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RESUMO

Durante intimeros procedimentos ginecologicos e obstétricos, ¢ imprescindivel a tracdo do
colo uterino para permitir o adequado acesso a cavidade uterina. Tradicionalmente, essa fungdo tem
sido desempenhada pela pinca de Pozzi, instrumento metalico dotado de dois tentdculos que
perfuram o labio anterior ou posterior do colo uterino, conforme a flexdo uterina, possibilitando a
verticalizagdo do eixo uterino e, assim, a realizagdo segura de procedimentos subsequentes, como a
introducao do histerdmetro e a inser¢cao de dispositivos terapéuticos ou diagndsticos.

O dispositivo para realizagdo de tracdo do colo uterino sem a necessidade de perfuracdo da
cérvice, ao contrario das pincas de tracdo tradicionais, foi proposto no curso de Mestrado em
Ciéncias Aplicadas em Satude da Universidade de Vassouras- RJ.

Trata-se de um estudo original de desenvolvimento e inovagdo tecnologico para a area de
Ginecologia- Obstetricia, tornando os procedimentos mais seguros e possivelmente realizados em
menos tempo, garantindo seguranca para os profissionais de saude e qualidade de vida as mulheres.
Podera ser usada em ambiente hospitalar e ambulatorial de todo o pais e até mesmo mundo.

O dispositivo terd posteriormente suas pecas confeccionadas por impressora 3D no laboratorio
de Urgéncia e Emergéncia da Universidade de Vassouras.
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ABSTRACT

During numerous gynecological and obstetric procedures, cervical traction is essential to
allow adequate access to the uterine cavity. Traditionally, this function has been performed by the
Pozzi forceps, a metal instrument with two tentacles that pierce the anterior or posterior lip of the
cervix, depending on the uterine flexion. This allows for the verticalization of the uterine axis and,
thus, the safe performance of subsequent procedures, such as the insertion of a hysterometer and the
insertion of therapeutic or diagnostic devices.

The device for performing cervical traction without the need for cervical puncture, unlike
traditional traction forceps, was proposed in the Master's program in Applied Sciences in Health at
the University of Vassouras, RJ.

This is an original study of technological development and innovation for the field of
Gynecology and Obstetrics, making procedures safer and potentially performed in less time, ensuring
safety for healthcare professionals and quality of life for women. It can be used in hospital and
outpatient settings throughout the country and even worldwide.

The device's parts will later be 3D printed in the Emergency and Urgency Laboratory at the
University of Vassouras.

bR T3 2% ¢ 99 <6

Key-words: “cervix”, “bleedings”, “pain”, “ traction”, “device”, “vaccum”.
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LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS
DIU Dispositivo Intra Uterino
AMIU  Aspiracao Manual Intra- Uterina
INPI Instituto Nacional da Propriedade Industrial
IMC Instrumento Médico Cirurgico
hCG Hormoénio Gonadotréfico Coridnico
LARC  Long Acting Reversible Contraceptives
BCF Batimento Cardio- Fetal
CCN Comprimento Cabeca- Nadega
PSTT Placental Site Trophoblastic Tumor
ETT Epithelioid Trophoblastic Tumor
NSP Nodulo do Sitio Placentario
NSPA Nédulo do Sitio Placentario Atipico
ACOG  American College of Obstetricians and Gynecologists
SG Saco Gestacional
SRU Society of Radiologists in Ultrasound
HIV Human Immunodeficiency Virus
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INTRODUCAO

Durante intimeros procedimentos ginecologicos e obstétricos, ¢ imprescindivel a tracdo do
colo uterino para permitir o adequado acesso a cavidade uterina. Tradicionalmente, essa fun¢do tem
sido desempenhada pela pinca de Pozzi, instrumento metalico dotado de dois tentdculos que
perfuram o labio anterior ou posterior do colo uterino, conforme a flexdo uterina, possibilitando a
verticalizagdo do eixo uterino e, assim, a realiza¢do segura de procedimentos subsequentes, como a
introducdo do histerometro e a inser¢do de dispositivos terapéuticos ou diagnosticos (Tratado de
Ginecologia Febrasgo, 2019).

Apesar de sua larga utilizacdo, a pinga de Pozzi é associada a uma série de efeitos adversos
decorrentes do mecanismo traumatico de tra¢dao. Entre as principais intercorréncias destacam-se o
sangramento cervical, que pode variar de discreto a moderado dependendo do calibre vascular
acometido — como no caso de lesdo da artéria cervical —, além de dor significativa no pos-
operatorio e potencial risco de infecgao local. Tais complicagdes, além de causarem desconforto e
sofrimento a paciente, podem demandar medidas terapéuticas adicionais, prolongar o tempo de
recuperagdo e, por conseguinte, aumentar os custos assistenciais tanto no sistema publico quanto no
setor suplementar de saide (Rezende, 2024).

A relevancia do problema se torna ainda mais evidente ao observarmos o volume expressivo
de procedimentos tocoginecologicos realizados anualmente no Brasil, que necessitam de tragdo
cervical, atualmente realizada pela pinga de Pozzi. Dados do Ministério da Satde indicam que, entre
marg¢o de 2023 e marco de 2024, foram realizadas 161.663 curetagens semioticas, 113.896 insercdes
de dispositivos intrauterinos, 26.196 histeroscopias diagndsticas e cirtrgicas, 19.319 procedimentos
de Aspiracdo Manual Intrauterina e 1.358 aspiracdes uterinas por mola hidatiforme. Em todos esses
contextos clinicos, a tragdo cervical é etapa fundamental para viabilizar o procedimento de forma
segura ¢ eficaz (Ministério da Saude, 2024).

Diante desse cenario, propde-se o desenvolvimento de um novo dispositivo tecnologico
destinado a tracdo do colo uterino por meio de vacuo, eliminando a necessidade de perfuragdo
tecidual. A inovacdo baseia-se em um principio mecanico menos invasivo, preservando a integridade
cervical e minimizando o risco de hemorragia, dor e infec¢do. O uso de um sistema de vacuo
controlado para tracionar suavemente o colo representa uma alternativa potencialmente mais segura,
eficaz e menos traumatica em comparagdo a tradicional pinga de Pozzi (Tratado de Ginecologia

Febrasgo, 2019).
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A presente dissertacdo, vinculada a um programa de pds-graduagdo de mestrado profissional,
tem como objetivo apresentar e caracterizar esse novo produto tecnoldgico, demonstrando seu
potencial de impacto na pratica ginecologica diaria. Espera-se que sua incorporagdo possa nao apenas
reduzir as complicagdes pos-procedimento, mas também viabilizar a execugdo de intervengdes em
ambiente ambulatorial, com maior conforto para a paciente e menor custo institucional. Por seu
carater inovador, seguranca ampliada e aplicabilidade ampla, o dispositivo proposto tem o potencial
de representar um avango significativo na tecnologia médica voltada para a saude da mulher (Tratado

de Ginecologia Febrasgo, 2019).
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OBJETIVOS
Objetivo geral
Desenvolver um dispositivo para permitir a tragdo do colo uterino, sem a necessidade de perfuragao
da cérvice, ao contrario das pingas de tracdo tradicionais.
Objetivos especificos
* Oferecer uma alternativa menos invasiva a etapa inicial dos procedimentos cirturgicos, promovendo
adesdo a vacuo, suficiente para retificar o itero e maneja-lo conforme a técnica cirurgica apropriada.
* Depositar patente no INPI.
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MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um estudo de desenvolvimento tecnologico e aplicacdo do Dispositivo para
Tragdo do Colo Uterino, um instrumento médico toco-ginecoldgico projetado para realizar a tragdo
do colo uterino por meio de succdo a vacuo. Este dispositivo trata-se de uma alternativa as pingas de
tracdo tradicionais, como a pinga de Pozzi, que perfuram a cérvice para obter aderéncia. O objetivo
principal do dispositivo foi oferecer uma abordagem menos invasiva e mais segura para a
manipulagdo uterina em diversos procedimentos ginecologicos e obstétricos.

2 46

Foi realizado busca de anterioridade com as palavras chaves “colo uterino”, “sangramentos”,

2 ¢

“dor”, “tracdo”, “dispositivo”, “vacuo”, pelo Google Patents e pelo INPI.

O dispositivo foi projetado em software de modelagem 3D Solidworks versdao 2013, onde
foram modelados os dezesseis componentes que o compdes € os elementos principais que trabalham
em conjunto para gerar e controlar o vacuo. O funcionamento baseia-se na geracao de vacuo continuo
por meio da bomba de sucgdo, permitindo a criacdo e liberacdo controlada de pressao negativa. Este
sistema assegura a fixacdo do dispositivo ao colo uterino sem causar perfuracao tecidual.

A metodologia de aplicacdo do dispositivo envolve a fixacdo do dispositivo a superficie do
colo uterino por suc¢do, o que permite a retificacdo e o manejo uterino. Diferentemente das pingas
tradicionais que utilizam ganchos perfurantes, o dispositivo ao gerar vacuo elimina a necessidade de
perfuragdo da cérvice. Além disso, seu design com um tubo eliptico oco permite a inser¢ao
simultdnea de outros instrumentos médico-cirurgicos através do canal vaginal, como espéculos
vaginais de Collins, histerometros, canulas de AMIU, curetas de Recamier e histeroscopios.

O dispositivo tera posteriormente suas pegas confeccionadas por impressora 3D no laboratdrio
de Urgéncia e Emergéncia da Universidade de Vassouras.
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RESULTADOS/PRODUTO
ETAPA 1: BUSCA DE EVIDENCIAS, CONCEITOS E IDEIAS

A partir de artigos veiculados pelos portais PubMed, Scielo e Google Académico foi realizada
revisdo bibliografica, utilizando-se os termos ‘“colo uterino”, “sangramentos”, “dor”, “tracdo”,

29 ¢

“dispositivo”, “vacuo”, além de livros na especialidade Ginecologia- Obstetricia.

O objetivo foi obter embasamento tedrico com desenhos e materiais que se adequassem as ideias e
propostas do grupo de autores, para o desenvolvimento do protdtipo. A etapa 1 foi finalizada com o
colecionamento de ideias, fatos e exposi¢cdes que permitiu com que os autores evoluissem para a
etapa 2 e 3.

ETAPA 2: REGISTRO DA INVENCAO

A busca de anterioridade foi realizada por empresa especializada, Gruenbaum, Possinhas e
Teixeira — Advogados — Propriedade Intelectual, conjuntamente ao setor juridico da Universidade de
Vassouras, em Vassouras, estado do Rio de Janeiro, com o objetivo de localizar documentos
patentarios (patente de inven¢do — PI e modelo de utilidade - MU), e documentos cientificos que
serviriam como anterioridade impeditiva para um futuro dispositivo que fizesse a tragdo do colo
uterino a vacuo. A referida pesquisa compreendeu documentos que se igualassem, em parte ou por
completo, com a matéria de interesse, e teve como fonte bancos de dados internacionais (Espacenet,
USPTO, WIPO, SIPO e JPO) ¢ o banco de dados do INPI.

