticos, sendo: 107 polipos
(31,5%), 34 miomas (10,02%), 186 casos de espessamento endometrial (54,87%), 4 casos
de atrofia endometrial (1,18%) e 8 exames com diagnodstico de “outros achados” (2,36%)
Observamos que ¢ possivel mais de um diagnodstico para um mesmo exame, por iSso o

numero de achados diagnosticos (339) € maior que o niimero total de exames (307).

A histeroscopia, o niimero total de diagnosticos foi de 373, distribuidos da seguinte forma:
186 polipos (49,87%); 45 miomas (12,06%), 67 casos de espessamento endometrial
(17,96%), 30 casos de atrofia (8,04%) e 45 (12,06%) no grupo ‘“outros achados”.
Observamos que o numero de achados (373) excede o nimero total de exames realizados
(307), indicando a possibilidade de mais de um diagnostico por exame e, ainda, maior
detalhamento de resultados pela histeroscopia. As figuras de 1 a 5 sdo imagens de achados

histeroscopicos e de ultrassom transvaginal, todas de pacientes incluidas nesse estudo.
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Figura 1 — pdlipo endometrial a histeroscopia e USTV indicando espessamento

endometrial na mesma paciente.

Figura 2 — Espessamento endometrial a USTV e polipo endometrial gigante a

histeroscopia, na mesma paciente.
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Figura 3- Espessamento endometrial heterogéneo com invasdo de miométrio a USTV e
espessamento endometrial com vasos atipicos e perda da definicdo da interface

endométrio/parede a histeroscopia, na mesma paciente

Figura 4 — Imagem hiperecogéncia sugestiva de p6lipo a USTV e auséncia de alteragdes a

histeroscopia, na mesma paciente.

Figura 5 —Polipo endometrial 8 USTV e septo fibroso em fundo uterino a histeroscopia, na

mesma paciente.
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Em uma andlise geral, obtivemos 150 diagnésticos correspondentes entre ultrassom
transvaginal e histeroscopia, dentro dos 339 diagnosticos ultrassonograficos avaliados nesse

estudo. Isso representa 44,24% de diagnosticos concordantes.

Considerando a histeroscopia como o exame padrdo-ouro, a0 compararmos os resultados
obtidos para a avaliagdo de polipo, observamos uma concordancia diagnostica de 52,8%, com
sensibilidade de 39,8% e especificidade 72,7%. Quando realizamos a comparagdo para
avaliagdo de miomas, observamos uma concordancia diagnostica de 87,9%, com sensibilidade
de 46,7% e especificidade de 95%. A concordancia diagndstica na avaliagdo do espessamento
endometrial foi 47,6%, com uma sensibilidade de 68,7% e a especificidade de 41,7%. A
atrofia endometrial apresentou concordancia de 90,2%, sensibilidade de 6,7% e especificidade
de 99,3%. A avalia¢do para “outros achados” apresentou concordancia de 87,3%, com 15,6%

de sensibilidade e 99,6% de especificidade (Tabela 1).

Tabela 1 — Andlise da sensibilidade, especificidade e acuidade do exame de ultrassonografia

na avaliacdo de lesdes intrauterinas, baseada no diagnostico obtido pela histeroscopia

Lesao a sensibilidade especificidade Falso Falso Acuidade
histeroscopia Positivo Negativo

Pélipo 39,8 % 72,7% 30,8% 56% 52,8%
Mioma 46,7% 95% 38,2% 8,8% 87,9%
Espessamento 68,7% 41,7% 75,3% 17,4% 47,6%
Atrofia 6,7% 99,3% 50% 9,2% 90,2%
Outros 15,6% 99,6% 12,5% 12,7% 87,3%

Quando utilizamos o teste de Kappa para avaliar os niveis de concordancia entre os resultados
dos exames de ultrassom e histeroscopia, observamos a presenca de concordéancia para todas
lesdes, exceto para espessamento endometrial. O grau de concordancia mostrou uma variagao
de moderado a fraco, com valores de Kappa abaixo de 0,50 e na sua maioria abaixo de 0,20
(Nivel de Concordancia variando de Leve a Fraco / Nulo). O melhor nivel de concordancia foi
obtido para o diagndstico de mioma, confirmando os resultados para o diagnostico de mioma
com base nos parametros dos Testes de Acuidade, também aplicados a cada um dos

diagnosticos de interesse (Tabela 2)
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Tabela 2 — Analise de concordancia dos resultados obtidos pelo ultrassom transvaginal e pela

histeroscopia na avaliacao de lesdes intrauterinas

Lesdo avaliada Kappa p
Pélipo 0,11 0,025
Mioma 0,46 <0,001
Espessamento 0,06 0,126
Atrofia 0,10 0,006
outros 0,23 <0,001
Meétodo Kappa Cohen

