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E melhor tentar realizar grandes feitos, que se igualar

dqueles pobres de espirito, que n#o conhecem nem

vitoria t#o pouco a derrota.

Theodore Roosevelt, 1889.
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1. INTRODUCEQ

0 conceito de planejamento familiar esta voltado pars Q
casal que deseja de maneira voluntlria, escolher o nimero e a
melhor época de terem filhos, pois o limite da prole & um direito

humanc (Diczfalusy, 1987; Paidndes & Pinotti, 1888).

Para gue isto ocorra o casal deve ter mcesso a todos o=
métodos anticoncepcicnais; no entender de Aldrighi & Webba
(1887) =a ag¢do do médico neste sentido deve-se sustentsr em ums
trisde representada pela liberdade de opgHEo do casal, pelo
fornecimento de informagdes sobre tados os métodos
contraceptivos, ressaltando as vantagens e desvantagens de cadsa
um e finalmente pela educagfo conscientizadora a fim de que oS

individuos tenham maior clareza sobre susas motivagdes; ressalta
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ainda que o planejamento familiar deve fagzer parte de um programa

amplo de assist@ncia a ssude da mulher.

A maior prevaléncia anticonceptiva en paises en
desenvolvimento situas-se na América Latina, Asia e Caribe. Metade
das mulheres em idade reprodutiva no Brasil, Colombia, Psanamsa,
Tail@ndia, Sri Lanka e em Trinidade e Tobago usam algum método
anticoncepcional. Em contraste, menos de 5% das mulheres em idade
reprodutiva, usam algum tipo de asnticoncepcional na Repuiblica do
Cameron, Costa Rica, Costa do Marfim, MHauritinia, Senegal,

Somalia e Repiblica Arabe do I&men (London, 1885).

Na Américs Latina, embors a prevalé@ncis contraceptiva seja
Beralmente altas, com excegfio da populagio indigena e rural,
ela ¢é feita gem orientagio médica, chegando-se até ac uso
excessivo e inadequado da lagueadursa tubares durante o ato de

cesarea (Mauldin & Segal, 1988; Faidindes & Pinotti, 1888).

No Brasil, a anticoncepgdio até hoje n&o faz parte dos
servigos publicos, nem na forma de informagio nem como prescrigéo
de métodos. Ests auséncia de reconhecimento oficial da
anticoncep¢fio contrasta com a pratica da populagio que, de
meneiras progressiva, tem adotado diversss formas de regulagio da
fecundidade, tal como demonstranm BUCessivosg estudos da
prevaléncia de umo de métodos anticoncepcionais no Brasil. No
Egstado de S80 Paulo, a prevaléncia de uso aproxima-se a 3/4
partes das mulheres com 1§ a 44 anos, em unido 1legsl ou

consensual; contudo, quatro de cada cinco mulheres que praticavam

15



anticoncepg¢do, utilizavam apenas dois métodos, a pilula ou a

esteriliza¢#io definitiva (Faindes & Pinotti, 1888).

Un planejamento familiar pretenciosamente "ideal"” seris
aquele que buscasse ums alta eficdcia dos métodos
anticonceptivos, o gue conseqfientemente proporcionaria uma melhor
saide a mulher, pois permitiria espagar suas gestagdes, redugzindo
de modo importante a mortalidade materno-fetal (Diczfalusy, 1887;

Faiindes & Pinotti, 1988).

Pinotti & Bacha (1888), deixaram claro que & preocupante o
modo com que se pratica a anticoncepedo no Brasil, tanto pelo uso
indevido de métodos anticoncepcionais quanto pela dificuldade de
acesso & anticoncepg#o. Apontam para a necessidade de sSe
estruturar um planejamento familiar com equipe bem treinada, que
transmita informa¢des honestas e corretas a populagdo, a fim de
proteger a saudde da m#e e da crian¢a, o que por s5i s6, melhorara

sensivelmente a situse¢fo msterno-infantil.

Em todo o mundo, o planejamentc familiar é muito mais usado
para prevenir filhos gquando o tamanho da familia ja esta
completo do que para espagd-los. Na América Latina somente unm
tergo das usuédrias de algum método anticoncepcional o utilizam

para espagamento conveniente da prole (London, 1985).

De modo simplificado, podemas dividir os métodos
anticonecepeionais em: hormonais (oral, injetéavel e subdérmico),

abstingnecia periddica (ritmo, Billings e tempersatura basal),
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mecinico (DIU), barreira (condoem e diafragma) e guimico
(espermicida). Quando solicitados, devem ser fornecidos todos os
métodos disponiveis, para que o casal e, particularmente, a
mulher possa fazer ums opg¢fioc consciente o adequada as suas

necessidades (Pinotti & Faiundes, 1988; Rapkin, 1988).

Dentre os métodos anticoncepcionais disponiveis em nosso
meic, o DIU mostrou ser um dos mais eficazes (Diaz, 1982;

Ferrari, 188%7).

Durante vArios anos foram usados DIUs inertes (que né#o
contém qualquer medicamento em =us matriz de polietileno). Como
exemplo destes dispositivos listam-se a alca de Lippeg, langado
em 1864, o Saf-T-Coil, em 1987 e o Dalkon Shield, em 1970 ( WHO,
1987; Hatcher, 1988).

Durante os dltimos 25 anos, vdrias tentativas foram feitas
para melhorar o desempenho clinico do DIU e reduzir s incid&necisa
de complicagdes (Tietze, 1966; Tietze, 1973; Timonen &
Luvkkainen, 1374; Tatum, 1876; Zipper, 13977; Luukkainen, 1983;

Edelman, 19887; Fylling, 1987; Sivin & Schmidt, 1987).

Embora mais de 70 DIUs diferentes tenham sido testados
atualmente, poucos os utilizados hoje em dia. Durante os anosm
iniciais de pesquisa sobre o DIU, pensou-se que o seu desempenho
dependeria exclusivamente de um formato idesl, 6om 0 qual se
poderia reduzir a incid&ncia de gravidez, de expulsfic e =a

necessidade de remo¢fio (Hntchings, 1885; WHO, 1887).
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A partir de 1889 através dos relatos de Zipper destacando o
efeito do cobre sobre os espermatoczéides no muco  cerviesl,
iniciou-se o desenvelvimento de novas geragdes de DIUs, agora
contendo o metal em sua matriz, com a finalidade de melhorar a
eficdcia contraceptiva. O primeiro dispositiveo intra-uterino com
cobre comercializado foi o 7 de cobre, em 1973 seguido do T
cobre em 1976, do Multiload em 1979 e do T de cobre 380 em 1984

(Zipper, 1877; Treiman & Liskin, 1988).

hE-1 pratica, o DIU permanece como um dog metodos
anticoncepeionais mais eficazes de contracepgdo. De fato, em
paises em desenvolvimento como o Brasil e outros da América
Latinsa, cs DIUs s#o freqientemente mais eficazes que os
contraceptivos orais, como comprovam os dados estatisticos pars
paises da América Latina, resultado muits provavelmente de uma
ingestfio inadequada pelas pacientes, quando a taxa de gravidez em
usuariag de anticoncepcional oral foi de 8/100 mulheres/ano e de
apenas 5/100 nas usuarias de DIUs (Mauldin & Segal, 1988).

E de relevante importfncia o fato do DIU ser um método
anticoncepcional de maior tempo de uso, pois uma vez inserido, a
troca pode ser efetuada de tr8s a até dez anos apds, dependendo
do modelo do dispositive. No caso do DIU TCu-200B, acredita-se
que este ainda mantenha sus eficédcia durante pelo menos geis
anos, embora, seja aprovado para uso até guatro anos nos Estados
Unidos da América e até tré@s anos na Europa (Treiman & Liskin,
1988). Este longo periocdo de uso concorre para sua altsa

tolerabilidade e taxa de continuidade, justificando-se assim, a
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sua melhor eficdcia como método anticoncepcional para paizes ds

América Latina (Thiery, 1880; Laing, 1985; Mishell, 1885).

Diante das colocagdes efetuadas, as investigagSes de fatores
que podem influenciar o desempenho clinico do DIU TCu-200B
poder#io desvelar achados interessantes que permitird a indicag#o

precisa do dispogitivo.
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2. REVISAO DA LITERATURA

Desempenho clinico de um determinado método
anticoncepcicnal., & o indice percentusl de riseco de gravidez
indesejada que ocorre em uma determinada populagio (Tietze,

1831).

Revendo-se a 1literatura quanto ao desempenho clinico de
metodos anticoncepcionais, em particular o DIU, nota-se gue além
de ser escasss, n#o ha padronizagfo de conduta quanto a <técnica
de 1insergdo e variiveis que poderiam influenciar o desempenho
clinico do metodo anticonecepcional, como ndo ha também
padronizagfio quanto 4 época do periodo do cicle menstrual e
experiéncia do profissional para inserefc do dispogitive e
finalmente, ndo ha também uma sistematizagfio quanto a aceitagfo ou

ndo de pacientes nuliparas nos estudos.