Como resultado da busca de anterioridades, foram encontrados quatro dispositivos de
relevancia média.

O documento BR112013009343A2 descreve um dispositivo de distribui¢do de implante
projetado para inserir dispositivos ou produtos farmacéuticos em uma cavidade corporal. Este
dispositivo inclui um alojamento com uma passagem, onde uma extremidade distal ¢ flexivelmente
acoplada a um cabegote que também define uma passagem. As passagens do alojamento e do
cabecote formam uma passagem de insercdo nao linear. O dispositivo possui um elemento de
insercdo com uma extremidade distal configurada para acoplar-se de modo removivel a um implante,
permitindo que o elemento se mova para transferir o implante para o tecido alvo. O dispositivo de
distribuicdo de implante facilita a inser¢do de dispositivos intrauterinos e outros produtos
farmacéuticos no utero, visando reduzir as dificuldades e complicacdes associadas aos métodos de
inser¢do de DIU existentes. Os métodos tradicionais frequentemente requerem multiplos
instrumentos e procedimentos complexos, aumentando o risco de ma colocagdo, perfuragdo uterina,
infeccdo e outras complicagdes. O dispositivo inovador busca simplificar o processo de inser¢ao,
tornando-o mais seguro ¢ eficaz para uso em diversos contextos clinicos.
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Figura 2: produto real da patente

O documento BR112017012242B1 descreve um modulo de suc¢do ginecologico. Este
moédulo compreende uma haste oca e uma camara de sucgdo, conectada a haste oca por um furo para
permitir a conexao fluida. A camara de sucgdo ¢ projetada para engatar a superficie da parte vaginal
do colo do utero. A camara de suc¢do ¢ delimitada por uma parede concava com uma borda em
formato de C, compreendendo uma parte externa, uma parte interna ¢ duas partes terminais. A borda
interna esta posicionada fora do plano definido pela parte externa. O médulo de succ¢do ginecologico
¢ utilizado para inser¢do do método contraceptivo DIU, aderindo e manipulando o colo do utero. O
dispositivo oferece uma alternativa aos tentaculos tradicionais, como a pinga de Pozzi, que podem
causar dor, trauma, sangramento e lesdes ao perfurar o colo do ttero.
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Figura 3: Patente BR112017012242B1
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Figura 4: produto real da patente.

O documento EP2329776B1 descreve um dispositivo manipulador uterino, um instrumento
cirargico utilizado em histerectomias vaginais assistidas por laparoscopia. Este dispositivo ¢
caracterizado por um eixo com uma extremidade distal, inserida no ttero através do canal cervical, e
uma extremidade proximal com uma al¢a de manuseio € uma campanula para acomodar o colo do
utero. O instrumento inclui ainda um canal de sucgdo que se estende até uma abertura na extremidade
distal, permitindo a aspiracdo de fluidos e células. Além disso, o dispositivo manipulador uterino do
documento europeu possui um sino de suc¢do ¢ um selo vaginal, com o sino de suc¢do projetado para
aspirar células da regido da porta e fixar o manipulador ao utero. O selo vaginal, por sua vez, tem a
funcdo de manter o pneumoperiténio apos a incisdo no fornix vaginal posterior, evitando o colapso
do abdomen. A invencdo tem como objetivo aprimorar a funcionalidade e o manuseio do dispositivo
manipulador uterino, prevenindo complicagdes como o deslizamento da extremidade distal para fora
do canal cervical e a dispersdo de células cancerigenas.

Figura 6: produto real da patente.
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O documento US2016128729A1 descreve um dispositivo que inclui um membro de inser¢ao
com uma porcao final distal configurada para ser engatada de forma removivel com um implante, e
uma bainha com uma porg¢do de saida e definindo um Iimen. A porg¢do de saida da bainha inclui um
conjunto de membros de dilatagdo configurados para serem movidos de uma primeira configuragao
para uma segunda configuragdo. O conjunto de membros de dilatacdo forma uma superficie de
dilatacdo quando o conjunto de membros de dilatagdo estd na primeira configuracdo e define uma
abertura quando o conjunto de membros de dilatagdo estd na segunda configuragdo. A bainha inclui
uma dobradica configurada para facilitar o movimento do conjunto de membros de dilatacdo entre a

primeira configuracdo e a segunda configuracdo. A porcdo final distal do membro de inserg¢do ¢
configurada para se mover dentro do limen para transportar o implante de dentro do limen através
da abertura quando o conjunto de membros de dilatagdo esta na segunda configuracao.

Figura 7: Patente US2016128729A1

Figura 8: produto real da patente.

Apos esse levantamento realizado, o grupo de autores e inventores elaborou um documento de
resposta aos conflitos impeditivos e demonstrou que, apesar de pequenas semelhangas em alguns
desenhos, ndo se podia dizer que fossem produtos similares na sua aplicacao industrial ou atividade
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inventiva. O protdtipo proposto pelos autores, apresentava-se mais complexo e funcional,
evidenciando atividade inventiva e sendo considerado novidade, com o intuito de contribuir a toco-
ginecologia.

Apresentando os trés requisitos essenciais de patenteabilidade novidade, atividade inventiva
ou ato inventivo e aplicagdo industrial, a peticdo do deposito de patente do referido produto foi
compulsoriamente realizada sob registro de pedido de inven¢ao nimero BR1020250166070 no INPI.

ETAPA 3: RESULTADOS

A presente invengdo refere-se a um dispositivo para tracdo do colo uterino, projetado para
promover a tracdo do colo uterino, por meio de succao a vacuo. O dispositivo propde uma aderéncia
firme e segura a superficie do colo uterino, permitindo a tragdo necessaria para retificagdo e
manipulagdo uterina, com realizagdo de procedimentos tais como inser¢do de DIU hormonal e ndo
hormonal, AMIU, curetagem uterina, videohisteroscopia diagndstica e cirtirgica e intervengdes de
urgéncia e emergéncia, como controle de hemorragia de causa ginecoldgica.

Uma das principais vantagens da invencao ¢ a possibilidade de manipula¢do do colo uterino
sem a necessidade de penetragdo de ganchos, como a pinga de Pozzi, ou instrumentos perfuro-
cortantes. Isso reduz significativamente o risco de lesao tecidual, hemorragia, infec¢do e desconforto
para a paciente, tornando os procedimentos mais seguros € menos invasivos.

Seu design ergondmico projetado visando a facilidade de uso, incluindo uma empunhadura
anatdmica, uma bomba de vacuo, um sistema de tubos e conectores de suc¢do, além de mecanismos
de controle elétrico para ativagdo e desligamento. Seu funcionamento baseia-se na gera¢do de vacuo
para fixagdo ao colo uterino, permitindo que o profissional de saude realize a manipulagdo uterina
com seguranga e precisao.

Sua estrutura ergondmica oferece seguranga e firmeza durante o uso, assegurando a distensao
do colo uterino, sem obstruir seu canal de abertura do mesmo, possibilitando a utilizagdo simultanea
de outros instrumentos médicos que, por sua vez, necessitam acessar o interior do utero.

A invenc¢do poderd ser mais bem compreendida através da breve descricdo das figuras a
seguir:

Na figura 9 em vista explodida, sdo apresentados os dezesseis componentes, sendo eles:
Empunhadura (1); Bomba de Vécuo (2); Mola (3); Tampa Traseira (4); Parafusos da Tampa Traseira
(5); Suporte do Tubo com Abracadeira (6); Duto Eliptico (7); Parafusos da Abragadeira (8); Bico de
Vécuo (9); Tubo Flexivel de Suc¢do (10); Conector de Succao(11); Adaptador (12); Chave Gangorra
Liga/Desliga (13); Plug P4 Alimentagdo DCI12v (14); Parafuso Borboleta do Suporte (15);
Desacoplador da Bomba de Succao (16).
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Figura 9

Na figura 10 apresenta-se o dispositivo para tracdo do colo uterino, montado e em perspectiva
isométrica.

Dispositivo de
Tragcdo Uterina

Figura 10

Na Figura 11, observa-se a Empunhadura (1) representado em quatro vistas. As vistas I, Il e
IIT apresentam diferentes posi¢cdes em perspectiva isométrica, enquanto a vista IV exibe um corte
longitudinal. Destacam-se os detalhes Trava do suporte (1a); Furacdes de fixacdo da tampa traseira
(1b); rabo de andorinha (1c); Canal de vacuo externo (1d); Encaixe para chave gangorra (1e); Punho
(1f); Encaixe para o desacoplador da bomba de suc¢do (1g); Saida de ar (1h); Canal interno de saida
de ar (1i); Rebaixo da bomba de vacuo (1j); Encaixe da tampa traseira (11); Canal interno de vacuo
(1m); Canal interno para alimentagdo de energia (1n).
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Figura 11

Na Figura 12, observa-se a Bomba de Vacuo (2) representado em vista perspectiva.
Destacam-se os detalhes Entrada de vacuo (2a); Saida de ar (2b); Bornes da Bomba de Vécuo (2¢).

Figura 12

Na Figura 13, observa-se o componente Mola (3) representado em vista perspectiva.
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Figura 13

Na Figura 14, observa-se o componente Tampa Traseira (4) representado em duas vistas. As
vistas I e II apresentam diferentes posi¢des em perspectiva isométrica. Destacam-se os detalhes
Furagdes passantes (4a); Ressalto guia (4b); Alojamento da mola (4c).

(I) |(II)

Figura 14

Na Figura 15, observa-se os Parafusos da tampa traseira (5) representado em perspectiva

isométrica.

Figura 15
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Na Figura 16, observa-se o Suporte do Tubo com Abracadeira (6) representado em

perspectiva isométrica. Destacam-se os detalhes chanfro do rabo de andorinha (6a); Furagdo passante
para o parafuso borboleta (6b); Abragadeira (6¢); Furacdes da abracadeira (6d).

6d
6c 6
6b
Figura 16

Na Figura 17, observa-se o Duto Eliptico (7) representado em perspectiva isométrica,
acompanhado, a esquerda, de um detalhe em vista ampliada. Destacam-se os detalhes Flange (7a);
Chanfro oblongo (7b); Rebaixo eliptico (7c); Ressaltos de travas (7d).

Tc

Vista
Ampliada

Figura 17

Na Figura 18, observa-se os dois Parafusos da abragadeira (8), representado em perspectiva
isométrica.

Figura 18
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Na Figura 19, observa-se o componente Bico de Vacuo (9) representado em quatro vistas. As
vistas | e II apresentam diferentes posi¢des em perspectiva isométrica, enquanto as vistas Il e IV
correspondem a cortes, sendo a vista III um corte longitudinal e a vista IV um corte transversal.
Destacam-se os detalhes Ressalto do canal (9a); Rebaixo para encaixe do duto eliptico (9b); Rebaixo
de succao do bico (9¢); Canal conector do bico (9d); Rebaixo das travas do bico (9¢).

Figura 19

Na Figura 20, observa-se o componente Tubo flexivel de succdo (10) representado em
perspectiva isométrica.

