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Introducao
Dor pélvica é a queixa principal entre os pacientes com Pacientes elegiveis (n=234) Excluidos (n=199)
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mulheres com endometriose comparado ao placebo.
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« Pacientes - critérios inclusao: mulheres entre 18-50 anos

com diagnostico de endometriose por laparoscopia Figura 1. Fluxograma do estudo

- critérios exclusao:. gravidas, alergia ao

resvetratol, contraindicacdo a contraceptivo oral

combinado monofasico (ACO), uso de agonistas do
GnRH ou danazol no ultimo més, ou uso de acetato P =002

* Logistica - basal: questionario padronizado sobre seu
nivel médio de dor nos ultimos 7 dias; apods, todas P =0.0003
receberam ACO por 42 dias + 42 capsulas idénticas com
40mg de resveratrol ou 42 capsulas de placebo
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* Nivel de dor: escala analogica visual (EAV) no dia 42,
referente aos ultimos 7 dias.
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 Registros de efeitos adversos e uso de analgésico
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e das cartelas.
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Resultados

O escore médio de dor (amplitude): Figura 2. Escores de dor em mulheres com endometriose
usando resveratrol ou placebo.

Basal: grupo placebo =grupo resveratrol
5,4 (4,2-6,6) vs. 5,7 (4,8-6,6); P>0,05

Final do estudo: grupo placebo = grupo resveratrol « Oresveratrol, 40 mg /dia, n&o reduziu a dor devido
3,5(2,2-4,9) vs. 2,9 (1,8 a 4); P>0,05 _ ) _
a endometriose em peiodo de 42 dias gquando

Dia 1 vs. Dia 42 comparado ao placebo
- areducao de dor de 18% ocorreu ambos grupos , . o
(GEE P<0,05) A importancia clinica do uso do resveratrol na
- Diferenca entre as medianas de escore de dor endometriose ndo parece ser importante

entre os grupos =0,75(-1,6 a 2,3) (P>0,05) ) _ _
« Ha necessidade de testar doses mais elvadas por
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or na endometriose

Introducao

Dor pélvica € a queixa principal

(ECR) de acordo com o0 CONSORT qguideline, se faz necessario.

Métodos

Esse estudo clinico randomizado, duplo cego, controlado com
placebo, fol realizado entre Abril e Setembro de 2015, com um
n=44. A sequéncia randomizada foi gerada por um software. O
sigilo de alocacao foi feito atraves de envelopes opacos em
sequéncia. O tamanho da amostra foi calculado para ter uma
chance de deteccao de 95%, com significancia de 1%, de uma
reducao de 90% em uma escala de 0 a 10 de dor no grupo
resveratrol comparado ao placebo.

Mulheres entre 18-50 anos com diagndstico de endometriose por
laparoscopia foram elegiveis para o estudo no Hospital de
Clinicas de Porto Alegre. Foram excluidas gravidas, alergia
conhecida a resvetratol, contraindicacao ao uso de contraceptivo
oral combinado monofasico (ACO), uso de agonistas do GnRH ou
danazol no ultimo més, ou uso de acetato medroxiprogesterona
nos ultimos 3 meses.

No dia 0, todas pacientes responderam a um duestionario
padronizado sobre seu nivel médio de dor nos ultimos 7 dias.
Posteriormente, todas receberam ACO por 42 dias e 42 capsulas
iIdénticas contendo ou 40mg de resveratrol ou placebo em frascos
codificados. O nivel de dor foi medido através de uma escala
analogo visual (EAV) no dia 42, referente aos ultimos 7 dias.
Efeitos adversos e uso de analgésico adicional foi registrado.
Adesao ao tratamento foi verificada atraves da inspecado dos
frascos e das cartelas.

Resultados

Pacientes incluidos e excluidos estao descritos na Figura 1.