Embora n#io haja uma uniformizagio das variaveis para estudo
dos diferentes fatores do desempenhs ¢linico do DIU TCu-Z200B,
varios autores Jjd o estudaram individualmente (Zipper, 1971;
Timonen & Schmidt, 1874; Zipper, 1977; Sivin & Stern, 1979;

Luupkkainen, 1983; Fylling, 1987; Ferrari, 1987).

0 primeiro relato sobre o desempenho clinico do DIU TCu-200B
foi apresentado por Zipper e cols. em 1871. Neste primeiro
relato, os resultados foram baseados em sete meses de USso.

Destacou-se apenas que as taxas por gravidez e continusacio foi de
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zero e 98.3%, respectivamente.

Em estudos subseqlientes, nos Estados Unidos e Canada, as
taxas de gravidez com o DIU TCu-200B wvariaram de 0.8% a 3.0% no

primeiro ano de usc (Tatum, 1976).

Timonen & Schmidt (1974), na ZEscandinavia, en estudo
multic8&ntrico envolvendo 2.689 mulheres, estudaram dursnte meis
de 12 meses o desempenho clinico do DIU TCu-200B, em relagfio a
idade das mulheres, sendo que 14.4% eram menores= gque 25 anos.
Wuanto & paridade a amostra foi composta de 7.3% de nuliparas,
33.2% de primiparas e 59.5% de multiparas (2 ou mais paridades).
Timonen & Schmidt concluiram que a técnica de insergfio influencia
¢ desempenho clinico do dispositivo e sugere gque quanto maior for

a paridade maior serd a taxa de continuidade.

Zipper (1877) por sua vez no Chile, em 833 insercSes de DIU
TCu-200B avaliou o desempenho clinico deste dispositive através
das taxas de abandono, gue podem ser definidag como as causas
gue motivam o abandono do método; em meu trabamlhe dividiu as
mulheres em intervalos de idade, constatando que 75.3% eram
menores que 30 anos e 24.7% tinham 30 anos ocu mais. Evidenciou
ainda que 1.6% eram nuliparas, 33.2% tinham de uma = trés
paridades e 18.5% quatro ou mais. Para o primeiro ano de uso do
metodo, Zipper obteve uma taxa de abandono por gravidez de
2.3%, acumulandoe 8.0%Z no quinto ano. Para a causa expulsiio de
abandono, obteve 3.4% no primeiro ano, scumulando 4.8% até o

quinto ano. Em relagfo & dor e sangramento, relatou uma taxa de
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abandono de 3.1% ao primeiro ano e de 8.3% até o quinto anoc de
uso do método. As outras causas médicas de encerramento, somaram
7.3%2 até o quinto ano de estudo. Como Timonen & Schmidt, Zipper
nfio levou em conta varidveis como nimerc de sbortos, cegéreas ou

uso de método anticoncepcional anterior.

0 objetivo principal dos estudos de Zipper foi o de
determinar o desempenho do DIU quando inserido por dois tipos
diferentes de profissionais (médico e enfermeira), chegando a
conclus8o que n#o ocorreram diferengas estatisticas quanto aos
resultados do DIU TCu~200B desde que haja prévie treinamento.
Concluiu gque o DIU TCu-200B pode ser considerado um método

anticoncepcional seguro e eficaz até o quinto ano de uso.

Sivin & Stern (1979), em estudo multicentrico (Estados
Unidos e Canada) com 9.838 mulheres, analisaram o desempenho
clinieco do DIU TCu-200B até o gquarto ano. Vinte e trés
por cento destas mulheres eram adolescentes (<20 anos de idade),
e trinta e quatro por cento estavam com 25 anos ou mais. No que
se refere a paridade, 43% das mulheres eram nuliparas, 24% eram
primiparas e 33X eram multiparas. Na andlise do desempenho
clinico do DIU TCu-200B, observaram até o primeiro ano ums taxs
de gravidez de 2.6%, acumulando B8.5% até o guarto ano. Quanto a
expulsdo, observaram 8.1% no primeiro ano, acumulando 11.8% para
o quarto ano. Em relag8o a dor e sangramento, os sutores
verificaram uma taxa de abandono de 89.0% &atéo primeiro ano,
acumulando 2Z21.89% até o guarto. Para as outras causass médicas

obtiveram 8.8% ao final do estudo. Concluiram que o DIU TCu-200B
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¢ um método eficaz de anticoncepgio pelo menos até o quarto sno.

Luukkainen (1983) por ocutro lado, apresentou uma trsbalho
comparativo entre o DIU Nova-T e o DIU TCu-200B. 0 estudo foi
multic@ntrico e utilizou 18685 mulheres com o fito de avaliar o
desempenho clinico de ambos os DIUsz. Em seu estudo 33.8% das
mulheres tinham menos que 25 anos e BB.4% apresentavam 25 anos ou
mais. Quanto a paridade, 28.9% eram nuliparam, 24.6% primiparas e
48.4% multiparas. Luukkainen notou minda gue no primeirc sno de
ugo do método ocorreram 1.9% de gravidezes, acumulando 5.8% no
quinto ano. Quanto a expuls#o, obteve 4.2% no primeiro ano,
acumulando 7.2% até o finsal do estudo. Com relagso ao
sangramento e dor, evidenciou 11.4% no primeiro ano, scumnlando-
se 23.7% até o quinto ano. As ontrss causas médicas, acumularam

5.2% até o final do quinto =sno.

0 estudo de Luukkainen denota gue munlheres mais jovens tém
uma maior +taxa de encerramento, tanto por causa médica como
pessoal. A mesma tendéncia ocorreu com a paridade, ou seja,
quanto m@menor a paridade, maior é a taxa de abandono por causs
médica e pessoal. Apesar de concluir gque a idade e a paridade té&m
tend®ncia a alterar a taxa de continuidade, oz resultados nEo

mostraram estatisticamente significantes.

AGRA (1983) analisando um total de 1.883 mulheres em um
estudo comparativo de trés tipos de dispositives intra-uterinos
(alea de Lippes, TCu-200 e TCu-380), concluiu que a taxa de

continuidade fol maior para as mulheres com meis de 25 anocs e
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naquelss que usavam o DIU TCu-380.

Leurgans (1983) nos Estados Unidos estudou o desempenho
clinico do DIU-LNg (DIU liberador de levonorgestrel), em uma
populagdo de 4.963 mulheres, analisando as variiveis idade, raga,
paridade, tempo decorrido desde a udltima gravidez, padrio
menstrual, experiéncia contraceptiva e tamanho uterino; o DIU-LNg
era reinserido a cada 12 meses. Mediante estudc estatistico
censtatou que a unica varidvel significativa foi o comprimento da
cavidade wuterina, classificada quanto ao tamanho, em menor gue
8.0 cm, entre 6.0 a 7.9 cm e entre 8.0 8 8.9 cm. Concluiu que

quanto maior a cavidade uterina, meior s taxa de continuidade.

Outrog autores estudaram o desempenho clinico do DIU
TCu-200B fazendo estudos meramente dsscritivos. Assim, Fylling
(18873, na Escandindvia, em estudo multicdntrico, ineluindo 692
mulheres, avaliou durante 3 anos o desempenho clinico do DIU TCu-
200B, comparando-6 com o Multiload-250 e Nova-T. Em relacdc =
idade, percebeu gue somente 14.3% eram menores que 25 anos, nio
havende nenhuma adolescente. Neste estudo, o autor também excluiu
as nuliparas, tendo 25.1% de primiparas e as restantes

muitiparas.

0O resgate de informagdes deste trabalho é dificultado, uma
vez que o autor n#Ho classificou as taxas por varidveis, como =&
idade, paridade, antecedente de aborto, cesdrea e método
anticoncepcional anterior, fornecendo apenas uma descrigfio geral

das mulheres analisadas e as freqliBnecias das causas de
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encerramento ao final de trés anos.

A taxa acumulada de expulsH#o até o terceire ano, foi de 5%,
sproximadamente igual para os trés diferentes DIUs. Mostron aindsa
gque a taxa de continuidade para o terceiro anoc foi de 69.7% para
o DIU TCu-200B. Pelo fato de o terceiro ano de sastudo ter
ocorrido uma taxa de gravidez de 0.39% e n#o incluir nuliparas em
seu estudo, o autor concluiu que este tipo de DIU é um método
anticoncepcional eficaz e confidvel, pelo menos para mulheres com

uma ou mais paridade.