AT

Figura 20

Na Figura 21, observa-se o componente Conector de Sucgao (11) representado em duas vistas,
I e II, ambas em perspectiva isométrica. Destacam-se os detalhes Furo fixador (11a); Acoplamento
Fémea do Conector de Succao (11b).
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Figura 21

Na Figura 22, observa-se o componente Adaptador (12) representado em duas vistas, I e II,
ambas em perspectiva isométrica. Destacam-se os detalhes Acoplamento macho do adaptador (12a);
Acoplamento Fémea do adaptador (12b).

(I) | (II)

Figura 22

Na Figura 23, observa-se o componente Chave gangorra liga/desliga (13) representado
perspectiva.

Figura 23

Na Figura 24, observa-se o componente Plug P4 alimentagdo DCI12v (14) representado
perspectiva.
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Figura 24

Na Figura 25, observa-se o componente Parafuso borboleta do suporte (15) representado
perspectiva.

15

Figura 25

Na Figura 26, observa-se o componente Desacoplador da Bomba de Succao (16) representado
em perspectiva isométrica.

16

l6a

Figura 26

Na Figura 27, observa-se a montagem do Pino do Desacoplador (16a) na Empunhadura (1).
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Figura 27

Na Figura 28, observa-se a montagem da Empunhadura (1), Bomba de Vacuo (2), Mola (3),
Tampa Traseira (4) e Parafusos da Tampa Traseira (5).

< gl

Figura 28

Na Figura 29, observa-se a montagem do Suporte do Tubo com Abragadeira (6); Duto
Eliptico (7); Parafusos da Abragadeira (8); Bico de Vacuo (9); Tubo Flexivel de Sucgdo (10);
Conector de Succao (11); Adaptador (12).

Figura 29
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Na Figura 30, observa-se a montagem do Suporte do tubo com abracadeira (6); Empunhadura

(1); Parafuso borboleta do suporte (15); Adaptador (12); Chave gangorra liga/desliga (13); Plug P4
alimentagcdo DC12v (14).

Figura 30

Na Figura 31, observa-se a finalizacgdo da montagem do dispositivo com todos os
componentes.

Dispositivo de
Tracdo Uterina

Figura 31

Na Figura 32, apresenta-se um desenho esquematico de uma paciente em corte longitudinal,
para demonstragdo simplificada de utilizagdo do dispositivo, mostrando ainda o utero e a interacdo
com um dos Instrumentos Médicos Cirtrgicos, o AMIU.
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Trag¢do Uterina
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Figura 32

Finalizando a montagem, conforme ilustrado na Figura 31, verifique se todos os componentes
estdo corretamente encaixados e aperte os parafusos conforme necessario. Conecte uma Fonte de
Alimentacdo DCI12V e realize-se um teste inicial acionando a Chave gangorra liga/desliga 23 para
posicao “liga” para verificar a ativagdo do sistema de succdo. Certifique-se de que ndo hd vazamentos
e que o dispositivo exerce o vacuo necessario para realizar a tracdo adequada no colo uterino,
garantindo seu funcionamento seguro e eficiente do dispositivo.

Conforme ilustrado na Figura 32, apresenta-se um desenho esquematico de uma paciente em
corte longitudinal, para demonstragao simplificada de utiliza¢do do dispositivo da presente invencao,
o dispositivo deve ser acionado, iniciando assim o processo de succdo. Em seguida, aproxima-se a
extremidade do dispositivo do colo uterino, localizado na parte proximal do utero.

Ao entrar em contato com o colo uterino, o dispositivo gera vacuo automaticamente,
promovendo a sucgdo ao redor das bordas do colo uterino enquanto mantém o canal de entrada livre.
Nesse momento, o profissional de saide deve realizar um movimento suave e gradual de tragdo,
permitindo que o Utero se distenda até assumir uma forma mais alongada a medida em que a tracdo ¢
aplicada gradualmente. Essa elongagdo facilita tanto a medi¢do precisa da profundidade uterina
quanto a execu¢do de procedimentos médicos.

O dispositivo da presente invengdo ¢ compativel com diversos instrumentos médicos
cirargicos (IMC), incluindo: espéculo vaginal de Collins tamanho grande (nimero 3- até 40mm de
largura de abertura), histerdmetro, canulas de Aspiracdo Manual Intrauterina (at¢ 10mm), curetas de
Recamier abertos nimeros 1, 2 e 3 (até 10mm de espessura), histeroscopios com camisa externa de
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at¢ 10mm, insertores de DIU hormonal e ndo hormonal e intervengdes de urgéncia. Esses
instrumentos permitem a realizagdo de diferentes procedimentos médicos, tais como inser¢ao de
Dispositivo Intrauterino (DIU) hormonal e ndo hormonal, Aspiracio Manual Intrauterina (AMIU),
curetagem uterina, videohisteroscopia diagnéstica e cirurgica e intervengdes de urgéncia e
emergéncia, como controle de hemorragia de causa ginecoldgica.

A presente invengdo foi revelada neste relatorio descritivo em termos de sua modalidade
preferida. Entretanto, outras modificagcdes e variagdes sdo possiveis a partir da presente descrigao,
estando ainda inseridas no escopo da inveng¢ao aqui revelada.
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DISCUSSAO

O dispositivo da presente invengdo busca oferecer uma alternativa menos invasiva a essa
etapa inicial dos procedimentos cirurgicos, promovendo adesdo a vécuo, suficiente para retificar o
utero e maneja-lo conforme a técnica cirrgica apropriada.

Para a Organiza¢do Mundial de Saude, planejamento familiar/reprodutivo € a possibilidade do
individuo ou parceria de ter a oportunidade de escolha do numero desejado de filhos, do momento
que os desejam ter e do espacamento das gravidezes, utilizando para isso métodos contraceptivos
(Tratado de Ginecologia Febrasgo, 2019).

Na Lei 9.263 da Constituicdo Federal do Brasil, de 12 de janeiro de 1996, consta que o
planejamento familiar ¢ direito de todo cidaddo, sendo o conjunto de agdes e regulacdo da
fecundidade que garanta direitos iguais de constitui¢do, limitagdo ou aumento da prole pelos
individuos/ parceria, sendo parte integrante de uma visdo de atendimento global e integral a saude
reprodutiva (Tratado de Ginecologia Febrasgo, 2019).

Dentre os contraceptivos reversiveis de longa duracdo (LARC — “long acting reversible

contraceptives”) ¢ o DIU, o mais utilizado no mundo, com alta prevaléncia na China (60% das
usudrias) (Tratado de Ginecologia Febrasgo, 2019).

Segundo o National Survey of Family Growth, a prevaléncia do uso do DIUs aumentou de
2,0% para 10,3% entre as pessoas com utero usuarias de métodos contraceptivos (15 a 44 anos).

O DIU de cobre age com os sais de cobre e polietileno desencadeando rea¢do de corpo
estranho no endométrio. O DIU liberador de levonorgestrel age alterando o muco cervical, inibindo
motilidade do espermatozoide, e seu hormonio exerce agao antiproliferativa endometrial, com
elevado Indice de Pearl (Tratado de Ginecologia Febrasgo, 2019).

O uso do DIU contribui para reducao do abortamento provocado, gestacdo ndo planejada e
morbimortalidade materna. Por isso, muitas organizacdes de saude e especialidades médicas
recomendam que as mulheres sejam aconselhadas e tenham acesso a esse método ou outros LARCs
(Tratado de Ginecologia Febrasgo, 2019).

Para a realizacdo de insercdo do Dispositivo Intrauterino, deve-se inserir o espéculo de
Collins no canal vaginal da paciente. Apds a assepsia com clorexina degermante, utiliza-se, pelo
geral, a pinga de Pozzi, que com seus dois tentaculos, perfura-se a cérvice a fim de tracioné-la e com
isso, retificar o utero. Avalia-se entdo, o comprimento do utero com o histerometro, apos o qual é
inserido o DIU hormonal ou ndo hormonal, com o seu insertor proprio.

Depois de inserido o DIU ¢ retirado a pinga de Pozzi e, que por agir perfurando a cérvice,
pode atingir a artéria cervical, levando a sangramento genital. Com isso, € necessario controle da
hemostasia, com manobras de compressdo com gaze ou compressa, uso de medicamentos anti-
hemorragicos ou até mesmo sutura com fio absorvivel. Todas essas situa¢cdes aumentam o tempo do
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procedimento, e podem estar associados a maior dor e infec¢do no pos operatorio, maior tempo para
recuperacdo e, globalmente, podem estar associados a um aumento dos custos em satde.

O abortamento ¢ definido pela expulsdo do produto conceptual pesando menos de 500 gramas
ou com menos de 20 semanas de gestacdo, podendo ser espontdneo ou provocado. Reserva-se o
termo aborto para o conteudo ovular a ser eliminado (Rezende, 2024).

Cerca de 75% dos ovos fertilizados sdo abortados, e em mais da metade deles isso ocorre
antes da primeira falha menstrual. Em gestacdes diagnosticadas clinicamente, 10% terminam
espontaneamente até 12 semanas, representando 80% de todos os abortamentos (American College of
Obstetricians and Gynecologists [ACOG], 2015).

Os abortamentos esporadicos estdo 50% das vezes relacionado a alteragdes cromossdmicas, €
destas a mais prevalente ¢ a Sindrome de Turner (cariotipo: 45,X0), representando 19% (Rezende,
2024).

Sao diversos os fatores de risco para o abortamento, os quais se destacam historia de perda
gestacional anterior, idade materna avancada, doenca materna grave, traumatismos e infecgdes. A
frequéncia de abortamento em mulheres com idades entre 20 e 30 anos ¢ de 9 a 17%, aumentando
rapidamente para 20% na idade de 35 anos, 40% com 40 anos e 80% com 45 anos (ACOG, 2015).

A ameaga de abortamento consiste em uma anomalia decidual e/ou descolamento do ovo,
cursando com sangramento transvaginal e dor tipo coélica. Em 50% dos casos, a ameacga evolui para
gestagao inviavel (Rezende, 2024).

A gestacdo inviavel ¢ considerada quando o comprimento cabega-nadega (CCN) > 7 mm e
auséncia de batimento cardiofetal (BCF) ou didmetro médio do saco gestacional (SG) > 25 mm e
embrido ausente (Society of Radiologists in Ultrasound [SRU], 2013).

O abortamento inevitavel consiste na ameaga de abortamento que ndo evoluiu para uma
gestacdo exitosa, cursando com sangramento transvaginal, associado a dores tipo cdlica, e colo
permeavel ao toque no exame fisico (Rezende, 2024).

Nas situagdes de abortamento inevitavel em que as condutas expectantes e/ou
medicamentosas nao obtiveram expulsdo completa, situagdes de hemorragia, instabilidade
hemodinamica e infec¢do, € necessario tratamento cirdrgico (Rezende, 2024).