Importante ressaltar que o valor de “p” avalia se hd concordancia ou ndo entre os exames.
Por exemplo, um valor de “p” menor ou igual a 0,05 indica que ha concordancia entra os
exames e o indice de Kappa ajusta qual o grau dessa concordancia. Para um valor de “p”
maior que 0,05, entende-se que ndo ha concordancia entre os exames e o indice de Kappa
tende a zero.
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5- Discussao

Nosso estudo demonstrou que existe concordancia entre os achados ultrassonograficos para as
lesdes endometriais quando comparados com a histeroscopia, exceto para o achado de
espessamento endometrial. Apesar de haver concordancia, essa variou de fraca a moderada,

nao sendo observada concordancia forte para nenhuma das lesdes estudadas.

A presenga ou nao de divergéncia entre os diagnosticos observados ao ultrassom transvaginal
e a histeroscopia vem sendo discutida na literatura nos ultimos anos (Yela et al., 2009; Bingol
et al., 2011; Capmas et al., 2015; De Godoy Borges et al., 2015; Wanderley et al., 2016). A
determinacdo do grau de concordancia entre os diagndsticos visa otimizar a avaliagdo das
lesdes intracavitarias, priorizando as cirurgias para casos mais graves e contra indicando para
os casos em que ndo had necessidade de abordagem, diminuindo as indicagdes cirtirgicas

desnecessarias.

O grupo estudado foi composto por 307 mulheres com idades variando de 23 a 89 anos
(56,55£12,3 anos), dessa forma, a avaliagdo foi feita nas diferentes etapas da vida reprodutiva
da mulher, menacme e p6s menopausa, permitindo avaliar a acurdcia dos exames na avaliacao
da cavidade uterina na sua diversidade de aplicagcdes. Um total de 264 pacientes (86%)
apresentavam alguma comorbidade, sem que houvesse interferéncia na realizagdo dos
exames. Com isso evitamos um possivel viés de indicacdo, permitindo uma amostra
representativa da populagcdo real e, assim, que os resultados possam ser aplicados na

populacdo geral.

A histeroscopia foi utilizada como padrdo de referéncia na avaliagdo da acuidade dos
resultados obtidos pelo ultrassom transvaginal, por permitir visdo direta sobre a lesdo e
apresentar acurdcia diagnostica alta (Bettocchi et al., 2004; Bingol et al., 2011; De Godoy
Borges et al., 2015; Wanderley et al., 2016; Trojano et al., 2018), além de ser realizada de
forma ambulatorial sem necessidade de pré-operatorio, anestesia e alocacdo de salas em bloco
cirargico (Bettocchi et al., 2004; Mairos e Di Martino, 2016). Como os exames foram
realizados por duas médicas capacitadas, com semelhante experiéncia e habilidade e
utilizando técnica padronizada, ndo houve interferéncia nos resultados dos exames de

histeroscopia por variagdo de examinador.
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O valor da histeroscopia ambulatorial na avaliagdo da cavidade endometrial ja foi provado em
inumeros estudos anteriores (Bettocchi et al., 2004; Bingol et al., 2011; De Godoy Borges et
al., 2015; Mairos e Di Martino, 2016; Trojano et al., 2018). A acuracia da histeroscopia
ambulatorial visual ¢ alta para as lesdes intracavitarias, mesmo quando realizada sem biopsia
(Bingol et al., 2011), sendo que essa ¢ indispensavel apenas quando se trata da necessidade de
diferenciar o tipo histologico do espessamento observado (Loverro ef al., 1999; Bettocchi et
al., 2004; Bingol et al., 2011). Dessa forma, foi possivel utilizar o diagnodstico histeroscopico
como referéncia na avaliagdo da acuidade do exame de ultrassom transvaginal quanto ao
diagnoéstico de patologias intrauterinas. As lesdes avaliadas foram selecionadas por serem as
mais frequentemente encontradas nas avaliacdes de cavidade uterina, independente dos

métodos utilizados para avaliagao.