No Brasil, Ferrari (1987) avaliou o desempenho clinico do
DIU TCu-200B, utilizando dados de uma clinica de planejamento
familiar, totalizando 825 insergdes; B.3% eram adolescentes
e B0% tinham entre 20 ¢ 29 anos de idade. Em relag¢iic = paridade,
89.2% eram nuliparas, 38.1% primiparas e 54.3% multiparas. Ferrari
foi o dnico awntor que mencionon o tipo de método anticoncepcional
anteriormente wutilizado pelas usudrias de DIU. Assim, das 825
mulheres, 83.6% uvutilizavam o anticoncepcional orsel, 4.5% outro
tipe de DIU, 3.8% métodos naturais, 3.5% métodos de barreira,

0.7% outros métodos hormonais e 23.9% nada usavanm.

Comc se depreende dos dados obtidos a partir da literatura
consultada, ha uma evidente escassez de estudos em Que se procura
avaliar o desempenho clinico do DIU TCu-200B em relagfio as
varidveis: idade, paridade, antecedente de cesdreas, abortos =
método anticoncepcional anterior. Por este motive, intereassou-nos

estudar detalhadamente qual ou quais a(s) varidvel(is) poderiam
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influenciar sua taxa de continaidade. Para gue ista fosse
possivel, utilizamos dois tipos de analise estatistica: o log-
rank (Azen, 1877), modelo que analisa as variaveis suspeitas

independentemente uma das outras, sem levar em conta possiveis

assoclaedes, enquanto gue, o modelo de Cox analisa as variaveis
levande em conta possiveis associagSes, permitindo assim, maior
confiabilidade.
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3.

3.

2.

1.

3. OBJETIVOS

OBJETIVO GERAL

Egtudar os fatores que influenciam o desempenhc clinico do

DIU TCu-ZGGB.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Avaliar a influéncis da idade, paridade, nimerc de
cesidreas, numero de abortos e método anticoncepcional

anterior no desempenho clinico do DIU TCu-200B.

OBJETIVOS MEDIATOS

Oferecer subsidios que permitam aprimorar a indicag#o e

usc do DIU TCu-200B a fim de melhorar seu desempenho clinico.
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4. CASUISTICA, MATERIAL E METODOS

4.1. CASUISTICA

Estudaram-ge duas mil trezentas e dezesseis mulheres, que
procuraram o Ambulatério de Planejamento Familiar do Departamento
de Tocoginecologiz ds Faculdade de Ci®ncias Médicas da UNICAMP,
no periodo de 1° de janeiro de 1979 até 31 de dezembro de 1983,

que =olicitaram como método anticoncepcionsl o DIU TCu-200B.

0 proceszso de selegfio para admissfZo das pacientes no estudo
foi feitoc como se segue: aula expositiva, coletiva, sobre todos
os métodos anticoncepcionais e suas caracteristicas e a seguir

eXxplicagdo detalhada do método escolhido, o DIU TCu-200B, de

forma individual.

Os conceitos fundamentais emitidos na aula foram: 1. A
aceitagdo do DIU TCu-200B sé seria de forma voluntdris e no caso
de n#o aceitar este tipo de método anticoncepcional, a paciente
poderia usar gqualguer outro disponivel no Ambulatério de
Planejamento Familiar do Departamento de Tocoginecologia da
UNICAMP; 2. Apesar de muito baixa a taxa de gravidez com o DIU
TCu-200B, caso ccorresse, a paciente deverim aceitsr a retirada
do dispositivo imediatamente na confirmaclo de gestagfo; 3. As
pacientes poderiam Ssolicitar a retiradas do dispositivo intra-

uterino a qualquer momento, e que esta solicitsgso seria
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prontamente atendida e finalmente; 4. As pacientes nfo receberizm
qualquer compensag¢ic econdmica psala participagdo no egtudo
contudo seriam acompanhadas clinicamente com muito cuidado e =

gualquer momento, caso houvesse qualquer intercorréncia.

Todas a8 pacientes participantes do estudo seguiram
rigidamente os critérios de inclumfo, ou seja: deveriam usar
gsomente o DIU TCu-200B como método anticoncepcional; ter pelo
mencs um filho vive; n#o ter usado anteriormente qualquer tipo de
DIU como méetodo anticoncepcional; nao estar gravida;
estar o] casal mantendo relagdes sexuais
regularmente; estar menstruando regularmente, pois considerou-se
somente as inser¢des pds menstruais (até o guinte dia de
sangramento)} e excluiram-se as inser¢des pés-parto, pdsz-aborto e
com amenorréia por lactag8o ou por anticoncepcional hormonal
injetavel; estarem dispostas a retornar & clinica redularmente
para exame ginecoldgico; ser considerada ginecologicamente normal
apds exame clinico e ginecolégico completo e n#Ho apresentarem

contra~indicagdes ao uso do DIU.

As contra-indica¢Sss ao uso do DIU TCu-200B estabelscidas no
ambulatdrio de planejamento Ffamiliar, foram as mesmas da
Organizagdo Hundial da Sadde (1987) e dividiram-se em absolutss
e relativas. As contraindicasdes absolutas foram: doenga maligna
do corpo do idtero ou cérvice, ou sangramento vaginal de etiologia
desconhecida; suspeita de gravidez e doenga inflamatéria pélvica.
As contra-indicag¢des relativas foram: ter miltiplos parceiros ou

possibilidade de t&-los; dificuldade de acesso a tratamentc em
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caso de emerg8necia (Ex.: 2zona rural); distirbios da crase
sangliinea; antecedente de prenhez ectépica ou condigdes que
predisponham a té-la; cervicite aguda ou purulenta; infeccdo
pélvica recorrente, sndometrite puerperal e aborto infectads nosg
Ultimos +tr8s meses; defici@neia imunoldégica (AIDS, diabetes e
tramento com corticdide); valvanlopatia; estencse do canal
cervical; utero hipoplisico; endometriose; mioms; polipos
endometriais; dismenorréia intensa; menorragia; alergia ao cobre
cu doenga de Wilson; anemia; incapacidsde da paciente reconhscer
08 sinais de alarme; histéris pregressa de doenga sexualments
transmissivel; histdris pregressa de resposts intensa vagovagal
ou desmaio; incompatibilidade Rh; expulsfio prévia de DIV;

leucorréia ou infecgfio 2 preocupagio com fertilidade futura.

0 DIU por nés utilizado (vide préxima pagina) & composte por
duas hastes de polietileno: uma vertical e ocutra horizontal. A
matriz de polietileno é acrescentado sulfato de bdrio para que
seja visivel =mos raios-x. Seu formato lembra a 1letra T do
alfabeto. Em sua haste vertieal situa-se um fio de cobre em
espiral envolvendo a haste vertical com superficie de 200 mmz.
Dai vem seu nome DIU T de cobre 200 (TCu-200). A letra B
diferencia do modelo C, comercializado apenas no MHéxico e na
China. O DIU TCu-200B & um dos dois dnicos DIUs disponiveis no
Brasil e aprovade para uso c¢linico. Ambos s80 considerados de

primeira gersag¢iio, pois foram langados na década de =etents.
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A foto abaixo representa o DIU TCu-200B.
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Para efeito de estudo, foram divididas =as pacientes em
intervalos de idade, 25 anos ou menos e majores gque ZJ anos, poig
conforme os trabalhos publicados na literatura, esta divisagp
seria a ideal para a identificagdo de mulheres jovens e mais

velhas para se avaliar o desempenho clinico do DIU TCu-200B.

Antes de cada insergio do dispositivo todas as pacientes
recebiam explicag¢des quanto ao procedimento a ser realizado, de
forma a tranquiliza-las. Eventualmente foi dado um inibidor de
prostaglandinas antes das inserg¢des; realizando-se com muito
cuidado o togque bimsnual para descartar gravidez ou doenga
inflamatéria pélvics aguda, bem como para determinar a posigis
uterina; apds a colocaglio do espéculo e visualizava-se o cérvix,
pincelava-se com solucgio antisséptica de iodo 1:2.500, repetia-se
0 procedimento trés vezes (com o cunidado de perguntar a paciente
s¢ ndo era alérgica ao iodo); pingava-se o 1ldbic anterior do
cérvix com uma pinga de Pozzi a 2.0 cm do orificio axterno,
fechando~a vagarosamente; realizava-se a histerometria deliecads
a vagarosa; montava-se o DIU no inseridor =s=ob condig¢des
assépticas e media-se m partir do histerdmetro =& profundidade
adequada para a c¢olocagiio do DIU ne inseridor; saplicava-se
ligeira trag¢do sobre a pinga de Pozzi, introduzis-gse o inseridor
até o fundo uterino; inseria-se o DIU na cavidade uterina
segurando-se o @&mbolo e tracionando o inseridor (téenica da
retirada). Retirava-se primeiro o &mbolo = depois voltava-se com
o inseridor até o fundo uterino para se ter certeza de uma boa
insergfio, retirava-o em segnida e finalmente cortava-se o fio com

uma tesoura Mayo reta a 3 cm de distfincia do orificio externo.
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4.2. ACOMPANHAMENTO CLINICO

Todas as pacientes foram informadas que deveriam retarnar so
ambulatdério de planejamente familiar para exames ginecoldgicos no
primeiro, sexto e décimo segundo més apds a ingaergio, no primeiro
ano de uso do método e a seguir anualmente. Foram ainda
orientadas gque poderiam sempre consultar o ambulatério quanda

necessario, independentemente das consultas pré-marcadas.