Até 12 semanas sdo procedimentos de escolha a dilatagdo seguida de Aspiracdo Manual
Intrauterina ou de curetagem. A aspiragdo ¢ superior a curetagem (ACOG, 2015)

O abortamento incompleto ocorre quando hé eliminagdo parcial do ovo, com persisténcia da
hemorragia transvaginal, confirmada com a presenga de restos ovulares ao exame de
ultrassonografia. Nas situagdes em que ocorre infecgdo associada, muitas vezes pelo uso inadequado
de instrumentos nos casos de aborto provocado, denomina-se abortamento infectado. O melhor
tratamento para o abortamento incompleto € o esvaziamento cirurgico, e, nesse particular, a aspiragao
a vacuo, associado a uso de antibioticoterapia no abortamento infectado (Rezende, 2024).
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O abortamento retido ocorre quando o ovo morto permanece intrauterino por dias ou semanas,
associado a identificagdo de embrido sem batimento cardiofetal com CCN >/ 7mm ou se o saco
gestacional for maior ou igual a 25mm, sem embrido presente (Rezende, 2024).

A despeito da conduta expectante e com uso do misoprostol para o abortamento retido no
primeiro trimestre, a intervencdo cirurgica ainda representa 90% dos desfechos no Reino Unido
(Rezende, 2024).

A Doencga Trofoblastica Gestacional ¢ um termo abrangente para nomear os tumores do
trofoblasto viloso placentario, englobando as varias formas de mola hidatiforme, mola invasora,
coriocarcinoma, tumor trofoblastico do sitio placentario (PSTT, placental site trophoblastic tumor) e
o tumor trofoblastico epitelioide (ETT, epithelioid trophoblastic tumor), nddulo do sitio placentario
(NSP) e nédulo do sitio placentario atipico (NSPA) (Rezende, 2024).

Nos EUA, a mola hidatiforme € observada em 1:1.500 gestagdes. O coriocarcinoma incide em
1:20.000 a 1:40.000 gestacdes: 50% apds gravidez a termo, 25% de mola hidatiforme, 25% de
abortamento e até de gravidez ectdpica (Rezende, 2024).

r

A mola completa ¢ representada na maioria das vezes, com cariotipo 46,XX, onde feto,
membrana e corddo sdo sempre ausentes. A mola parcial € representada pelo cariotipo triploide, com
o par adicional de cromossomos de origem paterna. O feto, membrana e corddo frequentemente estdo
presentes (Rezende, 2024).

O diagnostico pode ser feito no primeiro trimestre de gestagdo, com o sangramento
transvaginal sendo o sinal mais comum, acompanhado da expulsdo das vesiculas molares em casos
excepcionais. Pode ser identificado também, hiperémese gravidica, nivel anormalmente elevado de
gonadotrofina coridnica humana, ttero aumentado de volume para idade gestacional (Rezende,
2024).

A ultrassonografia, método ndo invasivo para o diagnostico, evidencia utero preenchido por
material ecogénico, contendo multiplas vesiculas anecoicas de diferentes tamanhos, avascular ao
Doppler. Na mola parcial, observa-se placentomegalia que alterna morfologia normal com vesiculas
hidatiformes difusamente apresentadas no leito placentario (Rezende, 2024).

Frequentemente, o diagnostico de mola completa ou parcial vem sendo realizado em material
de curetagem indicada para abortamento incompleto (Rezende, 2024).

A Aspiragdo Manual Intrauterina ¢ o método de eleicdo para o esvaziamento molar, e
portanto, para seu tratamento. Tendo necessidade de cuidado maior nas situagdes de Utero de grande
volume (acima de 14 semanas). E necessario a realizagio de exames pré-aspiracio, que incluem
hemograma completo, tipagem sanguinea e fator Rh, radiografia de torax, teste rapido para HIV e
sifilis, e hCG quantitativo. A histerectomia pode ser uma alternativa para mulheres que ndo desejem
mais filhos e situagdes de malignidade (Rezende, 2024).
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Para a realizacdo da Aspiragdo Manual Intrauterina ¢ necessario inicialmente introduzir o
espéculo vaginal de Collins no canal vaginal da paciente. Realizar a assepsia e antissepsia com uso de
clorexina degermante, e pingar o colo uterino com a pinga de Pozzi, com a perfura¢dao da cérvice.
Dessa maneira, ao retificar o utero, com a leve tragcdo da pinca, ¢ medido o comprimento uterino com
o histerdmetro. Paralelamente, inicia-se o procedimento da aspiracdo, utilizando o aparelho a vacuo
do AMIU, com as canulas, aspirando os restos ovulares do abortamento ou doenca trofoblastica
gestacional.

Ap6s aspiracdo completa, ¢ retirado o aparelho do AMIU com a canula. E apos, € retirado a
pinca de Pozzi, que por agir perfurando a cérvice, pode atingir a artéria cervical, levando a
sangramento genital. Com 1sso, ¢ necessario controle da hemostasia, com manobras de compressio
com gaze ou compressa, uso de medicamentos anti-hemorragicos ou até mesmo sutura com fio
absorvivel. Todas essas situagdes aumentam o tempo do procedimento, e podem estar associados a
maior dor e infeccdo no pds operatério, maior tempo para recuperagdo e, globalmente, podem estar
associados a um aumento dos custos em saude.

Para a realizagcdo de curetagem uterina, inicialmente, coloca-se o espéculo de Collins no canal
vaginal da paciente. Realizado assepsia e antissepsia com clorexidina degermante, ¢ pinga a cérvice
com a ping¢a de Pozzi. Dessa maneira, ao retificar o utero, com a leve tragdo da pinga, ¢ medido o
comprimento uterino com o histerdmetro. Paralelamente, inicia-se o procedimento da curetagem,
utilizando a cureta de Recamier, realizando a raspagem da cavidade uterina, com saida dos restos
ovulares do abortamento.

Apoés a saida completa dos restos ovulares, e apds retirar a pinga de Pozzi, que por agir
perfurando a cérvice, pode atingir a artéria cervical, levando a sangramento genital. Com isso, ¢
necessario controle da hemostasia, com manobras de compressdo com gaze ou compressa, uso de
medicamentos anti-hemorragicos ou até mesmo sutura com fio absorvivel. Todas essas situacdes
aumentam o tempo do procedimento, e podem estar associados a maior dor e infec¢do no pos
operatdrio, maior tempo para recuperacao e, globalmente, podem estar associados a um aumento dos
custos em saude.

O leiomioma uterino ¢ um tumor benigno, formado por fibras musculares lisas, entrelagadas
por tecido conectivo. Em dois ter¢os dos casos, os miomas sao multiplos (Tratado de Ginecologia
Febrasgo, 2019).

Lesdes submucosas pediculares sdo classificadas como tipo 0. Os tipos 1 e 2 sdo miomas
submucosos com componente intramural, sendo o tipo 1 com menos de 50% e o tipo 2 com mais de
50% de penetragdo no miométrio. Miomas tipo 3 sdo totalmente intramurais, mas atingem o
endométrio. Miomas tipo 4 s@o intramurais e estdo envoltas pelo miométrio, sem extensdo a serosa
ou superficie endometrial. Miomas subserosos tipo 5, tem mais de 50% e do tipo 6, menos de 50% de
componente intramural. Miomas tipo 7 sdo os subserosos pediculados e tipo 8, sem nenhuma relagao
com o miométrio, como os miomas cervicais (FIGO, 2019).
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Entre os fatores de risco para miomatose uterina, observa-se maior incidéncia nas mulheres
entre 35 e 50 anos, etnia negra, antecedentes familiares e obesidade (Tratado de Ginecologia
Febrasgo, 2019).

Na maioria das situacdes o diagndstico de miomatose uterina ¢ achado ultrassonografico. As
queixas mais frequentes, quando presentes, sdo sangramento uterino anormal, dismenorreia
secundaria, dispareunia, dor pélvica, sintomas urinarios e gastrointestinais, infertilidade e
abortamento (Tratado de Ginecologia Febrasgo, 2019).

A videohisteroscopia ¢ um exame que introduz uma oOtica fina pelo canal cervical, para
avaliagdo da cavidade uterina, possibilitando a visdo direta dos miomas submucosos, assim como de
outras possiveis lesdes. E considerada a principal via de acesso para tratamento desses miomas
submucosos, envolvendo o fatiamento do mioma e sua enucleagdo, em que se usa o ressectoscopio
com energia monopolar ou bipolar (Tratado de Ginecologia Febrasgo, 2019).

Com a miomectomia histeroscopica, ha melhora dos sintomas em mais de 90% das pacientes,
com recidiva abaixo de 5% em 36 meses (Tratado de Ginecologia Febrasgo, 2019).

Os polipos uterinos sdo definidos como projecdes digitiformes de tecido glandular,
representando hipertrofia focal desse tecido, com pediculo vascular. E normalmente benigno, e sdo
divididos em cervicais ¢ endometriais. O pdlipo cervical recobre o canal cervical e o poélipo
endometrial constitui-se de projecdo da mucosa endometrial, podendo ter base larga ou pediculada,
ser unico ou multiplos, variando de alguns milimetros a centimetros de tamanho (Tratado de
Ginecologia Febrasgo, 2019).

Sdo os podlipos na maioria das vezes assintomaticos, sendo diagnosticados por exames de
imagem de rotina. Porém, podem estar relacionados a sangramento uterino anormal, infertilidade e
lesdes pré-malignas e malignas do endométrio (Tratado de Ginecologia Febrasgo, 2019).

A videohisteroscopia ¢ o padrdo ouro no diagnostico e tratamento do polipo endometrial.
Pode ser realizado bidpsia dirigida com estudo anatomopatologico da lesdo. Os polipos com
pediculos finos podem ser retirados no mesmo tempo do diagnéstico, enquanto os com pediculos
maiores, abordados em segundo tempo, com ressectoscopio, morcelador, com a paciente sedada
(Tratado de Ginecologia Febrasgo, 2019).

Para a realizagdo da videohisteroscopia é necessario a inser¢ao do espéculo de Collins no
canal vaginal da paciente, com identifica¢do do colo uterino. Em algumas situagdes, para contribuir e
facilitar a inser¢ao do histeroscopio, utiliza-se a pinga de Pozzi. Pode ser realizado a partir de entdo,
biopsias de endométrio, exérese de polipo endometrial e exérese de miomas submucosos.

Ao término dos procedimentos acima citados, € retirado o histeroscopio e a pinca de Pozzi,
que por agir perfurando a cérvice, pode atingir a artéria cervical, levando a sangramento genital. Com
1sso, € necessario controle da hemostasia, com manobras de compressdo com gaze ou compressa, uso
de medicamentos anti-hemorragicos ou até mesmo sutura com fio absorvivel. Todas essas situagdes
aumentam o tempo do procedimento, e podem estar associados a maior dor e infec¢do no pos
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operatdrio, maior tempo para recuperacao e, globalmente, podem estar associados a um aumento dos
custos em saude.

Com o uso do dispositivo da presente inven¢ado, a tracio uterina sera substituida para sucg¢ao,
método que ndo faz perfuracao do tecido, diminuindo as chances de hemorragia, infec¢do, dor, tempo
prolongado do procedimento, espoliacdo da paciente e custos.

Para realiza¢des de intervengdes de urgéncia e emergéncia, tais como reposicionamento ou
exérese de DIU mal posicionado, tratamento de abortamentos infectados com curetagem, também ¢
necessaria a realizacdo da tragdo do colo uterino, que pode ser feita com o uso do dispositivo da
presente invengao.