O ultrassom transvaginal, por sua vez, ¢ um método amplamente difundido, de facil execugao,
de facil acesso a maior parte da populagdo, ndo invasivo e indolor. Sua aplicabilidade na
avaliacdo da cavidade uterina ja foi comprovada em estudos anteriores, em situagdes das mais
diversas, tanto no menacme quando na poés menopausa (Babacan et al., 2014; ACOG
Committee Opinion No. 734: The Role of Transvaginal Ultrasonography in Evaluating the
Endometrium of Women With Postmenopausal Bleeding, 2018). Por outro lado, Bingol et
al.(2011), concluiram que o ultrassom transvaginal ndo foi capaz de diferenciar, em muitos
casos, entre mioma submucoso, polipo e hiperplasia endometrial em mulheres na pos
menopausa, reforcando a importancia da histerossonografia como método de avaliagdo da
cavidade uterina, mais acurado que o ultrassom e mais proximo da histeroscopia, método
validado como padrdo ouro para avaliagdo da cavidade uterina também nesse estudo, com

descricdo acurada e uma concordancia de 100% com os achados da biopsia.

Os exames de ultrassom incluidos foram aqueles realizados por via vaginal, por ser mais
eficaz do que o realizado por via supra pubica para avaliagdo intracavitaria (Kossoff et al.,
1991). Para tornar o estudo mais fidedigno a realidade cotidiana em nosso meio, optamos por
incluir todos os exames realizados, independente do examinador ou equipamento. Essa
decisdo permite o questionamento do viés da variacdo intra-examinador e intra-equipamento,
entretanto, torna o resultado mais fiel a realidade. Certamente, exames realizados pelo mesmo
examinador, sendo esse experiente € em centro de referéncia, com aparelho de ultima geragao,
traria um resultado diferente do aqui observado (Niknejadi et al., 2012). Porém, como essa

ndo ¢ a realidade dos servicos de satide que realizam os exames de ultrassom, a opcao pela
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diversidade de fontes de exames de ultrassom foi justamente para tornar mais fidedignos os
resultados obtidos quanto a capacidade do método em diagnosticar com acerto as lesdes

intrauterinas nas situagdes reais em que sao realizados (Wanderley et al., 2016).

Devido a maior disponibilidade e acesso, a op¢ao pela avaliagao do ultrassom transvaginal 2D
foi feita em detrimento de avaliarmos a acuidade de ultrassom 3D ou histerossonografia.
Apesar de serem métodos mais eficazes de diagndstico, com melhor acuracia que o ultrassom
2D (Bingol et al., 2011; Zinna et al., 2015), o ultrassom transvaginal 2D ¢ o exame mais bem
difundido, de mais facil execu¢do e de menor custo, justificando a necessidade de avaliacao
de sua acuidade. A opcdo pela histeroscopia como método diagnodstico para valiadar os
resultados obtidos pelo ultrassom transvaginal 2 D foi, como ja mencionado anteriormente,
por ser atualmente o padrdo ouro para avaliacdo da cavidade uterina, por estar disponivel em
nosso hospital e por ter sido possivel controlar a realizagdo das histeroscopias, evitando o viés
de examinador e material, otimizando os diagnosticos obtidos e tornando os mesmos

confiaveis conforme descrito na literatura (Babacan et al., 2014).

Quando comparamos os dois métodos, observamos uma acurdcia de 44,2% e concordancia
significativa para todas as lesdes observadas exceto para analise do espessamento
endometrial, com grau de concordancia variando de 0,1 a 0,46 de acordo com a lesdo
estudada. Nosso resultado foi um pouco inferior ao descrito por Capmas et al. (2015) que
encontraram uma acuracia de 65,6%. Entretanto, o indice de Kappa foi semelhante ( 0,29).
Goya et al. (2015), por outro lado, encontraram uma concordancia forte entre os resultados
ultrassonograficos e de histeroscopia, com indice de kappa de 0,89, apos avaliarem 100
mulheres com sangramento uterino anormal. Essa diferenca pode ser explicada pelo fato de os
autores terem avaliado somente mulheres na p6s-menopausa (Capmas et al., 2015) e pelo fato
de os exames terem sido realizados pelo mesmo examinador e com o mesmo equipamento

(Goya et al., 2015).