A conduta frente as intercorré@ncias foram padronizadas para
que as consultas fossem realizadas por qualguer membro da aguipe
do ambulatdério. A seguir, detalham-se as causas, intercorréncias

e condutas:

GRAVIDEZ ACIDENTAL: Toda e qualguer concepgio gque ocorresse

apés a inser¢#io do DIU TCu-200B, deveria ser comunicada e o DIU

retirado se os fios de niilon estivessem visiveis.

Caso isto n#o ocorresse, nfo deveria fazer manobras intra-
uterina gue pudezsse desencadear um aborto. Agsim, estes casos
deveriam ser encaminhados so Ambulatério de Pré-Natsl de Alto

Risco para cuidadoso ascompanhamento da gegtagdo.

EXPULSA0: Saida completa ou parcial do DIU da cavidade
uterina, observades ou n#oc pels usudria, de modo = requersr

remogio & partir do cervix.
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REMOCAO POR RAZAC MEDICA: Incluiram-se todas as remogoes
devido a uma queixa fisica on psicoldgica da mulher e/ou marido,
atribuiveis ou n#io ao DIU TCu-200B. Fazem parte das remoedes por
razdo medica o aumento de sangramento vaginal, infec¢do pélvica,
dor, aumento de peso, perda da libido e ineBmodo a relagio sexual

ocasionado pelo fic de nailen on pela haste vertical do

dispositivo.

Em relag#o ao aumento de sangramento (gqueixa subjetiva), a
instru¢io nesses casos foi a de manter uma conduta expectante ou

se a paciente considerasse o sintoma inconveniente o bastante, o

DIU era removido.

Em relacso 2 doenga inflsmatdria pélvics, feito o

diagndéstico, a conduta era retird-lo e tratar o gquadro com

antibiéticos.

Para outras intercerr@ncias gue aparecessem com o uso do
DIU, wusava-se a conduta clinica de rotina. Nos casos em que a
usuaria pedisse a retirads do dispositivo, a solicitacdioc era

atendida, apdy prévia explansgso detalhada do problema

codificadondo-se como outra causa méedica.

REMOGAQ POR CAUSAS PESSOAIS: Algumas pacientes tiveram que
sofrer remogdes por causas pessoais e entre eostas incluem-se:
desejo de nova gestactio; a3 chamadas irrelevantes: mudangsa de
endere¢o, mudanga de religifio, separagfio e viuvez, e finslmente

as devido 80 vencimentoc do método anticoncepcionsal.
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4.3. VARIAVEIS DEPENDENTES E IRDEPERDENTES:

Considerou-se como variiveis dependentes a taxs scumulads de
continuag8o ou a taxa acumulada de encerramento por causs

especifica.

Como varidveis independentes foram consideradss = idade,
paridade, nuimero de abortos, nimero de cesareas, indicador de
abortos , indicador de cesdress e uso de método anticoncepcional

anterior.

4.4. INSTRUMENTOS DE REGISTRO:

0= dados clinicos para o estudo foram coletados durante as
visitas & c¢linica em ficha pré-codificada, onde constavam asm

varidveis importantes mso estudo (ANEXO 1).

Esta ficha pré-codificada consistia de um formulario
que contem duas partes: a primeira, de admissfic e a segunda, de

acompanhamento clinico por consultas marcadas ou ocasionais.

Todos os formuldrios de admissfio foram preenchidos pelo
médico gque realizou a inserglo e os formularios de acompanhamento

pelo profissional que realizou a consults.

Além das fichas clinicas, todas as pacientes do estudo foram

registradas em um livro de inscrig¢#fio, contendo o nome, niimero da
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paciente no estudo, ndmero do prontudrio do Hospital das

Clinicas, data de insergdic e as datas de cada consulta

subseqtiente.

4.5.PROCESSAMENTO DE DADOS

CORRECAQ MANUAL - Todas as fichas de Planejamento Familiar
preenchidas, foram revisadas pela equipe da pesquisa. Os erros e
omissfes encontrados foram corrigidos através dos registros

auxiliares.

Quando isto ndo foi possivel, entrevistou-se a pessoa dque

havia realizado a consulta ou a prépria paciente.

ENTRADA  DE  DADOS NO COMPUTADGR: Uma vez corrigidas as
fichas, os deados importantes ac estudo foram transecritos para
fichas auxilimres (ANEXO 2) para cada paciente e posteriormente
foram gravadas em meméria de micro-computador do tipo PC-XT B40K,
utilizando-se um programa de entrada de dados em D-Base III-Plus.

Todos os dados foram duplamente digitados por dois digitadores

diferentes.

ﬁ‘EUISﬁU = CQRRECF?O DGE DADGE NGO COMPUTADGR: Comparou~se oS
arquivos gerados pelos dois digitadores. 0= registros que
apresentavam diferengas eram comparados com os dados na ficha
para definir qual seria o correto. Apdés definido o arquivo
correto, aplicon-ge um pPrograma que detecta erros e

inconsisténecias. Os erros detectados por este programa foram
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corrigidos 8 o programa novamente aplicado. 0 processo de
aplicag8o do programa revisor e corregdo fol repetido até a
limpeza total do arquivo. Os dados ja revisados foram estocados

em disquetes, mantendo-se um original e duas copias.

4.8. ANALISE ESTATISTICA:

Foram construidas tabelas descritivas da populac¢io, us=ando-
se o pacote estatistico "Statistical Package for Social Sciences

for Personal Computer " (SPSS/PC+).

Foram construidas Tabelas de Vida para todas as variaveis
no estudo, subdivididas em duazs ou mais categorias, mediante a
metodologia de Tietze & Lewit (1973). Para este efeito, foi
utilizado um programa computacionszl em linguagem DBase III-Plus,
que calcula as taxas de continuidade, taxas por causas médicas e

pessoals de abandono e taxas de perda de seguimento.

Posteriormente, as categorias para cada varidvel foram
comparadas em func¢#o da taxa de continuidade, mediante o teste de
Log-Rank, o qual foi implementado em programsa computacional em
linguagem Fortran 1V, para micro-computador. Este teste feito
para cada variavel, assumindo total independ&ncia entre elas,
permitiu obter agueles fatores que modificam o desempenho clinico

do dispositivo.

Paralelamente, foi utilizado o procedimento de regregsac de

Cox para a obten¢d#io das varidveis que influenciam a taxa de
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continuidade do DIU TCu-200B, de forma conjunta (Cox, 1872;
Leurgans, 1983; Agra, 1983). Para este propésito empregou~-se o

pacote estatistico “Statistical Analysis System" (SAS).

Finalmente, 0 teste de Log-Rank foi novamente utilizade para
detectar diferengas significativas nas causas de abandono por
razdes médicas e pessomis, segundeo as diferentes categorias das

varidveis significativas resultantes da regressieo de Cox.
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3. RESULTADOS

.1. DESCRICAQ DA AMOSTRA

£

A TABELA 1 mostra gue na distribuigio da idade,
aproximadamente 70% das usuarias de DIU TCu-200B estavam na faixs
etdria entre 20 a 28 anos. Menos de 10% das pacientes eram
adolescentes (menores de 20 anos} ou meiores de 34 anos. A médig

de idade foi de 2B.2 anos.

TABELA 1: Distribuiggo porcentual segundo &

idade das usuérias de DIU TCu-200B.

IDADE FREQUENCIA %

< 19 181 7.8
20 - 24 788 33.9
25 - 29 779 33.8
30 - 34 390 16.8
% 35 + 180 7.8
TOTAL 2.318 100.0

Média = 28.2 EPH = D.11
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suanto a paridade, a TABELA 2 mostra que mais da metade das
pacientes (B4.2%) tiveram entre uma e dusag paridades, antes da
insergio do dispositive, e menos de 20% tiversm mais que 3.

A média de filhos paridos foi de 2.5.

TABELA 2: Distribuigio porcentual sedundo a

paridade das usudrias de DIU TCu-200B.

PARIDADE FREQUENCIA %

1 622 26.9
2 883 37.3
3 425 18.4
4 ou mais 408 17.5
TOTAL 2.318 100.0
Média = 2.5 EPM = 0.03
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A TABELA 3 apresenta o antscedents obstétrico aborto. Do
total de pacientes no estudo, 25.7% tiveram peloc menos um aborto

(espontfneo ou provocado). A média de aborto foi de 0.4.

TABELA 3: Distribuigio poreentnal segundo o

antecedente de abortos em usuarias de DIU TCuy-200B.