Dados do Ministério da Saude, que informam ter havido entre mar¢o de 2023 e margo de
2024, a realizagdo de 161.663 curetagens semidticas, 113.896 insercdoes de DIU, 26.196
histeroscopias diagndsticas e cirurgicas, 19.319 AMIUs e 1.358 aspiragdes por mola hidatiforme.
Todos esses procedimentos necessitam de um dispositivo capaz de realizar a tragdo do colo uterino
para permitir o adequado ato cirrgico.

O dispositivo da presente invengdo age criando um vacuo envolvendo totalmente o colo
uterino, associado a um tubo eliptico que percorre totalmente o canal vaginal, o que permite a
passagem de todo o instrumental necessario para realizacdo dos procedimentos anteriormente
mencionados, tais como inser¢cdo de Dispositivo Intrauterino (DIU) hormonal e ndo hormonal,
Aspiracdo Manual Intrauterina (AMIU), curetagem uterina, videohisteroscopia diagnostica e
cirargica e intervengdes de urgéncia e emergéncia, como controle de hemorragia de causa
ginecologica.

O dispositivo da presente invencdo podera ser utilizado em ambientes hospitalares e
ambulatoriais, evitando assim as possiveis complicacdes do uso da pinga de Pozzi, tais como
necessidade de controle da hemostasia, com manobras de compressao com gaze ou compressa, uso
de medicamentos anti-hemorragicos ou até mesmo sutura com fio absorvivel. Situacdo essa, que
aumenta o tempo do procedimento, maior risco de infec¢ao, maior espoliacdo da paciente, dor e
custos.

Com o uso do dispositivo da presente invengao, a tracdo uterina sera substituida para sucgao,
método que ndo faz perfuracdo do tecido, diminuindo as chances de hemorragia, infec¢do, dor, tempo
prolongado do procedimento, espoliagdo da paciente e custos com os procedimentos e resolugoes das
complicagdes.

A pratica clinica nos mostra que os ganchos da pinga de Pozzi, ao perfurar o colo do utero
para traciona-lo, ndo raro, podem causar sangramento genital, laceragdo cervical, maior necessidade
de analgesia pos operatoria, maior risco potencial de infecg¢@o no sitio cirtirgico, prolongando a plena
recuperacao dessa pessoa com utero.

O dispositivo aqui pleiteado funciona por meio de um mecanismo, gerando vacuo continuo,
por meio de uma bomba de sucgdo, com capacidade de interrupcdo imediata de sua agdo, permitindo-
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se a criacdao e a liberacdo da pressdo negativa controlada. O véacuo gerado favorece a fixagdo do
dispositivo ao colo uterino, sem causar perfuracdo tecidual. Esse sistema de vicuo assegura a
estabilizacdo do tutero por meio de tracdo, que se faz necessaria em procedimentos médicos,
garantindo, de forma mais segura, o procedimento cirurgico indicado, reduzindo complicacdes
operatdrias, tais como: hemorragia, laceracao tecidual, dor e infeccao pods operatoria. Além disso, seu
design inovador inclui tubo eliptico oco que percorre o canal vaginal, possibilitando acesso a cérvice
e permitindo a introdu¢do de outros instrumentos médico — cirurgicos (IMC), dentre os quais:
espéculo vaginal de Collins tamanho grande (nimero 3- at¢ 40mm de largura de abertura),
histerdmetro, canulas de Aspiracdo Manual Intrauterina (at¢é 10mm), curetas de Recamier aberta
niameros 1, 2 e 3 (at¢ 10mm de espessura), histeroscopios com camisa externa de até 10mm,
insertores de DIU hormonal e ndo hormonal e intervengdes de urgéncia para tratamentos de
hemorragia uterina.

O dispositivo podera ser utilizado em procedimentos de ginecologia e obstetricia, descritos
acima, que exijam tracdo e manipulagdo uterina, sendo amplamente empregado na pratica toco-
ginecologica. Ilustra a importancia do tema e sua ampla aplicabilidade, dados do Ministério da
Saude, que informam ter havido entre margo de 2023 e marco de 2024, a realizagao de 161.663
curetagens semioticas, 113.896 inser¢des de DIU, 26.196 histeroscopias diagnodsticas e cirargicas,
19.319 AMIUs e 1.358 aspiragdes por mola hidatiforme. Todos esses procedimentos necessitam de
um dispositivo capaz de realizar a tragdo do colo uterino para permitir o adequado ato cirtrgico.

Com a introducdo do dispositivo da presente invengdo, espera-se uma reducdo das
complicacdes cirrgicas ja sinalizadas, além de facilitar a execucdo do procedimento indicado,
redundando em uma menor espoliacdo da paciente € uma recuperacdo mais rapida. Ademais, sua
seguranga pode possibilitar que alguns procedimentos ginecologicos, sigam sendo realizados em
ambientes ambulatoriais, sem a necessidade de deslocamento para centros cirurgicos. Dessa feita,
afigura-se uma diminuic¢ao dos custos tanto para a saude publica quanto para a privada, tornando esse
atendimento médico-cirargico mais acessivel, seguro e eficiente.

Na pratica ginecoldgica, muitos procedimentos rotineiros exigem a utilizagcdo da pinga de
Pozzi para a tragdo do colo uterino, realizada por meio da perfuracdo. No entanto, esse método pode
trazer riscos de complicagdes, como sangramentos e laceragdes durante a remog¢dao da pinga,
prolongando o tempo do procedimento, aumentando a possibilidade de dor no pds-operatorio e
elevando o risco de infecgoes.

Dessa forma, o desenvolvimento de um dispositivo conforme o da presente invencao, capaz
de realizar a tragdo sem perfuracdo tecidual, pode minimizar essas intercorréncias, tornando os
procedimentos mais seguros, confortaveis para as pacientes e que permita o acesso ao canal cervical
sem obstrui-lo.
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APLICABILIDADE
A presente invengdo pertence ao campo de dispositivos médicos toco-ginecoldgicos. Mais
precisamente, a invengao apresenta um dispositivo para tragdo do colo uterino, que realiza a tragao do
colo uterino por meio da geragdo de vacuo, importante para a execu¢ao de diversos procedimentos
em ginecologia e obstetricia.
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IMPACTO PARA A SOCIEDADE

Com o uso do dispositivo proposto, esperamos menores riscos de penetracdo no tecido do
colo uterino, laceragdes com sua retirada apds os procedimentos toco- ginecologicos, menores riscos
de sangramentos, menor necessidade de analgesia no pds operatério e eventual menor risco de
infeccdo. Esperamos que os procedimentos fiquem mais seguros e possivelmente realizados em
menos tempo, garantindo seguranga para os profissionais de saude e qualidade de vida as mulheres.

Como essa pinga ¢ necessdria para diversos procedimentos da rotina dos ginecologistas-
obstetras, ela podera ser usada em ambiente hospitalar e ambulatorial de todo o pais e até mesmo

mundo.
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CONCLUSAO

A presente invencdo se aplica ao campo dos dispositivos médicos toco-ginecoldgicos e
apresenta um dispositivo para tracdo do colo uterino por meio de sucg¢do, gerada por vacuo seguro e
controlado, de forma eficaz e sem a necessidade de penetracao de ganchos, como a pinga de Pozzi,
ou instrumentos perfuro-cortantes. Com isso, ha reducdo significativa do risco de lesdo tecidual,
hemorragia, infec¢do e desconforto para a paciente, tornando os procedimentos mais seguros € menos
invasivos.

Sua aplica¢do pode ser usada para realizagdo de procedimentos que demandem retificacdo e
manejo uterino, tais como inser¢do de DIU hormonal e ndo hormonal, AMIU, curetagem uterina,
videohisteroscopia diagndstica e cirargica e intervencdes de urgéncia e emergéncia, como controle de
hemorragia de causa ginecoldgica.

Trata-se de uma novidade que contribuird para a pratica da Ginecologia- Obstetricia, tornando
os procedimentos mais seguros € possivelmente realizados em menos tempo, garantindo seguranca
para os profissionais de saude e qualidade de vida as mulheres. Podera ser usada em ambiente
hospitalar e ambulatorial de todo o pais e at¢ mesmo mundo.

Seu prototipo precisa ser testado e maiores estudos para validacdo do dispositivo sao
necessarios.
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ANEXOS
ANEXO A- RELATORIO DE BUSCA DE ANTERIORIDADE
CRUENBAUM, Rua da Ajuda, 35 —Sala 2305
#/ POSSINHAS & TEIXEIRA Rio de Janeiro/RI - Brasil « CEP: 20040-000
) Tel.: 45521 2533-1161
www. gruenbaum.com.br
EUNDACAQ EDUCACIONAL SEVERINO SOMBRA
P.1130.123
ANALISE E INTERPRETACAO DOS RESULTADOS OBTIDOS

1. OBJETIVO:

A presente pesquisa tecnolégica foi realizada com o objetivo de localizar documentos patentarios
(patente de invencdo — Pl e modelo de utilidade - MU) e documentos cientificos que serviriam como
anterioridade impeditiva para um futuro depdsito de um dispositivo para tracdo do colo uterino.

2. ABRANGENCIA DA BUSCA:

A presente pesquisa compreendeu documentos que se igualassem, em parte ou por completo,
com a matéria de interesse e teve, como fonte, bancos de dados internacionais (Espacenet, USPTO,
WIPO, SIPO e JPO) e o banco de dados do INPI.

A pesquisa de patentes teve foco nas classificagGes internacionais abaixo, no entanto, ndo se
limitou as mesmas:

- A61B17/42: Instrumentos cirtrgicos. dispositivos ou métodos, p. ex. torniquetes; métodos
ou instrumentos ginecoldgicos ou obstétricos;

Foram utilizadas na busca, juntamente com as classificagdes internacionais, as seguintes palavras-

chave, incluindo seus derivados (singular e plural), bem como combinacbes destes e seus respectivos

1
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ANEXOS
ANEXO B-RESPOSTA AOS CONFLITOS IMPEDITIVOS
RESPOSTA AO RELATORIO DE BUSCA
Dispositivo para Realizacdo de Tracdao do Colo Uterino —
(BRAVIX)
Documento 1 (BR112013009343A2) x BRAVIX
5 H
D2. BR112017012242B1
Comentarios do inventor:
[0001] 0 documento [D1. BR11201300934322] descreve urn
dispositivo de distribuigdc de implante projetadc para inserir
dispositivos ou preodutes farmacéuticos em uma cavidade corporal.
Este dispositivo inclui um alojamentc com uma passagem, onde uma
extremidade distal €& flexivelmente acoplada a um cabecote gque

04 DU

também define uma passagem. As passagens do alojamento e do
cabecote formam uma passagem de insercdo ndo linear. O dispositivo
possui um elemento de insergdc com uma extremidade distal
configurada para acoplar-se removivelmente a um implante,
permitinde que o elemento se mova para transferir o implante para
¢ tecide alve.