Quando avaliamos o diagndstico de miomas, identificamos uma acuracia de 87,9% com
sensibilidade de 46,7%, especificidade de 95% e indice de Kappa de 0,46. O valor para o
indice de Kappa foi semelhante ao observado por Vercellini et al., (1997), que avaliaram 793
mulheres com menorragia e encontraram um indice kappa de 0,48 para mioma submucoso.
Outras lesdes de interesse para nosso estudo ndo foram avaliadas por esses autores. Com

relacdo a acurdcia do método, nossos resultados foram semelhantes aos descritos por
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Wanderley et al., 2016, que descreveram uma acurdcia de 78,1% quando estudaram 191
mulheres que realizaram exames de ultrassonografia em diversos centros de atencdo a saude.
Entretanto, foram inferiores aos descritos por Veena et al. (2014), que relataram 96,7%. Com
relacdo a sensibilidade e especificidade, Niknejadi et al., (2012), avaliaram os resultados de
643 mulheres inférteis com sensibilidade superior a aqui descrita (89,2%) e especificidade
semelhante (92,5%). Essa diferenca pode ser explicada pelo limitado nimero de pacientes
analisadas (Veena et al., 2014) e pelo fato de os exames terem sido realizados pelo mesmo

examinador (Niknejadi ef al., 2012).

Quando avaliamos o diagndstico de pdlipos, identificamos uma acurdcia de 52,8% com
sensibilidade de 39,8% e especificidade de 72,7% e indice de Kappa de 0,11. Nosso resultado
foi inferior ao descrito previamente por quatro estudos. Babacan et al. (2014), avaliaram 265
mulheres, e apresentaram uma sensibilidade de 55,7% e especificidade de 88,7%. (Niknejadi
et al., 2012), avaliaram os resultados de 643 mulheres inférteis com sensibilidade de 88,3% ¢
especificidade de 91,2%. Borges et al., em 2015, avaliaram 281 pacientes na pds menopausa e
identificaram uma acuracia de 75,4%. Veena et al. (2014), identificaram uma acuracia de
88,33% em 60 pacientes avaliadas. Wanderley et al. (2016), ao avaliarem as 191 mulheres,
encontraram uma acuracia de 65,9%. Essas diferencas podem ser explicadas pelo fato de os
exames terem sido realizados no mesmo centro € com o mesmo equipamento nos estudos
supracitados, exceto no estudo de Wanderley et al., 2016, que apresentou baixa acuracia para
os diagnoésticos pelo ultrassom, concordante com nosso resultado, ambas com o mesmo

modelo de sele¢do de exames de ultrassom transvaginal para o estudo.

Na avaliagdo de outros achados, categoria na qual inserimos alteracdes anatdmicas da
cavidade uterina, identificamos uma acuracia de 87,3% com sensibilidade de 15,6% e
especificidade de 99,6% e indice de Kappa de 0,23. Pelo que conseguimos identificar na
literatura, apenas um estudo (Niknejad et. al, 2012) avaliou as alteragdes anatomicas do
utero, mesmo assim, os resultados foram apresentados separadamente para cada lesdo,
dificultando, dessa forma, a comparacao dos resultados com os nossos. Os autores
descreveram sensibilidade de 67% e especificidade de 99,8% para Utero com septo parcial;
90,9% e 100% para tutero septado, 57,1% e 100% para ttero unicorno e 33,3% e 99,8% para
aderéncias, respectivamente. Por uma avaliagdo aproximada, os resultados de especificidade
foram semelhantes para os dois estudos, entretanto, a sensibilidade observada no nosso estudo

foi inferior. A diferenca pode ser explicada pelo menor niimero de casos avaliados em nosso
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estudo (45 x 102) e pelo fato de os exames de ultrassonografia terem sido realizados pelo

mesmo examinador no estudo referenciado.

Quando avaliamos atrofia endometrial, identificamos uma acurécia de 90% com sensibilidade
de 6,7% e especificidade de 99,3% e indice de Kappa de 0,1. Nosso resultado esta de acordo
com a literatura. No estudo realizado por Babacan et al., em 2014, a sensibilidade foi de
18,5% e a especificidade de 99,6. A sensibilidade baixa mostra que se trata de exame ruim
para avaliar a presenga de atrofia endometrial, porém a alta especificidade garante que, na
presenca do diagndstico ultrassonografico de atrofia endometrial, a suspeita de outras lesdes

pode ser afastada.