ABORTOS FREQUENCIA %

g 1.721 74.3
1 389 18.8
2 1432 8.1
3 35 1.5
4 on mais 29 1.3
TOTAL 2.318 100.0
Média = 0.4 EPM = 0.02
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A TABELA 4 apresenta a distribuigio porcentual do nimero de

cesareas. Quase 30% das pacientes tiveram pelo menos uma cesdres

e mais de 70%, parto normal. A média de cesdreas foi de 0.4,

TABELA 4: Distribuiegio porcentual segundo o

antecedente de cesdreas nas usudrias de DIU

TCu-200B.

CESAREAS FREQUENCIA %
0 1.838 70.7
1 417 18.0
2 223 9.8
3 38 1.6
TOTAL Z2.318 100.0

Média = 0.4 EPM = 0.01
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A TABELA 5 mostra a distribuigfo porcentual do uso prévio de
anticoncepcional. Entre estes, os doig métodos mais utilizados
foram o snticoncepcional oral {(B84.1%) e os métodos de abstindncia
periddica (14.0%). Cabe ressaltar que aproximadamente 10% das

pacientes n#o usava nenhum método anticoncepcional anterior a

inser¢dc do DIU TCu-200B.

TABELA 5: Distribuic¢#io porcentusl segunde o tipo de

anticoncepcional usado anteriormente pelas ususariazs de

DIU TCu-200B.

TIPO DE ANTICONCEPCIONAL FREQUENCIA %

ANTICONCEPCIONAL ORAL 1.471 B4.1
ABSTINENCIA PERIGDICA 322 14.0
BARREIRA 151 6.8
QUTROS HORMONAIS 109 4.7
ESPERMICIDA 15 8.7
NENHUM 228 9.9
roTaL¥ 2.206 | 100.0

¥ Faltam informa¢Ses de 20 mnlheres
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5.2. DRESEMPENHO CLINICO DO DIU TCu-200B.

5.2.1. DESEMPENHO GLOBAL DO DIU TCu-200B

A tabela 6 mostra as taxes liguidas acumuladas per causa de
abandono (encerramento) e taxa de continuidade até o quintc =ano

de estudo.

TABELA 6 - TAXAS LIQUIDAS ACUMULADAS DE ENCERRAMENTG POR
CAUSA E TAXA DE CONTINUARGAO ATE 8 ANOS DE USO EM 2316
USUARIRE DE TCu—-2@@H

CRAUBAS 1 anao 2 ano A ano 4 anua 3 ann
GRAY IDEZ 1.3 2.3 4.9 5.0 5.7
EXPULSAO 2.9 3.5 3.9 a.a 4.6
SAMGRAMENTO 2.1 3.4 4.1 5.8 5.4
INFECGAO g.9 1.4 1.6 1.6 1.8
DOR 2.2 3.8 5.2 6.0 6.9
OUTRA MEDICA 1.0 1.8 2.4 2.9 3.2
DESEJA FILHO 2.7 7.2 11.4 135.1 L7.7
OUTRA PESSOAL 2.1 4.1 6.7 8.1 9.7
IiRRELEVANTES @.9 2.a@ 3.2 a.a S.1
CONTINUAGHO 84._6 73._.2 &m.% 53 _3 a5.@
EE8B I nBRro 19.53 27.4 23._.4 38.5 4.7
ANOS/MULHER 1839.9 3476.53 491@.2 6192.2 7343 .9

Foi observado que a taxa de gravidez, para ¢ primeiro ano
de uso do DIU TCu-200B foi de 1.3%, sumentando maiz de quatro

vezes até o gquinto ano (5.7%).

Em relagfio & causa expulsfio de abandono do método, observou-

se houve uma porcentagem aprecidvel nos primeiros dois anos (2.9
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8 3.5%, respectivamente), contudo nos trés anos seguintes, a taxa

de expuls#io foi guase constante, com leve aumento no dltimo ano

de estudo (4.B%).

Quanto =as outras causas médicas de abandonc, n8o foram
observados aumentos importantes. Destsca-se a infecg¢do, que
apresentou a menor taxa desde o inicio até o final do estudo

(0.8% e 1.8%, respectivamente).

Em relagfo Aas causas pessoais, destacou-se a taxa de
abandonc por desejar nova gestagio, que aumentou mais de seis
vezes seu valor até o quinto ano de estudo (2.7% para o primeiro

ano e 17.7% para o quinto ano).

A  taxa amcumnlada de continuidade foi de 45.0% so final do

estudo.
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9.2.2 FATORES QUE INFLUENCIAM A TAXA DE CONTINUIDADE DO DIU TCu-
200B.

As varidveis analisadas que formaram parte do c¢onjunto
fatores suspeitos de influenciar gignificativamente o desempenho
clinico do DIU foram: idade, paridade, antecedentes de cesareas,

abortos e método anticoncepcionsal anterior, niimero de cesareaz e

de abortos.

Atraveés de tabelas de vida, que considersam as variaveis em
estudo, foram obtidas =g taxas de continuidade para idade,
paridade, antecedente de abortos, cegareas, método

anticoncepcionsal anterior, nimero de cesareas e abortos.

Para cada varidvel estudada, as taxas de continuidade foram
comparadas mediante o teste de Log-Rank, obtendo-se diferengas
significantivas somente para a idade, paridade, antecedente de

método anticoncepcional anterior e nimero de ceséreas {FIGURAS 1

a 5.
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Considerando-se =

variavel idade quando
intervaios ¢

analisados
até 25

gue 25), a taxs de
difere significativamente nestes dois grupos

dois
anos e

malores
continuidade

(P <
0.001) do primeiro ao quinto ano de sstudo (FIGURA 1).

FIGURA 1. TAXA ACUMULADA DE CONTINUA?AO
EM USUARIAS DE TCu-—200B SEGUNDO IDADE
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Em relagfio =a paridade, também foi observado diferencas
signifiecativas quandc foram comparadas as mulheres com dois ou
menos partos e aquelas com dois ocu mais, nos cinco anos de
estude, como mostra a FIGURA 2 absixo (P < 0.01 para ¢ primeiro

ano e P < 0.001 pars os demais).

FIGURA 2. TAXA ACUMULADA DE CONTINUA;:KO EM
USUARIAS DE TCu—200B SEGUNDC PARIDADE

8

— & 2 partos

TAXA {por 100)
3

—— > 2 partos
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201
* p<0.01

** D€ 0.001
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Analisando-se o antecedente de método anticoncepcional

anterior guanto a taxa de continuidade, temos gue a diferenga feoi

estatisticamente significante somente no terceiro e gquinto ano de

estudo

(P < 0.05, FIGURA 3).

TA¥A (por 100)

FIGURA,3. TAXA ACUMULADA DE CONTINUACKO SEGUNDO USUARIAS
COM METODO ANTICONCEPCIONAL ANTERIOR AO0 TCu~200B
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et

— Usudrias
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Para o nimero de cesareas, temos que a taxa de continuidade
foi estatlsticamente significante quando as pacientes Fforam
comparadas sem o antecedente de cesareas, com uma e duas ou mais,
do primeirc ao guinto ano de uso do método, como mostra a FIGURA

4 sbaixo.

FIGURA 4. TAXA ACUMULA.D‘A DE CONTINUACEO EM USU:{RI.AS
DE TCu-200B SEGUNDO NUMERGC DE CESARFEAS
— 100
S
£ Semn cesdrea
§ 5
=z ——— 1 cesdreqg
20+ m— 2 QU + cesdreas
7~
[ -8
=0
o
* p<0.05
*% 8¢ 0.025
30+ *rd p g 0.01%
et rreerrrr T '1I lllll LIS Ii lllllllllll .13 lllllllllll ; lllllllll s
ANCSE (uso)
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Emn relagfio a

continuidade

ndo foi

variavel antecedente de aborto, =a

significante nos cineco

taxa de

anos de

estudo,

quando foram comparadas pacientes sem este antecedente (FIGURA 5).

FIGURA 5. TAXA ACUMULADA DE CONTINUACAO EM USUARIAS
DE TCu—200B SEGUNDO ANTECEDENTES DE ABORTO
— 100
8
g PO+ Sem GDOF‘tO
§ ——— Com aborto
st
o
sod
so
wd
20
20+ p = N.S
TG
R A =2 3 VAR 5
ANOS (uso)

Concluimos que, de acordo com o teste de Log-Rank, houve
diferenga estatisticamente significante gunante a taxa de
continunidade somente para as seguintes varigveis: idade,
paridade, nimero de ceséreas e método anticoncepcional anterior,

indicando que foram estas

as

varidveis

desempenho clinico do DIU TCu-200R.
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Todavis, através de uma metodologia estatistica 1msais
apurada, que foi a Regressio de Cox, © mesmo conjunto de
varidveis que inicialmente entraram no teste de Log-Rank, foi

utilizado para se determinar quais seriam, verdadeiraments, os
fatores que influenciam o dessmpenho clinico do DIU TCu-200B.
A titulo de recordagfo, as varidveis suspeitas gue entraram no
modelo de Cox foram: a idade, paridade, antecedente de cesireas,
aborto, método anticoncepcionatl antericor, nimeroc de cesidress e
abortos. A primeira varifvel obtida por esta metodologia foi =
idade, pois mostron ser a de maior significéncia estatistica,

dentre todas as sete variéveig analisadas (TABELA 73.