[0002] O dispositive de distribuicdo de implante facilita a
ingsercéoc de dispositives intrauterinos (DIUs) e outros produtos
farmacéutices nec uterc, visando reduzir as dificuldades e
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ANEXO C- PETICAO DE DEPOSITO DE REGISTRO DE PATENTE

INSTITUTO 870250%9“6

IN & 2 oz 11z
IIII|||I|||||I|||I||I|||I||I|I|III|I|||||||IIII

20409162342301207
Pedido nacional de Invengiio, Modelo de Utliidade, Certificado de Adigio de Invenglio e entrada na fase
nacional do PCT

NGmero do Processo: BR 10 2025 016607 0

Dados do Depositants (71)
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Depositante 1 de 1
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1. Introduction
Molar pregnancy (MP) is a gestational anomaly resulting from abnormal fertilization, leading to aberrant
trophoblastic proliferation [1]. It represents the most common form of
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1. Introduction

Molar pregnancy (MP) is a gestational anomaly resulting from abnormal fertilization,
leading to aberrant trophoblastic proliferation [1]. It represents the most common form of
gestational trophoblastic disease (GTD) and is the primary risk factor for the development
of gestational trophoblastic neoplasia (GTN)—a malignancy of placental origin [2]. Alt-
hough considered rare in high-income countries, MP is 5 to 10 times more frequent in
Brazil than in the United States and Europe, respectively, affecting approximately 1 in
every 200400 pregnancies in the Brazilian population [3 4].

From etiopathogenic, dlinical, and prognostic perspectives, MP manifests as two dis-
tinct syndromes: CHM and PHM. CHM results from the fertilization of an enucleate co-
cyte by a haploid sperm that subsequently duplicates its DNA or, less commonly, by two
haploid sperm. In both scenarios, the resulting conception is a diandric diploid of parthe-
nogenetic origin, leading to diffuse trophoblastic proliferation, marked hydropic edema
of the chorionic villi, and absence of an embryo/fetus or its appendages Figure 1. In con-
trast, PHM typically arises from the fertilization of a genetically normal ococyte by two
haploid sperm, or by a single sperm that duplicates its DNA, resulting in a diandric trip-
loid conceptus with both maternal and paternal genetic contributions. This chromosomal
composition allows for some embryonic and extraembryonic development. In rare cases
where fetal development progresses, it is usually associated with multiple anomalies in-
compatible with life, and pregnancy rarely extends beyond the second trimester Figure 2.
In such cases, the trophoblastic tissue displays less intense, focal proliferation, with mini-
mally hydropic villi confined to trophoblastic islands [5].

Figure 1. Macroscopic appearance of complete hydatidiform mole. Only the amorphous placental
mass is visible, interspersed with translucent hydropic vesicles. Uterine evacuation was performed
during the Bth week of gestation; thus, the vesicles are small, consistent with an early gestational-
age mole. Note the absence of an embryo and embryonic appendages (such as yolk sac and umbilical
cord).

Av. Expedicionario Oswaldo de Almeida Ramos,
n2280, Centro, Vassouras - RJ | CEP 27700-000
CNPJ 32.410.037/0013-18 | tel (24) 2471-8200

universidadedevassouras.edu.br




UNIVERSIDADE DE

VAaSSOURAS

Disgnostics 2025, 15, x FOR PEER REVIEW 3of17

Figure 2. Macroscopic appearance of partial hydatidiform mole. This molar pregnancy was inter-
rupted at 14 weeks’ gestation. The placenta shows numerous hydropic vesicles scattered over the

matemal surface.

Two hallmark features characterize MP. The first is the production of the biological
tumor marker human chorionic gonadotropin (hCG), which plays a central role not only
in diagnosis but also in follow-up, enabling assessment of malignant progression, moni-
toring of treatment response, and confirmation of remission. hCG levels are markedly el-
evated in CHM, while in PHM they may overlap with those observed in normal pregnan-
cies. The second key feature is the preneoplastic potential of MP and its risk of progression
to GTN —a risk estimated to be 4 to 20 times higher in CHM than in PHM [6].

With the widespread availability of ultrasonography in antenatal care, MP is increas-
ingly being diagnosed at earlier gestational ages [7]. As a result, approximately half of the
cases are now identified in asymptomatic patients. However, when diagnosis occurs near
the end of the first trimester or later, clinical manifestations are more evident and may
lead to obstetric near miss or even maternal death if not promptly managed [8].

Once MP is diagnosed, patients must be referred without delay to specialized referral
centers [9,10]. In these centers, uterine evacuation—preferably by vacuum aspiration—is
performed. This procedure alone achieves remission in approximately 80% of cases by
removing the trophoblastic tissue and halting its proliferation. Nevertheless, even after
successful evacuation, about 20% of patients will develop postmolar GTN and require
further treatment to achieve remission [11].

Therefore, all patients diagnosed with MP must undergo structured postmolar fol-
low-up, even after complete uterine evacuation, to enable early detection of GTN. This
surveillance consists primarily of weekly hCG measurements to monitor for spontaneous
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remission or, conversely, detect persistent or malignant disease requiring intervention
[1.2].

Early diagnosis, timely treatment, and systematic follow-up are essential to minimiz-
ing morbidity and preventing maternal deaths related to this condition. Although rela-
tively infrequent, such outcomes are largely preventable and must be addressed —espe-
cially in low- and middle-income countries like Brazil, where structural barriers often de-
lay access to specialized care [12].

Accordingly, the objective of this article is to detail strategies for the diagnosis of MP,
recognition and management of medical complications, and to describe treatment and fol-
low-up protocols aimed at the early detection of postmolar GTN. Emphasis is placed on
the importance of specialized care provided at referral centers. This review aims to assist
general practitioners and obstetridans/gynecologists —particularly those less familiar
with this rare disease—by offering sound clinical and diagnostic guidance for managing
this potentially life-threatening obstetric emergency during the first half of pregnancy.

2. Diagnosis of Molar Pregnancy

Early diagnosis is the primary strategy for preventing clinical complications of MP.
Although approximately 50% of cases are now identified in asymptomatic patients during
routine prenatal ultrasonography, vaginal bleeding remains the most frequently reported
symptom and the leading cause for emergency imaging [7,12]. While early detection ena-
bles intervention before complications arise, it does not affect the oncological prognosis of
MP, which is determined by intrinsic biological and genetic characteristics of the abnor-
mal trophoblastic tissue [7].

Pregnancy should always be considered in the differential diagnosis of any woman
of reproductive age with an active sexual life who presents with vaginal bleeding. In such
cases, a simple qualitative hCG test—either serum or urinary —provides rapid and valu-
able diagnostic information. If pregnancy is confirmed, ultrasonography becomes a key
tool to assess the etiology of first-trimester bleeding and to differentiate between types of
miscarriage, ectopic pregnancy, or MP.

The dassic ultrasonographic appearance of molar pregnancy (MP) is a heterogeneous
intrauterine mass containing numerous anechoic cystic spaces, often described as having
a "snowstorm” or “cluster of grapes” pattern Figure 3, which corresponds to hydropic
and edematous chorionic villi [13]. In cases of CHM, this pattern typically occurs in the
absence of a gestational sac or embryo/fetus, and the uterus is usually enlarged for the
gestational age. Bilateral theca-lutein cysts may also be observed, secondary to ovarian
hyperstimulation caused by elevated hCG levels. This occurs because the hCG molecule
shares an alpha subunit homologous to that of follicle-stimulating hormone (FSH) and
luteinizing hormone (LH), thereby stimulating follicular development [14]. In contrast,
the ultrasonographic findings in PHM tend to be subtler. A gestational sac is usually pre-
sent and may contain an embryo or fetus with structural anomalies and intrauterine
growth restriction Figure 4. The placenta typically appears thickened and displays focal
cystic spaces, reflecting milder hydropic changes than those seen in CHM [15].




Disgnostics 2025, 15, x FOR PEER REVIEW Sof 17

10. Trimestre®
EV
6.c

Figure 3. Ultrasound of complete hydatidiform mole. The endometnial cavity is filled with an ane
choic mass exhibiting multi;'lr cystic aneas (representing hvdropic vesicles). No embryvonic or ap
pendageal structures are seen, but the uterus appears enlarged for gestational age, measuring 12 cm

at its greatest diameter in what corresponds to an B-week pregnancy

Figure 4. Ultrasound of partial hydatiditorm mole. A nonviable fetus at 14 weeks' gestation is visi

ble, along with a placental region containing two large anechosc areas

However, these classical findings are more commonly observed toward the end of
the first trimester or the beginning of the second trimester. At earlier gestational ages,
sonographic diagnosis of both CHM and PHM can be particularly challenging. In early
CHM, the characteristic multicystic pattern may not yet be evident. Instead, the uterus
may appear to contain a homogeneous echogenic mass without a distinct gestational sac
or embryo. Occasionally, a small anechoic area may mimic a gestational sac but lacks a
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yolk sac or embryonic structures. These features can resemble an anembryonic pregnancy
or early pregnancy loss. In early PHM, ultrasonographic findings may resemble those of
a missed abortion: a gestational sac is typically present, often containing an embryo with-
out cardiac activity. The placenta may appear slightly enlarged with subtle cystic spaces,
which are frequently too inconspicuous to raise immediate suspicion for MP. As a result,
PHM is often underdiagnosed and only recognized when uterine contents are submitted
for histopathological evaluation [14].

Histopathological diagnosis remains a critical and sometimes challenging step in
identifying MP, particularly in early gestational age specimens where classical morpho-
logical features may be subtle. In CHM, typical histopathological findings include diffuse
villous edema, circumferential trophoblastic proliferation, absence of embryonic or fetal
tissues, and central cistern formation within the chorionic villi. However, in early gesta-
tion CHM, these features may be less conspicuous, leading to diagnostic uncertainty.
PHM is characterized by a mixture of normal and abnormal villi, with focal villous edema,
irregular scalloped borders, trophoblastic pseudoinclusions, and the presence of embry-
onic or fetal remnants. In early PHM, these changes can be minimal, increasing the overlap
with non-molar hydropic abortions.

To overcome these diagnostic challenges, immunohistochemistry (IHC) has become
an essential adjunct. The p57Kip2 marker, a matemnally expressed gene product, shows
strong nuclear positivity in cytotrophoblasts and villous stromal cells in PHM and non-
molar pregnancies, while it is absent in CHM due to its androgenetic origin. The Ki-67
labeling index is typically higher in CHM compared to PHM and non-molar gestations,
reflecting increased trophoblastic proliferation. p53 expression patterns may also assist,
with overexpression more commonly observed in CHM, as can be seen in Figure 5.