Avaliando os resultados encontrados para espessamento endometrial, observamos uma
acuracia de 47,6% com sensibilidade de 68,7% e especificidade de 41,7%. Nosso resultado
foi inferior ao observado por Veena et al.,(2014), que relataram uma acuracia de 88,33%, por
Wanderley et al. (2016), que descreveram acuracia de 63,2% e por (Niknejadi ef al., 2012) ,
que descreveram sensibilidade de 56,2% e especificidade de 99,6%. Além da baixa acurécia,
foi a Uinica lesdo em que ndo houve concordancia entre os dois exames, conforme indicado
pelo valor de “p” maior que 0,05 (p=0,126). Isso demonstra que a ultrassonografia
endovaginal ndo ¢ um exame adequado para avaliagdo de espessamento endometrial. Como
um grande nimero de exames com suspeita de espessamento endometrial apresentou, a
histeroscopia, polipos endometriais, entendemos que pode ser uma limitagdo importante do
exame. O conhecimento dessa limitagdo permite sugerirmos que, na presenca de
espessamento endometrial, seja indicado prosseguimento de propedéutica para avaliagdo

endometrial, antes de se definir o tratamento.

Nosso estudo demonstrou que existe concordincia entre os resultados obtidos pela
ultrassonografia transvaginal e histeroscopia, porém essa concordancia ¢ fraca. Dessa forma, ¢
necessaria uma associa¢ao entre os métodos antes de se definir uma conduta terapéutica, com
o intuito de se evitarem cirurgias desnecessarias ou abordagem cirirgica inadequada para
tratamento da lesdo identificada, além do desgaste para a paciente com diagnodstico impreciso.
Conforme observamos na literatura disponivel, quando os exames de ultrassom sdo realizados
sob condi¢des adequadas, ou seja, por examinadores experientes, com maquinario adequado e
com tempo de realizacdo de exames suficientes para a avaliagdo necessdria, os resultados

obtidos indicam boa acuricia diagnostica. Dessa forma, € possivel pensar que nossos
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resultados revelaram nd3o uma baixa acuracia do exame, mas a ma qualidade com que esses
exames de ultrassom sdo realizados. Seja por grande demanda de exames, por inexperiéncia
dos examinadores, ma qualidade do maquinério disponivel ou até mesmo descaso com o
diagndstico a ser apresentado para aquela paciente, fato ¢ que os exames de ultrassom
transvaginal realizados em nosso meio estdo aquém da capacidade diagnostica que o exame
pode obter. Dessa forma, sdo necessarios urgente treinamento e atualizagdes dos
examinadores, investimentos em equipamentos adequados, além do controle dos niimeros de
exames a serem realizados por cada examinador, para garantir condigdes adequadas a
realizagdo do exame de ultrassom transvaginal e, assim, permitir que os diagnosticos tenham

melhor acuracia.
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6- Conclusao

O presente estudo demonstrou que ha concordincia fraca a leve entre os resultados
diagnosticos de ultrassom transvaginal e histeroscopia para as lesdes pdlipo e “outros
achados”, concordancia fraca para atrofia endometrial, concordancia moderada para mioma e

que ndo ha concordancia entre os dois exames para diagnodstico de espessamento endometrial.
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Apresentacio do Projeto:

Com a evolugdo da qualidade dos métodos de imagem, cada vez mais nos deparamos com
achados de lesdes intrauterinas que muitas vezes necessitam de prosseguimento propedéutico.
Desse modo, ¢ importante a definicdo do melhor método de avaliacdo intracavitario, para que
haja, primeiramente, rapidez de diagndstico com menor risco fisico e psiquico para a paciente,
e concomitantemente diminuicdo do impacto econdmico, visto que serdo poupados
internagdes e cirurgias em casos de resolucdo ambulatorial. O objetivo do estudo ¢ avaliar a
importancia da histeroscopia ambulatorial na propedéutica, no que diz respeito a precisdo
diagnostica, resolutividade em pequenas lesdes e precisdo da indicacdo de casos cirurgicos,