O escore medio de dor (amplitude) no dia 1 foi de 5,4 (4,2-6,6) no
grupo placebo e 5,7 (4,8-6,6) no grupo com resveratrol. Uma
reducao significativa nos niveis de dor foi observada entre os dias
1 e dia 42: no grupo do placebo (P = 0,02- Generalized Estimating
Equations -GEE) e no grupo de resveratrol (P = 0,003 -GEE), mas
nao houve diferenca entre os grupos ao final de 42 dias. Os
valores médios de dor foram [3,5 (2,2-4,9); n=22] e [2,9 (1,8 a 4);
n = 22] no grupo placebo e nos grupos de Resveratrol,
respectivamente (p = 0,8 - GEE), usando a analise por intencao
por tratamento.a diferenca das medianas foi de 0,75 (-1,6 a 2,3)
LimitacOes: Esses resultados foram limitados ao uso de 40mg de

resveratrol pelo periodo de 42 dias.

entre 0Ss pacientes com
endometriose. Um estudo clinico nao-randomizado mostrou que o
resveratrol reduziu os niveis de dor em até 90% em mulheres com
endometriose, quando comparado ao placebo. Contudo, devdio a
gualidade metodoldgica do estudo, um estudo clinico randomizado l {
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‘ [ Analysis ] ¢
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* Gave up after signing the consent (n=1)
* Lost to follow-up (n=2) * Lost to follow-up (n=1)
* Bleeding (n=1)
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Figure 2. Escores de dor em mulheres com endometrioseusando resveratrol ou placebo nos
dias 0, 7 21 e 42. Analise realizada utilizando equacéo de estimativa generalizada.

Conclusao

A diferenca de dor entre os dois grupos apods 42 dias foi de
18%, uma reducao menor do gue a vista pelo estudo prévio. A
difernca observada foi de 0,75 (-1,6 a 2,3). Tal reducao lanca
duvidas sobre a sua importancia clinica e a necessidade de
buscar novas pesquisas.

Declaracoes

Esse estudo foi fundado pela Fundacé&o Incentivo a Pesquisa e Eventos (niumero 14-626)
e nenhum autor tem interesses competitvos.

Numero de registro: ClinicalTrials.gov, number NCT02475564.
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padronizado sobre seu nivel médio de dor nos ultimos 7 dias.
Posteriormente, todas receberam ACO por 42 dias e 42 capsulas
iIdénticas contendo ou 40mg de resveratrol ou placebo em frascos
codificados. O nivel de dor foi medido através de uma escala
analogo visual (EAV) no dia 42, referente aos ultimos 7 dias.
Efeitos adversos e uso de analgésico adicional foi registrado.
Adesao ao tratamento foi verificada atraves da inspecado dos
frascos e das cartelas.
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Figure 2. Escores de dor em mulheres com endometrioseusando resveratrol ou placebo nos
dias 0, 7 21 e 42. Analise realizada utilizando equacéo de estimativa generalizada.
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Resultados

Pacientes incluidos e excluidos estao descritos na Figura 1.

O escore medio de dor (amplitude) no dia 1 foi de 5,4 (4,2-6,6) no
grupo placebo e 5,7 (4,8-6,6) no grupo com resveratrol. Uma
reducao significativa nos niveis de dor foi observada entre os dias
1 e dia 42: no grupo do placebo (P = 0,02- Generalized Estimating
Equations -GEE) e no grupo de resveratrol (P = 0,003 -GEE), mas
nao houve diferenca entre os grupos ao final de 42 dias. Os
valores médios de dor foram [3,5 (2,2-4,9); n=22] e [2,9 (1,8 a 4);
n = 22] no grupo placebo e nos grupos de Resveratrol,
respectivamente (p = 0,8 - GEE), usando a analise por intencao
por tratamento.a diferenca das medianas foi de 0,75 (-1,6 a 2,3)
LimitacOes: Esses resultados foram limitados ao uso de 40mg de

resveratrol pelo periodo de 42 dias.

A diferenca de dor entre os dois grupos apods 42 dias foi de
18%, uma reducao menor do gue a vista pelo estudo prévio. A
difernca observada foi de 0,75 (-1,6 a 2,3). Tal reducao lanca
duvidas sobre a sua importancia clinica e a necessidade de
buscar novas pesquisas.
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