TABELA 7. UARIAVEIS INICIAI® NA REGREESAO0 DE COX

x »

IDADE . g83.1 < 9.00001
FPARIPADE Jd4.1 < 2.0801
NUMERC DE ABONRTOSB 2.9 < 9.4
NUMERO DE CEBARENS 108.6 < a.oe2
ANTECEDENTE DK ABORTO 3.3 < @B.6
ANTECEDENTE DE CESARERS 13.1 < 0.00as
ANTECEDENTE DE METODO CONTRACEPTIVO 6.9 < B8.899

Tabelas semelhantes a esta inicial forsm goradss por esta

metodologia, obtendo-se finalmente, gque a idade ® o ndimero de

cesSiresas, t&c e somente, foram os fatores que glteraram
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significativamente o desempenho do dispositivo intra-uterino, sen
ter influénecis significativa as wvaridveis restantes, que
"erroneamente” pelo teste de Log-Rank, spareceram como fatores

que modificavam a tsxa de continuidade do DIU TCu-200B (TABELA 8).

TABELA 8: Varidveis que alteram = sobrevivéncia do DIU TCu-200B.

VARTAVEIS BETA ERRO PADRZO QUI-QUADRADO P
IDADE -0.04809 0.00548 80.70 < 0.0801
CESAREAS 0.11343 0.03853 8.25 < 0.005

Uma vez obtido o modelo de regress#o, estimou-se a
probabilidade de sobrevivéncia (continuidade de uso do DIU) em

fun¢8o destas duass varidveis.

A FIGURA B mogtra a taxa de continuidade do dispositivo em
fun¢fo da idade. Foram tra¢adas curvas para tré&s grupos de idade,
sendo o primeiro constituido por pacientes entre 15 a 24 anozg, o
segundo para pacientes com 25 e 34 anos e o terceiro para

pacientes acima de 35 anos de idsde.
Claramente distingue-me que na medidsa gque suments o tempo de

uso do dispositivo , as curvas da taxa de continuidade

diferenciam-se cads vez msis para os trés intervalos de idade.
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A probsbilidade de unms paciente usar o método até a metade
do estudo (mes 30) foi de B2%, caso possuisse entre 35 a 44 anos
de idade; e de 72% se entre 25 a 34 anos. Porém, =ze pertencesse
& um grupo mais jovem (15-24 mnos), a probabilidade de usar o
método até o mds 30 seria de 57%. Estas probsbilidades continuam
decrescendo nos intervalos de idade, sendo contudo, meis

acentuada nas pacientes mais jovens.
A probabilidade de ums paciente usar o dispositivo até& o

final do estudo (60 meses) foi de 87%; 52% caso com mais de 35

anos e 35% se entre 15 8 24 anos de idade.
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A FIGURA 7 mostra a probabilidade que a paciente tem de
continuar no estudo segundo o numero de cesdreas. Observou-se gque

a diferenga entre os grupos estudados (0, 1, 2 e 3 on mais

cesareas) ndo foram significativos.

A probabilidade de uma paciente de continuar no estudo até o
més 30 & maior para as sem o antzcedente de cegsareas que nss
com 3 ou mais (70% e 59%, respectivamente). Ao final do estudo
(més B0), a probsbilidade que as pacientes sem o0 antecedente de
cesirea tiveram de continuar usando o método foi de 48%,

contudo, nas pacientes com 3 ou mais cesireas, & probabilidade

faoi de apenas 34%.

60



0SN 3@ 0dW3l

S CLlL sék ot S¢E Ay S 52 O€ 54 i e 3% s Y i+ T S - €z -7
llllllll +|l||+||||+||||+..||..+||ll+..||l+..|..l+||||+|l||+|..|1+|i....-..|l|.-4lunr+..||l+v..!n..|!t...|t|||f|r;r-|||.:!|||

L

0 02T 435 _
: i

36 BOniE
36

[ EY:
C1eg .t
Cird

[t X

Lo I

L I ol S o

SUIYSIY 3Q OY3IWN OV oYV 13 VIONININIYG0S 3 IQUAITIAUE0Nd ‘4 YHn9ld

erg

RO L D et SO S et T

A RSO M Y 1, Yt [T (L AL



5.2.3  ANALISE DAS CAUSAS DE ABANDONO (ENCERRAMENTO) DO METODO
POR CAUSAS HEDICAS E PESSOAIS.

3.2.3.1 IDADE COMO FATOR DE INFLUENCIA DAS CAUSAS DE
ABANDGNO DO DIU TCu-200B.

A TABELA 8 mostra o desempenho clinico do DIU TCu-200B,
expressa em taxas brutas de abandono por 100 pacientes, por tipo
de causa médica e pessoal, juntamente com a taxa acumulada de
continuidade e perda de seguimento relscionado a8 um intervalo

de idade (menor ou igual a 25 anos ou maior que 25 anows).

Entre as causas médicas de abandono, a gravidez e a dor
foram as dnicas que apresentaram variagles significativas em

relag#o a idade.

8RAVIDEZ

A taxa de gravidez foi maior nas pecientes com 25 anos ou
menos que nas msaiores de 25, do primeiro ac quinto ano de estudo

e esta diferenca foi altamente significante (p < G.001).
No primeiro ano, as pacientes com 25 anog de idade ou nencs,

tiveram uma taxs de gravidez de 2.4%, enquanto que nas pacientes

com mais de 25 anos, =momente 0.5%.
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Estas taxas continuaram =& aumentar € a conservar a susa

diferen¢ca inicial de quase quatro vezes entre oz dois grupos

etdrios. Obteve-se so final do estudo, taxss brutazs acumulsdas de

aproximadamente 13.7% e de 4.0%, para pacientes com 25 anos de

idade ou menos e maiores de 25, respectivamente (FIGURA 8).

FIGURA 8. TAXA LIQUIDA ACUMULADA POR GRAVIDEZ
EM USUARIAS DE TCu-200B SEGUNDO IDADE

8
éq;-- —_— 425 anos
§ —_— 28 anos

184

144

124

104

* p<g 0,001
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DAOR

Analisando-se em relacfo aocs intervslos de idade, =a taxa de
abandono, por esta causa, nosg primeiros dois anos de uso, foi
sproximadamente igual. Somente a partir do terceiro ano comegou 8
apresentar diferen¢as significativas entre os dois grupos

etarios. No terceiro ano, a taxa bruta acumulada de abandono por
dor, nas mulheres com 25 anos ou menos foi maior que nas com mais
de 25 (8.1% e 4.8%, respectivamente; P < 0.05). Ao guinto ano
esta diferen¢a aumentou (P < 0.025), chegando a ums taxa de 12.2%

e 7.7% nas mulheres com 25 anos ou menos e maiores de 25,

respectivamente (FIGURA 9).

FIGURA 9. TAXA LfQUIDA ACUMULADA POR DOR
EM USUARIAS DE TCu—200B SEGUNDC IDADE
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O restante das causas wmédiocas de abandono (expulsdo,
sangramento, infecgfo e outra médica) n#éo apresentaram diferengas
significativas na comparagfio entre pacientes com 25 anos oU menos
e nas com malis de 25. Deve-se ressaltar entretanto, gque das
causas médicas de abandono do método, a infecgdo foi a que
apresentou as menores taxas, sendo de 2.3% e 2.4% pars as
pacientes com 25 anos ou menos e maiores de 25, resspectivamente,

até o final do estudo.
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DESEJO DE NOVA GESTACRO

Entre a8 causas peasocals de encerramento, o desejo de nova

gestagdo foi a dnica que apresentou diferen¢as significativas

entre os doisgs intervalos de idade.

Para as pacientes mais jovens no primeiro ano de uso, a taxa
bruta acumulada foi de aproximadamente 4.3% ¢ parsa as com mais de
25, a taxa foi de 1.B%. Ao quinto ano, a taxa bruta scumulads
aumentou em quase 10 vezes a taxa inicial, sendo de 43.9% e 13.4%

para as pacientes com 25 anos ou menos e maiores de 25,

respectivamente.