comparando os achados, além de avaliar a precisdo diagnostica do ultrassom transvaginal.
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Serd realizado um estudo prospectivo observacional envolvendo pacientes que foram
encaminhadas ao ambulatdério de histeroscopia devido alteragdes na cavidade uterina em
exames ultrassonograficos, devido a sintomas ou por protocolos de propedéutica de avaliagdo
da cavidade uterina. A histeroscopia ambulatorial ¢ um método de avaliagdo direta da
cavidade uterina, pouco invasivo e mais economico quando comparado a cirurgia. Nao ha
necessidade de internagcdo em centro cirurgico e na maioria das vezes ¢ realizada sem uso de
anestésicos, poucas vezes com bloqueio para -cervical e, na maioria das vezes, com indicagdo
de analgésico e antiespasmodico via oral em dose tnica. A histeroscopia ambulatorial é, nesse
momento, o método de eleigdo (gold standart) no estudo da cavidade uterina. A observagao de
que existe discrepancia entre achados ultrassonograficos e aqueles encontrados na
histeroscopia cirtrgica, levantou a idéia da realizagdo desse trabalho, para comparar os
achados ultrassonograficos com os de histeroscopia ambulatorial no complexo HC-UFMG.
Diante de tantas evidéncias na literatura da superioridade da histeroscopia ambulatorial como
método propedéutico na avaliacdo da cavidade uterina quando comparado com o ultrassom
transvaginal tradicional, esse estudo proposto possibilitara a avaliagdo da compatibilidade de
resultados entre os dois métodos no servico do HCUFMG e se a histeroscopia ambulatorial
estd sendo usada em sua total capacidade para melhoria da atengdo as pacientes. Trata-se de
um estudo prospectivo observacional com previsdo de trabalhar com tamanho amostral de
154. As pacientes serdo recrutadas nos ambulatdrios de Histeroscopia Ambulatorial no Nono
andar do HC-UFMG (Reprodu¢do Humana) e quarto andar do Instituto Jenny Faria. Os casos
serdo selecionados de acordo com os seguintes pré- requisitos: pacientes encaminhadas para
histeroscopia, para avaliagdo da cavidade uterina e apos realizagdo de ultrassonografia
transvaginal. Os critérios de inclusdo sdo pacientes com indicacdo de avaliagdo por
histeroscopia (determinada pelo médico assistente), pacientes nas quais foi possivel realizar o
exame de histeroscopia completo, pacientes que possuam exame ultrassonografico para
comparacdo de achados. Apos a avaliagdo através de cada exame, sera realizada comparacgao
entre os achados descritos em ultrassonografia transvaginal referentes a cavidade uterina e os
achados em exame histeroscopico quanto ao tipo de lesdo, morfologia, localiza¢ao, tamanho e
suspeita de malignidade. Sera possivel também comparar os achados quanto a critérios para
indicagdo de abordagem cirurgica de acordo com caracteristicas de um ou outro exame, além
de avaliar quais lesdes puderam ser abordadas a nivel ambulatorial. Os dados coletados serdo
estudados estatisticamente para determinar se ha boa correlagdo entre os exames e grau de

confiabilidade de cada um como exame propedéutico na avaliacdo da cavidade uterina.
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Avaliar a importancia da histeroscopia ambulatorial no que diz respeito a
precisdo diagnoéstica, resolutividade de pequenas lesdes e precisdo na indicagdo de

histeroscopia cirirgica, em comparacdo com ultrassom transvaginal.
Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: riscos inerentes ao procedimento da histeroscopia ou ao procedimento do ultrassom.
Riscos da histeroscopia: dor tipo célica, sangramento leve, sensacdo de mal-estar, possivel
queda de pressdo arterial, ndusea, vomito, sudorese (reagdo vaso-vagal), perfuragdo uterina,

infecgao.

Riscos do ultrassom transvaginal : dor em abdome inferior, desconforto a introdugdo da sonda
transvaginal. Os riscos descritos sdo pouco freqiientes e podem ser minimizados com uso de
medicag¢do analgésica, adequado posicionamento e orientacdo da paciente previamente ao
exame, além de uma anamnese detalhada para identificar eventuais fatores de risco (ex:

comorbidades, uso de medicamentos).