Figure 5. Pathological findings of hydatidiform moles. (A) Rep tative case of complete hyda-

tidiform mole (CHM). Note the presence of enlarged, hydropic chorionic villi with central cistern
formation (black arrow), avascular stromal cores, and moderate circumferential trophoblastic hy-
perplasia (blue arrow) (Stain: Hematoxylin—Eosin). (B) Rep tive case of partial hydatidiform
mole (PHM), showing a dual villous population composed of enlarged hydropic villi interspersed
with smaller, more fibrotic ones. Finger-like projections (black arrow), trophoblastic invaginations
(blue arrow), and intravillous inclusions (red arrow) are also observed (Stain: Hematoxy lin—Eosin).
(C) Absence of p57Kip2 immunostaining in both the villous cytotrophoblast (red arrow) and stromal
cells (black arrow), consistent with the androgenetic origin and diagnosis of CHM. (D) Positive nu-
clear expression of p57Kip2 in cytotrophoblasts (ned arrow) and villous stromal cells (black arrow),
supporting the diagnosis of PHM. (E) & histochemical staining for Ki-67 in CHM reveals a
high proliferative index, with strong and widespread nudear positivity in cytotrophoblastic and
syncytiotrophoblastic cells, indicating intense mitotic activity. (F) In PHM, Ki-67 staining
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address these limitations. One promising area is the application of drculating cell-free
DNA analysis, which may enable non-invasive detection of molar pregnancies through
assessment of abnormal genomic imprinting patterns or ploidy status. Additionally, ad-
vanced digital pathology combined with artificial intelligence-based image analysis is be-
ing explored to enhance pattern recognition in histopathological slides, potentially reduc-
ing observer variability.

In conclusion, although histopathology supported by IHC and cytogenetic analysis
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currently represents the gold standard for MP diagnosis, ongoing research into minimally
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demonstrates a moderate proliferative index, with predominantly focal nudear positivity in cyto-
trophoblasts and markedly lower labeling compared to CHM. (G) p33 immunostaining in CHM
shows increased nuclear expression, particularly in cytotrophoblasts (semiquantitative score: 3+),
with a diffuse to moderate distribution, reflecting deregulated cell cycle control and reduced apop-
totic susceptibility. (H) In PHM, p33 expression is weak and focal (semiquantitative score: 14),
mainly restricted to cytotrophoblastic cells, with minimal to absent staining in syncytiotrophoblasts,
consistent with the lower proliferative potential of PHM.

Cytogenetic analysis further refines the diagnosis: CHM usually exhibits diploid an-
drogenetic karyotypes (46,XX, or less frequently 46,XY), while PHM typically presents as
diandric triploidy (69, XXY or 69,XXX). Techniques such as short tandem repeat (STR) gen-
otyping provide definitive genetic confirmation by distinguishing androgenetic from
invasive and automated technologies holds promise for improving diagnostic accuracy

biparental contributions.

Despite these tools, challenges persist, particularly in resource-limited settings where
access to IHC and molecular diagnostics may be restricted. Future developments aim to
and accessibility in the near future. Table 1 below provides a comprehensive comparison
between CHM and PHM, highlighting their clinical, histopathological, molecular, and ge-
netic characteristics.

Table L Comprehensive comparison between complete and partial hydatidiform moles: clinical,
histopathological, molecular and genetic features.

Feature Complete Hydatidiform Mole Partial Hydatidiform Mole
Vaginal bleeding; uterus larger than gestational Vaginal bleeding; uterus appropriate or slightly en-
age; markedly elevated B-hCG; absent fetal larged; mildly elevated -hCG; fetal parts may be
parns present
Ultrasound find- “Snowstorm” or “cluster of grapes” appear-  Cystic, thickened placenta; abnormal fetus may be
ings ance; no embryo or fetus present; “Swiss cheese” appearance
Diffusely hydropic villi with central cisterns;  Mixed villous population with scalloped hydropic
Histopathology circumferential and diffuse trophoblastic hy-  villi; trophoblastic inclusions; focal, mild tropho-
perplasia; absence of fetal tissue blastic hyperplasia; fetal tissue often present
p57Kip2im- Negative in cytotrophoblasts and villous stro-  Positive nuclear staining in cytotrophoblasts and
munostaining mal cells stromal cells
High proliferation index; strong nuclear posi-
tivity in cytotrophoblasts and syncytiotropho-
blasts
p53 im- Strong and diffuse nuclear expression, mainly Weak and focal nuclear staining, mainly in cyto-

munostaining in cytotrophoblasts (3+) trophoblasts (1+)

Cytogenetic pro- Diploid, androgenetic (46, XX or 46,XY; entirely Triploid, diandric (69,XXY; 69,XXX; 69,XYY; two pa-
file patemal) ternal, one maternal genome)
Risk of postmolar
GIN

Clinical presenta-
tion

Ki-67 im-
munostaining

Moderate proliferation index; mainly in cytotropho-
blasts; lower than CHM

15-20% <5%
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3. Diagnosis and Treatment of Clinical Complications of Molar
Pregnancy

Once molar pregnancy (MP) is diagnosed —particularly through ultrasonography —
the patient should be promptly referred for treatment. Uterine evacuation halts tropho-
blastic proliferation, which is responsible for the typical clinical complications associated
with delayed diagnosis and is more commonly observed in pregnancies diagnosed after
the first trimester [1,2].

When MP is diagnosed beyond the first trimester, it may be associated with a range
of potentially severe complications. These result from abnormal trophoblastic prolifera-
tion, extremely elevated levels of hCG, and local invasion or systemic dissemination of
trophoblastic tissue. Below, we outline the main clinical complications of MP and their
respective management strategies [8,12].

3.1. Uterine Hemorrhage

Hemorrhage is the most frequent complication of MP and may range from mild to
severe, occasionally accompanied by vesicular expulsion and risk of hypovolemic shock
Figure 6. The primary cause is the presence of trophoblastic material within the endome-
trial cavity. In such cases, primary or repeat uterine evacuation is indicated. Ultraso-
nographic or hysteroscopic guidance can improve surgical precision and reduce proce-
dural risks [16].

Figure 6. Image of a patient with 17 weeks of amenorrhea and a uterine fundal height of 22 cm,
referred to the Gestational Trophoblastic Disease Referral Center at the Matemity School of Federal
University of Rio de Janeiro with a diagnosis of molar pregnancy. Upon admission, the patient pre-
sented with profuse vaginal bleeding and expulsion of vesicles—a pathognomonic sign of the dis-
ease. Note the significant diagnostic delay, which led to dinical complications and the need for mul-
tiple blood transfusions, characterizing an obstetric near miss.
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Management includes immediate hemodynamic stabilization, close monitoring of vi-
tal signs, large-bore intravenous access, volume resuscitation with crystalloids, and blood
transfusion if necessary. Temporary hemostatic measures, such as uterine tamponade,
may also be employed. While the Bakri balloon is generally too large for the early gesta-
tional uterus, modified Foley catheters may be effective and allow time for stabilization
or transfer to a specialized center.

Emergency uterine evacuation should not be delayed. If the patient is hemodynami-
cally unstable or if uterine perforation is suspected, exploratory laparotomy should be
considered to assess the uterus and pelvic organs. Oxytocn may be administered after the
initiation of uterine evacuation but should be avoided beforehand due to the risk of troph-
oblastic embolization [17].

In more severe cases, as a last conservative measure to preserve the uterus, vascular
ligation (of the uterine or internal iliac arteries) may be performed. This technique rapidly
reduces uterine blood flow and achieves hemostasis. Minimally invasive uterine artery
embolization (UAE), performed by interventional radiology, is another option for persis-
tent bleeding. UAE achieves immediate bleeding control in over 90% of cases, with shorter
recovery times, minimal blood loss, and a reduced need for major surgery (e.g., hysterec-
tomy) [18].

In selected patients, total abdominal hysterectomy (TAH) may be indicated in cases
of life-threatening hemorrhage, particularly in women of advanced maternal age or with
completed childbearing Figure 7. However, even after hysterectomy, there remains a
small but consistent risk of postmolar gestational trophoblastic neoplasia (GTN). There-
fore, patients who undergo TAH must continue hormonal surveillance as part of post-
molar follow-up [19].

Figure 7. Image of a molar uterus. Hysterectomy was performed in a patient diagnosed with molar
pregnancy at 48 years of age. Given advanced maternal age and completed parity, hysterectomy
was chosen to reduce the risk of postmolar trophoblastic neoplasia. However, during follow-up,
hCG levels remained elevated, and chemotherapy was required to achieve remission. This case

highlights the necessity of post-hysterectomy hormonal surveillance.
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3.2. Early-Onsel Preeclampsia (Before 20 Weeks' Gestation)

Preeclampsia diagnosed before 20 weeks of gestation is highly suggestive of MP. It
should be considered in the presence of hypertension (systolic blood pressure 2 140
mmHg and/or diastolic 2% mmHg on at least two occasions, four hours apart, in a pre-
viously normotensive woman) accompanied by at least one of the following: proteinuria
(2300 mg of protein in a 24-h urine sample, or protein/creatinine ratio 2 0.3 in a spot urine
sample, or 21+ on a urine dipstick); maternal organ dysfunction—such as renal impair-
ment (serum creatinine > 1.1 mg/dL or doubling of baseline in the absence of other renal
disease), hepatic involvement (transaminases > 2x upper limit of normal, with or without
epigastric or right upper quadrant pain), thrombocytopenia (platelet count <
100,000/mm?), pulmonary edema, or neurological symptoms (persistent headache, visual
disturbances such as scotomas or blurred vision, hyperreflexia, or seizures) [20].

This is a severe clinical condition requiring hospitalization and immediate treatment.
Blood pressure should be controlled using antihypertensives such as hydralazine or nife-
dipine. In the presence of severe features —such as persistent headache, scotomas, epigas-
tric pain, systolic pressure > 160 mmHg, diastolic > 110 mmHg, or laboratory signs of se-
vere disease —magnesium sulfate is indicated for seizure prophylaxis [20].

The only definitive treatment in such cases is uterine evacuation, performed once the
patient is clinically stabilized. After removal of the trophoblastic tissue, the signs and
symptoms of preeclampsia typically resolve within a few days [16].

3.3. Hyperthyroidism

Due to the agonist effect of hCG on thyroid-stimulating hormone (TSH) receptors,
transient hyperthyroidism may occur in MP as a result of markedly elevated hCG levels
from trophoblastic hyperplasia [21].

Mild cases are common and self-limited; however, severe presentations —including
thyroid storm—may occur. In mild to moderate cases, observation and close monitoring
are generally sufficient. In severe cases—characterized by fever (>38.5 °C), tachycardia
(>140 bpm), hypertension, agitation, confusion, delirium or coma, nausea/vomiting, diar-
rhea, and potential progression to cardiac or respiratory failure —hospitalization is man-
datory [21].

In intensive care, patients must be monitored for risk of thyrotoxic crisis. Supportive
management includes temperature control (via physical methods and antipyretics), cau-
tious intravenous hydration (to avoid pulmonary edema due to hyperdynamic circula-
tion), oxyvgen therapy, and ventilatory support if needed. Specific pharmacologic treat-
ment includes:

- Beta-blockade: propranolol 40-80 mg orally every 6 h or 1-2 mg IV every 10 min
until heart rate is controlled;
- Inhibition of hormone synthesis: propyithiouracil 500-1000 mg orally as a loading

dose, then 250 mg every 6 h;

- Inhibition of hormone release: potassium iodide, 5 drops orally every 6 h, adminis-
tered 1 h after propylthiouracil;
- Reduction of peripheral T4-to-T3 conversion: hydrocortisone 100 mg IV every 8 h.