Desde o primeiro ano de uso do método, & causa pessoal

"desejar nova gestag#io” foi altamente significante, comparando-se

os dois intervalos etdriocs. (FIGURA 10)

FIGURA 10. TAXA LfQU[DA ACUMULADA POR DESEJO DE OUTRA
GESTACAOC EM USUARIAS DE TCu—200B SEGUNDO IDADE
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TAXA DE CONTINUIDADE: Para o intervalo etdric das pacientes com
25 anos ou menos, a taxa bruta de continunidade foi de 82.0%4 ac
primeiroc ano, 52.5% ao terceiro ano & 33.7% ao guinto ano de uso
do método. Para as pacientes com mais de 25 anos, foram obtidas
taxas brutas de 87.3%, 88.9% e 58.3%, no primeiro, terceirc e
quinto ano, respectivamente. Foram obtidas diferengas
significativas (p < 0.001) ao se comparar os dois intervalos de

idade durante os cinco anos de eatudo.

PERDA DE SEGUIMENTG: Esta causa foi semelhante nos dois
intervalos de idade, sem apresentar diferengsas gignificativas en
nenhum dos cinco anos analisados. Apesar da frlta de
signific@ineia, cabe destacar que no primeiro ano, a taxa bruta
acumulada para perda de seguimento foi de 18.3% para ms pacientes
com 25 anos ou menos e de 22.3%, para as pacientes com mais de

23 anos, chegando-se ao final do estudo com taxas de 59.8% e

80.4%, respectivamente.
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Ao se agrupar as csausas de abandono em causas médicas e
pessosis, como mostra a TABELA 10 adiante, observou-se que ac
primeiro ano de uso do método, as causas médicas foram
responsaveis por 12.9% nas pacientes com 25 anos ou menos;
entretanto, nas pacientes com mais de 25 anos, esta taxas chegou
a 10.0X, contudo os resultados n#&oc foram estatisticamente

significantes.

Somente a partir do segundoc ano de estudo mostrarsm-se
diferengas estatisticamente significativas entre os dois grupos
de idade. Até o quinto ano as causas médicss quadruplicaram-se
nas usuérias mais jovens e aumentaram em trés vezes nas mulheres

com mais de 25 anos de idade.

Por cutro lado, as CAUSAS pessosis variaram
significativamente com a8 idade a partir do primeiro ano (P <
0.01), apressntando-se uma taxa de 5.9% para =as pacientes com 25
anos de idade ou menos e 2.7% para as pacientes com mais de 25
anos. Ao final do estudo, estas causas sumentsaram nove vezes
mais seu valor inicial nas pacientes com 25 anos ou menos e sete
vezes nas com mai=s de 25 asnos (52.1% o 1B.8¥%, respectivamente; P

< 0.001).

TABELA 18 — TRXAS BRUTAS ACUMULADAS POR IDADE SEGUNDO TOTAL DE
CAUSAS MEDICAS E PESSOAIS DE TERMINO E ANO DE USO.

CAUSAS 1 ans 2 ano 3 ano 4 ano 3 ano

# B P 4 B P ] B P A B 3 ] B
IC!:.DICRE 12,7 1e.p 22.2 15.6 * 1.4 2.9 > 3.9 26.2 *E 47.2  36.B -t
FESSONIS 7.8 3.3 * 17.7 7.9 0 32.2  15.% -] 45.6 21.4 e £0.0  26.2 T3

A: Mulberes com idade 25 anos ou menos
H: Mulheres com idade maior de 25 anos

*p{ 8.41
aep { @001



5.2.3.2 NUMERO DE CRSARRAS COMO FATOR DE INFLUENCIA DAS CAUSAS DR
ABANDONC DO DIU TCu-200B.

A TABELA 11 mostras o desempsnho clinico do disporitivo
intra-uterino segundo os tipos de causas médicss e pessoais de
abandono do método e também as taxas acumuladas de continuidade o

perda de seguimento em relagfio ac nimerc de ceséreas (0, 1 ou

2+3.

Dentre =ss causas médicas, destacaram-se:

SRAVIDEZ: A gravidez com o DIU variou significstivemente com o
nimero de cesdreas somente a partir do segundo ano, onde
claramente apreciou-se ums relagdo direta entre o nimero de

cesareas e a taxa de gravidez (P < 0.05).

As pacientes gque tiveram pelo mencs duas cesAresas, no
segundo ano, apresentaramn taxas de gestagdes quase trés vezes
maiores que as mulheres sem este antecedente obstétrico (6.1% vs.

2.8%).
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Estas taxas continuaram s sumentar & a congervar a

relagdo
direta acima descrita nosanos subsegiientes, como indica a FIGURA

11.
Ao final do westudo, a taxa de gravidez foi de 7.0%, 10.2%

e 15.56% para &as usuidrias com 0, 1 e 2 ou mais cesireas,

respctivamente (P < 0.081).

FIGURA 11. TAXA LIQUIDA ACUMULADA PCR GRAVIDEZ EM
USUARIAS DE TCu-200B SEGUNDO NUMERQO DE CESAREAS
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EXPLLSB . Foram obgervadas diferengas estatisticamente

significantes somente guando se analisoun o nUmerc de cesireas

das pacientes, sendoc o dobro nas com duas ou mais, comparadas

aquelas sem este antecedente (P < 0.025).

Noes anos seguintes, estas taxas continuaram s aumentar, até
© quinto ano, gquando foi observado que nas pacientes sem o
antecedente de cesdreas mostraram uma taxa de 5.5%, enquanto gque

nas com uma, duas ou mais cesireas, as taxas foram de 4.1% e

8.8B%, repectivamente (FIGURA 12).

FIGURA 12. TAXA LIQUIDA ACUMULADA POR EXPULSAO EM
USUARIAS DE TCu—200B SEGUNDC NUMERO DE CESAREAS
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SANGRAMENTO: De meneirs similar & expulsio, apresentou diferencas
significativas somente no primeiro sno de uso do dispositive (P <
0.05), amumentando s medida em que o numero de ceséreas foi maior.
Nas pacientes sem o antecedente de ceséress, foi observado uma
taxa de expuls@io de 1.8% e de 4.9% nas pacientes com duas ou mais
cesdreas. Ao final do estudo foram observadas taxas de B8.9% e
12.3% nas pacientes sem o antecedente de cesareas e com dusas ou

mais, respectivamente (FIGURA 13).

0 restante das causas médicas ndo mostraram significéncias

em fung¢do do nimero de cesareas.

FIGURA 13. TAXA LIQUIDA ACUMULADS POR SANGRAMENTO EM
USUARIAS DE TCu—200B SEGUNDO NUMERO DE CESAREAS
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Entre as causas pessoais, destacou-se o desejo de nova

gestacio(on o de ter outro filho).

DESEJE DE NOVA GESTACAG:

Esta causa de encerramento pessoal, apresentou varisagdes
significativas somente a partir do segundo ano, maiores nas
pacientes com uma cesérea (13.7%). Entretanto, nas pacientes sem

¢ antecedente de ceséreas ou com duss ou mails, as taxss foram

aproximadamente iguais (7.8 e B8.4%).

Ao gquinto ano de estude, 8 superioridade nas taxas de
abandonoc do método por desejar nova gestag#iio, nas pacientes com
uma cesérea foi mantida (34.4%), seguida das pacientes sem este
antecedente e finalmente nas com duas ou mais cesfAareas, como

mostra a FIGURA 14 (25.8% e 18.9%, P < 0.01).

FIGURA }4. TAXA LIQUIDA ACUMULADA POR DESEJO DE NOVA GESTACAO
EM USUARIAS DE TCu—200B SEGUNDO NUMERO DE CESAREAS
e, ABG
=
g Sem Cesdrea
ém.n- —— % cesdrea
- 2 ou mais cesdreas
233+
17.54
117+
* p<0,.025
*¥* p< 0001
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As outras causas pesgsoais n#oc apresentaram varis¢edes
significativas em rela¢8oc =ao nimero de cesareas, obtendo-ge
80 final do quinto ano taxas aproximadamente igusis de 6.1%, 8.9X

e B8.2% para mulheres sem nenhuma, uma e duas on mais cesdress.

TAXA DE CONTIRUIDADE:

A taxs de continuidade variou significativsmente sm relscHo
80 nluimero de cesareas desde o inicio (P < 0.025) até o final ds

andlise (P < 0.001), estabelecendo-se ums relaefoc inversa entre

egtas. Assim, ac sumentar o nimero de cessreas, houve ums

diminui¢fo significativa do nimero de mulheres que continuavam

usando o método.

Ao se comparar o primeiro e quinto ano de uso, observou-se
que havia uma diminuigdo (cerca de 50%) nas taxas acumuladas de

continuidade, ou seja, 47.3% e 37.9% nas pacientes sem o

antecedente de cesdrea e nas com 2 ou mais, respectivamente.

76



Ao s=e dividir as causas de abandonoc deo método em csusas
médicas e pesscais em fungdo do nimero de cCesaress, como mostra a
TABELA 12, observou-se em geral que as taxas de causas médicas
aumentaram significativamente com o numero de cesédreas, onde uma

relag8o direta desde o inicio do estudo foi mantida até o fim do

quinto ano de uso do métode (P < £.001).