Beneficios: identificar as reais indicagdes da realizacio de ambos os procedimentos na
avaliagdo das lesdes, com objetivo de diminuir custos, tempo e morbidade na propedéutica

para avaliacdo de lesdes intracavitarias.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante para a drea em questao. Pretende-se realiza-la com otimizagdo de recursos,
em rotina hospitalar ja estabelecida.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacio obrigatoria:
Todos os termos foram apresentados de forma que nao se necessita de nova diligéncia, apenas
pequena corre¢do recomendada no TCLE.

Recomendacoes:

No TCLE substituir a informag¢do ” Em caso de duvidas éticas relativas ao projeto em
questdo, a senhora pode procurar o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Minas Gerais (www.ufmg.br/bioetica/coep)”, por “Em caso de duvidas, com respeito aos

aspectos éticos desta pesquisa, vocé podera consultar:”
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Consideracoes Finais a critério do CEP:

Aprovado conforme parecer.

Tendo em vista a legislagdo vigente (Resolugdo CNS 466/12), o COEP-UFMG recomenda
aos pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e do termo de
consentimento via emenda na Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento
adverso ocorrido durante o desenvolvimento da pesquisa (via documental encaminhada em
papel), apresentar na forma de notifica¢do relatorios parciais do andamento do mesmo a cada
06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um sumadrio dos

resultados do projeto (relatorio final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagado
Informagdes Basicas do[PB_INFORMACOES BASICAS DO P 07/07/2017 Aceito
Projeto ROJETO_839365.pdf 00:39:56

TCLE / Termos  de

[Assentimento / Justificativa]TCLEmodificado2Histeroscopia.docx 07/07:2017 Selmo Aceito

de Auséncia 00:25:07 Geber

. 07/07/2017  |Selmo .
Outros cartarespostaaoparecerjunho2017.doc 00:24:17 Geber Aceito

. . 07/04/2017  |Selmo .
Outros GEPHisteroscopia.pdf 17:13:23 Geber Aceito

30/03/2017  [Selmo

Outros Parecerfunidadefuncional. pdf 14:57-08 Geber Aceito
Declaragdo de Instituicdo ¢ 30/03/2017 |Selmo .
Infraestrutura ParecrGOB0322016.pdf 14:55:54 Geber Aceito
Projeto Detalhado /] 30/03/2017  |Selmo

ProjetoHisteroscopiaGOB.doc 14:53:18 Geber Aceito

30/03/2017  [Selmo .
Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 14:51:26 Geber Aceito

. 24/08/2017  |Vivian .
Outros 686325176aprovacaoassinada.pdf 13:43:05 Resende Aceito

. 24/08/2017  |Vivian .
Outros 686325176parecerassinado.pdf 13:43:12 Resende Aceito

Brochura Investigador

Situacio do Parecer: Aprovado
Necessita Apreciacio da CONEP: Nao

Assinado por:



Vivian Resende (Coordenador)

Endereco: Av. Presidente Antonio Carlos,6627 20 Ad, S12005
Bairro: Unidade Administrativa II UF: MG Municipio: Telefone: (31)3409-4592
BELO HORIZONTE

CEP: 31.270-901
E-mail: coep@prpq.ufmg.br
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2 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidada a participar, como voluntiria, em uma pesquisa. Apods ser
esclarecida sobre as informagdes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine ao
final deste documento, que estd em duas vias. Uma delas ¢ sua e a outra ¢ do pesquisador
responsavel. Em caso de recusa, vocé ndo sera penalizada de forma alguma. Em caso de
duvidas com respeito aos aspectos éticos desta pesqueisa, vocé podera consultar:

(www.ufmg.br/bioetica/coep).

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:

Titulo do Projeto: relevancia da histeroscopia ambulatorial em comparacio com a

ultrassonografia transvaginal para avaliacio de lesdes intrauterinas

Pesquisador Responsavel: Adriana Elisa de Miranda Murta Pereira
drica.elisa2013@gmail.com
Telefones para contato : 3409-9484 (9° andar- Reproducdo Humana)
3409-9555 (4° andar- Inst. Jenny Faria)

Pesquisadores participantes: Myrian Celani e Selmo Geber

¢ Sera feito um estudo em aproximadamente 154 pacientes, com idades variando entre 20 e
80 anos, nas diferentes fases da vida reprodutiva e, consequentemente, abrangendo uma
grande diversidade de lesdes intracavitarias a serem avaliadas pelos dois métodos
disponiveis em nosso servico (ultrassonografia transvaginal e histeroscopia ambulatorial).
As pacientes serdo oriundas do Ambulatorio de Histeroscopia da Reprodug¢do Humana no
Nono andar do HC- UFMG e do Ambulatério de Histeroscopia do Instituto Jenny Faria,
com o objetivo de avaliar a compatibilidade de resultados obtidos pelos dois métodos

propedéuticos oferecidos para avaliacdo de cavidade uterina.