Refractory cases may require plasmapheresis [21]. Clinical improvement and remis-
sion of thyroid dysfunction occur only after uterine evacuation; therefore, once the patient
is clinically stabilized, prompt uterine aspiration should be performed [16].

3.4. Acute Respiratory Distress Syndrome/Trophoblastic Embolization
Acute respiratory distress syndrome (ARDS) is a rare but life-threatening complica-
tion of MP, particularly following uterine evacuation. It is most commonly caused by
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trophoblastic embolization to the lungs but may also result from severe hyperthyroidism,
hyperdynamic circulation, or iatrogenic fluid overload. Judicious use of uterotonics —es-
pecially misoprostol—can reduce the risk of trophoblastic embolization during evacua-
tion [22].

When fragments of trophoblastic tissue enter the maternal circulation and reach the
pulmonary capillaries, they may cause both mechanical obstruction and, more im-
portantly, endothelial injury with the release of proinflammatory cytokines. These medi-
ators increase capillary permeability, leading to alveolar edema, hypoxemia, and alveolar
collapse —triggering the systemic inflammatory cascade that defines MP-associated ARDS
[23].

This condition has an abrupt onset, typically developing within minutes to hours af-
ter uterine evacuation. Clinically, patients present with sudden, severe dyspnea, tachyp-
nea, tachycardia, refractory hypoxemia, cyanosis, and diffuse inspiratory crackles. With-
out rapid intervention, the condition can progress to pulmonary edema, hypotension,
shock, and cardiorespiratory arrest [24].

Although the diagnosis of ARDS in this context is primarily clinical, ancillary tests
are helpful. Arterial blood gas analysis reveals severe hypoxemia (Pa0O: < 60 mmHg on
FiO: > 0.5; Pa0O:/FiO: ratio < 300 mmHg), early respiratory alkalosis, and metabolic acido-
sis in advanced stages. Chest radiography or computed tomography typically shows bi-
lateral diffuse pulmonary infiltrates without cardiomegaly, consistent with non-cardio-
genic pulmonary edema.

Management requires intensive care, including ventilatory support (high-flow oxy-
gen or mechanical ventilation with positive end-expiratory pressure to maintain O: satu-
ration > 90%), fluid management (with strict monitoring to avoid volume overload), and
vasopressor support when hypotension occurs. The use of corticosteroids remains contro-
versial, though many clinicians administer methylprednisolone to reduce pulmonary in-
flammation [22,23].

With early recognition and appropriate management, prognosis is generally favora-
ble; however, maternal mortality remains high in untreated or rapidly progressive cases
[16].

4. Primary Treatment of Molar Pregnancy

Uterine evacuation via vacuum aspiration is currently regarded as the standard treat-
ment for molar pregnancy (MP) [1,2]. This surgical procedure is effective, safe, and asso-
ciated with a lower risk of complications compared to conventional sharp curettage
(which carries a higher risk of incomplete evacuation and uterine perforation) or the use
of misoprostol (which is linked to incomplete evacuation, increased risk of trophoblastic
embolization, and a greater need for chemotherapy during postmolar follow-up) [17].

Uterine evacuation can be performed using either electric or manual vacuum aspira-
tion Figure 8A,B. Both methods are equally effective for the removal of molar tissue, alt-
hough manual aspiration is more widely available in Brazil [25].
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Figure 8. (A) Manual intrauterine aspiration syringes and various sizes of aspiration cannulas. This
is the most widely used equipment in Brazil for vacuum aspiration in definitive treatment of molar
pregnancy. (B) Syringe filled with molar material freshly aspirated from the uferine cavity.

Surgery performed by an experienced team ensures careful cervical dilation, mini-
mizing the risk of uterine perforation and optimizing complete evacuation. The cannula
size is selected according to estimated uterine volume, typically ranging from 7 to 9 mm.
Gentle aspiration should be performed using circular movements of the cannula, ideally
under pelvic ultrasound guidance Figure 9 [25,26]. Additionally, surgical hysteroscopy
can help identify the site of molar implantation and detect any residual tissue which, de-
pending on the quantity, may require repeat aspiration or delicate removal with hyster-
oscopic forceps Figure 10A B [27].

Figure 9. Pelvic ultrasound used to guide uterine evacuation for the treatment of molar pregnancy.
Yellow arrows indicate the uterine aspiration cannula suctioning molar tissue. Ultrasound guidance
during evacuation reduces the risk of uterine perforation and minimizes residual trophoblastic tis-

sue.
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Figure 10. Surgical hysteroscopy showing hydropic vesicles within the endometrial cavity (A). Fol-
lowing routine uterine evacuation, a repeat evaluation confirms complete removal of all tropho-
blastic tissue, ensuring the success of the procedure (B).

Revision curettage should only be performed by skilled operators and only when
retained molar tissue is suspected. In most cases, it should be avoided due to the risk of
uterine perforation.

In uncomplicated procedures, hospital discharge can occur 6 to 12 h after recovery
from anesthesia. Home prescriptions should include standard analgesia and hormonal
contraception, when not contraindicated. Contraceptive use must be maintained through-
out the postmolar follow-up to preserve the accuracy of tumor marker interpretation and
ensure early diagnosis of postmolar gestational trophoblastic neoplasia (GTN) [28,29].

5. Postmolar Follow-Up

Postmolar follow-up is an essential step in MP management, enabling early identifi-
cation of patients who will undergo spontaneous remission and those at risk of persistent
disease or progression to GTN [1,2].

Follow-up is primarily based on weekly serum hCG measurements. To avoid tech-
nical varability, the same laboratory assay should be used throughout the surveillance
period [30].

Remission is defined after three consecutive weekly hCG values below 5 IU/L. In
cases of PHM, a repeat hCG test should be performed 30 days after remission. If the result
remains normal, the patient may be discharged. For CHM, hCG levels should be moni-
tored for 3 months if remission occurs within 56 days of uterine evacuation, or for 6
months if it occurs afterward [1,2].

Once follow-up is completed, patients may attempt a new pregnancy. Most women
with a history of MP go on to have normal, healthy pregnancies with low risk of compli-
cations. Women who conceive after completing follow-up with normalized hCG levels
and no signs of GTN have an excellent reproductive prognosis. The recurrence risk of MP
is low (approximately 1-2%) but remains higher than in the general population. After two
consecutive molar pregnancies, the recurrence risk increases to 10-20%. Future
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pregnandies should be planned, and early ultrasound should confirm fetal viability and
placental morphology [31].

Genetic testing plays a critical role in evaluating recurrent MP, helping to identify
hereditary predispositions that increase recurrence risk. Familial hydatidiform mole, a
rare inherited form of gestational trophoblastic disease, is associated with mutations in
specific genes, particularly NLRP7, KHDC3L, and, to a lesser extent, PADI6. The NLRP7
gene is most frequently implicated, accounting for approximately 75% of familial cases,
and plays roles in inflammasome function and maternal epigenetic regulation—both es-
sential for normal placental development. Identification of these mutations not only con-
firms the diagnosis but also guides genetic counseling and personalized dinical manage-
ment, enabling close monitoring and early intervention to improve reproductive out-
comes [32,33].

6. Diagnosis of Postmolar Gestational Trophoblastic Neoplasia

The diagnosis of postmolar GTN is based on dinical, laboratory, and occasionally
histopathological criteria, with serial hCG monitoring serving as the primary diagnostic
tool. GTN is the only known human malignancy in which diagnosis is not primarily his-
topathological but biochemical [1,2].

According to the International Federation of Gynecology and Obstetrics (FIGO) and
the World Health Organization (WHO), postmolar GTN is diagnosed when at least one
of the following criteria is met [34]:

- Plateaued hCG levels (variation < 10%) across four consecutive weekly measure-
ments over 3 weeks;

- Rising hCG values (increase of 210%) across three consecutive weekly measure-
ments over at least 2 weeks;

- Histopathological diagnosis of choriocarcinoma, placental site trophoblastic tumor,
or epithelioid trophoblastic tumor.

In such cases, the treatment of choice is chemotherapy, which achieves excellent cure
rates—even in chemoresistant and metastatic disease [1,2].

7. Importance of Referral Centers for Gestational Trophoblastic Disease

Referral centers play a fundamental role in managing patients with MP and its com-
plications, as well as in the early diagnosis, treatment, and follow-up of GTN. Centralizing
care in these specialized services improves outcomes, reduces complications, and is con-
sidered a cost-effective public health strategy [35].

These centers are staffed by professionals trained to identify early clinical, histo-
pathological, and imaging findings of GTD. They offer access to appropriate diagnostic
resources such as hCG testing, histopathology, ultrasound, and advanced imaging (CT
and MRI) for cancer staging [9,10].

In addition, the presence of multidisciplinary teams —including specialized nurses,
social workers, and psychologists —ensures emotional support for women who may ex-
perience grief over pregnancy loss or fear of cancer and death. These professionals help
reinforce adherence to follow-up, address logistical barriers, and promote consistent con-
traceptive use, thereby minimizing treatment abandonment [36-38].

Studies show that care in spedalized centers is associated with shorter time to GTN
diagnosis, quicker treatment initiation, reduced need for multi-agent chemotherapy,
lower treatment toxicity, and higher cure rates (>98%)—even in metastatic cases. These
findings underscore the role of referral centers as the ideal setting for managing GTD
[9,10].

Av. Expedicionario Oswaldo de Almeida Ramos,
n2280, Centro, Vassouras - RJ | CEP 27700-000
CNPJ 32.410.037/0013-18 | tel (24) 2471-8200

universidadedevassouras.edu.br




complications and improving outcomes. These centers provide not only technical exper-
tise but also compassionate, continuous care. Strengthening and expanding referral net-
works represents a strategic public health initiative to reduce maternal morbidity and
mortality by ensuring that all women with GTD have access to specialized, evidence-
based, and multidisciplinary management.
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8. Conclusions
Although rare, molar pregnancy remains a potentially life-threatening condition
when not diagnosed and managed promptly. Its preneoplastic nature and potential for
progression into GTN demand heightened vigilance and early intervention, particularly
in primary care and obstetric emergency settings. Effective management depends on early
diagnosis, appropriate treatment, and rigorous follow-up. However, challenges persist—
including delays in referral, regional disparities in access to specialized care, and the need
to strengthen health infrastructure and training. Addressing these barriers is essential to
fully realize the benefits of referral center-based care and ensure equitable outcomes for
all women affected by MP. Future research should focus on optimizing postmolar follow-
up protocols, evaluating the effectiveness of telemedicine and digital health tools in low-
5.Y.S. and EA J; formal analysis, G.Y.C and S.YS,; investigation, R.A_and |.R-F; resources, EA);

resource settings, and expanding the evidence base for early diagnostic strategies and per-
sonalized treatment approaches in GTD. In this context, referral centers are pivotal for
ensuring timely access to uterine evacuation, standardized chemotherapy protocols, sys-
tematic hCG monitoring, and integrated psychosocial support—all critical to reducing
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