¢ A sua participacdo na pesquisa ndo implica modifica¢cdes na forma de avaliacdo proposta a
senhora ou qualquer outra paciente: serdo candidatas a pesquisa pacientes que iriam se

submeter a avaliacdo por ultrassonografia e histeroscopia, por indicagao clinica.
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Quanto aos riscos a que a senhora serd submetida, sdo riscos inerentes ao procedimento da
histeroscopia ou ao procedimento do ultrassom. Riscos da histeroscopia: dor tipo célica,
sangramento leve, sensacio de mal-estar, possivel queda de pressido arterial, nausea,
vOomito, sudorese (reacido vaso-vagal), perfuracio uterina, infec¢io. Riscos do ultrassom
transvaginal : dor em abdome inferior, desconforto a introducio da sonda transvaginal.
Os riscos descritos sd@o pouco freqiientes e podem ser minimizados com uso de medicagao
analgésica, adequado posicionamento e orientacdo da paciente previamente ao exame, além de
uma anamnese detalhada para identificar eventuais fatores de risco (ex: comorbidades, uso de
medicamentos). As pacientes sO serdo incluidas no estudo se ja tiverem indicacdo prévia de
realizar ambos os exames.

¢ Ao participar da pesquisa, a senhora estard contribuindo para a melhoria na avaliacdo e

conduta diante de lesdes da cavidade uterina no servigo do complexo HC-UFMG.

¢ A histeroscopia ambulatorial ¢ o exame de escolha (padrao ouro) atualmente para avaliagao
da cavidade uterina e o ultrassom transvaginal segue sendo o exame proped€utico mais

difundido e realizado atualmente.

¢ A pesquisa tem proposta de duragdo de aproximadamente um ano, porém cada paciente sera
avaliada somente uma vez, quando fizer o exame de histeroscopia. E garantido sigilo das
informagdes pessoais e achados individuais que possam, de alguma forma, expor ou
constranger qualquer paciente. E garantido também o direito de retirar o consentimento a

qualquer tempo.

¢ Nome e Assinatura do pesquisador :

Adriana Elisa de Miranda Murta Pereira:

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO SUJEITO

Eu, s RG

CPF n.° de prontuario , n.° de matricula

, abaixo assinado, concordo em participar do estudo “RELEVANCIA DA

HISTEROSCOPIA AMBULATORIAL EM COMPARACAO COM A ULTRASSONOGRAFIA TRANSVAGINAL

PARA AVALIACAO DE LESOES INTRAUTERINAS”, como sujeito. Fui devidamente convidada,
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informada e esclarecida pelo pesquisador Adriana Elisa de M. M. Pereira sobre a pesquisa, 0s
procedimentos nela envolvidos, assim como os possiveis riscos e beneficios decorrentes de
minha participacdo. Afirmo que aceitei participar por minha propria vontade, sem receber
qualquer incentivo financeiro e com a finalidade exclusiva de colaborar para o sucesso da
pesquisa. Fui informada dos objetivos estritamente académicos do estudo, que, em linhas
gerais ¢ melhorar a avaliacdo e conduta para pacientes com lesdes intrauterinas.
Fui também esclarecida de que os usos das informag¢des por mim oferecidas estdo submetidos
as normas éticas destinadas a pesquisa envolvendo seres humanos, da Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP) do Conselho Nacional de Satide, do Ministério da Saude.
Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve
a qualquer penalidade ou interrupg¢do de meu acompanhamento/ assisténcia/tratamento.

O(a) pesquisador(a) principal do estudo / pesquisa / programa me ofertou uma via
assinada deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, conforme recomendagdes da

Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Local e data

Pesquisador nome e assinatura:

Nome e assinatura do paciente ou responsavel:

Presenciamos a solicitacio de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite

do sujeito em participar.

Testemunhas (ndo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome:

Assinatura:

Nome:

Assinatura;