Ndo foi, porém, o que aconteceu com as causas pesscais, onde
foram observadas variagdes significativas no segunde, quarto e
quinto ano de estudo. Apesar de apresentar diferen¢as
significativas somente nestes anos, coube-nos ressaltar que a
partir do inicio do estudo, as pacientes com o =antecedente de

cesfreas alcangaram & maior taxs acumulada de abandono (51.8%),

té o quinto sno.
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6. DISCUSSAD

0 planejamento familiar representa ums pequena, porém,
importante parte de um todo, que é s m=sist8ncia integral & satde
da mulher; permite ao casal escolher de forma voluntéiria o nimero
e a melhor época de terem seus filhos, além de prevenir as
gestagfes de alto risco. Para se alecangar este objetivo &
necessirio haver melhor qualidade na sssist&ncia prestada através
de treinamentoc de profissiocnal e disponibilidade de todos osg
métodos anticoncepcionais para que o casal faga uma opgdo

consciente e adequada &4s suas necessidades.

Os métodos anticoncepcionais podem ser divididos em:
hormonais (oral, injetével e subdérmico), natursais .(ritmo,
Billings e temperatura basal), mec&nico (DIU), barreira (condon e

diafragma) e quimico (espermicida).

Dentre todos os métodos anticoncepcionais disponiveis em
nosso meio, o DIU mostrow ser um dos mais eficazes, pels su=m
baixa taxa de gravidez. Usado desde a década de sessenta, no
Brasil os dnicos dois dispositivos aprovados para usoc clinico

foram o DIU TCu-200B ¢ o Multiload-250.

A eficAcia de um método anticoncepcional é medida pelo
estudo de seu desempenhc clinico 8o se analisarem as varidveis
que poderiam ser responsiveis pelo sucesso ou fracssso do método.
Ao se rever a literatura, diversos autores consideram que estas

varidveis s#o: idade, paridade, antecedentes de abortos, cessdress
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e método anticoncepcional anterior, periondo de inser¢#o, téenicsa
de inserg¢&o e tamanho da cavidade uterina (Timonen & Luukkainen,
i974; Zipper, 1977; Sivin & Stern, 1879; Luokkainen, 1883;
Agra, 1883; Leurgans, 1983)

Ao se comparar nossos resultados com o ds= literatura,
grandes dificuldades ocorreram em funcfio de vdrias raz8es, entre
elas citam-se: 1. A maioria dos trabalhos revisados, referem-se =a
estudos comparativos entre o DIU TCu-200B com outros disgpositivos
¢ n8o sobre o desempenhe clinico deste; 2. Car8necia de uma
metodologia mais apurada; 3. Poucos trabalhos utilizarsm o tests
de Log-Rank ou o modelo de Cox podendo, portanto ter comprometido
seus resultados. HMerece destacar, entretanto, que em guase toda =a
literatura, mesmo sem considerar a metodologia utilizada, existe
pelo menos um fator associado com o desempenho clinico do DIU que

se assemelha aos nossos resultados: este é a idade.

Estudos comparando fatores que influenciam o desempenho
clinico, especialmente a gravidez e expuls8o 380 menos freqlientes
e om geral analisam as varifveis independentemente, quer seja
utilizande o teste de Log-Rank oun ocutrs metodologia menos
precisa. Da maneirs que s8o analissdas as influéneias das
variaveis, pode conduzir-nos s erros de avaliag8o, principalmente
nas variaveis que tém algum tipo de associagdo, como por exemplo

a ldade e a paridade ou a idade e o niimerc de ceséiresas.

Com este tipo de metodologia, vérios estudos tém coneluido

gue a idade, a paridade, a técnica de insergfio e tipo de
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profissional que insere o dispositivo, s#o fatores que
influenciam de algums forma o desenvolvimento do DIU, contudo,
praticamente nfo existem estudos que analisam mais complexamente

a real influéncia de cada uma destas varisveis.

Nossos dados analisados pelo teste de Log-Rank (Azen, 1977),
mostrou que hé uma associsg8o entre a idade, paridade, uso de
métodoc anticoncepcional anterior, nimero de cesdreas e o]
desempenho clinico deste dispositivo. Come exemplo, a taxa de
continuidade do DIU é significativamente maior nas mulheres com
mais de 25 anos de idade, nagquelas com mais de dois filhoes, nas
que nunca usaram método anticoncepcional anterior ao DIU TCu-200B

e finalmente nas usvpériss sem o antecedente obstétrico de

cesireas.

Devido serem varidveis dependentes entre si o suspeitas de
influenciarem o desempenho clinico do DIU TCu-200B, resolvemos
utilizar um técnica estatistics mais sofisticada, que elimina =a
influéncia da relag@o entre estas. Escolhemos o modelo de
regressiio de Cox (Cox, 1872), que consiste em umsa metodologia de
regressds miltipls, que tem a capacidade de isolar uma varidvel
realmente significante, em meio a um conjunto destas, quando ha

uma intima relag8o si (Agra, 1983).

Analisando-se noseos resultados com estsn técnica,

encontramos que em rels¢gfioc a taxa de continuidade, esta e
influenciada de maneira significativa somente pela idade (mmior

quante maior for a idade) e o nimero de cessireas {menor quanto
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maior for o nimeroc de cesareas). Assim, claramente observa-se que
a eficdcia desta dltima metodologia é levar em conta a possivel
associagdo entre as varidveis suspeitas de influenciar a taxa de
continuidade e os riscos gue se corre em utilizar outras, que
conduziriam a resultados distorcidos, por anslisar as variaveis
independentemente, sem considerar a associsgdo entre elas. E por
isso que outros fatores aparentemente significativos pele método

de Log-Rank, perdem sua significagfo quando se leva em conta sua

assoclagfdo com outras varidveis.

Contudo, o procedimento de Log-Rank, pode ser utilizado,
como foi neste trabalho, na comparagfio das causas de abandono
médicas e pessosais, pois o objetivo em particular foi o de
determinar diferengas significativas em uma causa especifica de
abandono em fungfio da variavel asscciada com a continuidade do

uso do DIU e, n#o de determinar os fatores associados com essa

cousa.

A populag8o sanalisada em nosso estudo, 2.318 pacientes,
revela claramente que ¢ de um nimero suficientemente grande que
valida nossos resultados, pois, permite subdividi-la em grupos
suficientemente grandes que possibilitam gque a anflise por
tabela de vida (Tietze & Lewit, 1973) seja estatisticamente

significantes.

Os resultados globsis encontrados em toda nossa smostra s#o
muito bons, com taxas de eventos compardveis aos melhores

trabalhos da literatura, inclusive dos paises escandindvos. Este
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fato poderia de alguma maneira "mascarar” = influénecia de algumas
varidveis nas taxas de algumas complicsasggdes. Quando os niimeros
totais de eventos s#%o maiores, as taxas spresentam erros padrao
relativamente menores, permitindo que diferencas relativamente
pequenas alcancem niveis de signifiefincia. Ao contrério, taxas
calculadas com nimeros pequenos de eventos, precisam de
diferengas muito grande pars alcangarem significéncis

estatistics.

Ao compararmos o5 estudos sobre desepenho clinico do DIU
TCu~-200B realizados em diversos paises por diferentes. autores,
que utilizam a mesmas metodclogis de anflise ussda neste trabalho,
concluimos que em rela¢fo sc primeiro ano de usoc do DIU TCu-2008B,
a taxa de gravidez obtida para o primeiro ano foi de 1.3% e asta
concorde com a da literaturs, situando-se entre as mais baixas
para este tipo de dispositivo (Timonen & Schmidt, 1.6%;: Zipper,

2.3%; Sivin & Stern, 2.6%; Luukkainen, 1.9%).

Somente Zipper e Luukkainen estudsram o degsempenho clinico
do DIU TCu-200B até o quinto anc. Comparando-se os dados obtidos
por estes dois autores (Zipper, 8.0%; Luukkainen, 5.8%),
concluimos qua a taxa de gravidez por nés observada de 5.7% é

também uma das mais baixas registradas.

Ao compararmos as taxas de expuls#io do primeiroc e segundo
ano, obtidas neste trabalho (2.9% e 3.5%), com as da literatura,
obssrvamos gque continuam a sger baixas para este tipo de

dispositivo, poie Timonen & Schmidt cbtiveram 2.2% &0 primeiro

84



ano; Zipper, 3.4%Z e 3.9%; Sivin & Stern, 6.1% e 8.9%2 ¢
Lunkkainen, 4.2% e 5.2%). Comparando-se os dados por nés obtidos

até o guinto ano de uso (4.8%), com os obtidos por Zipper (4.86%)

e Luskkainen (7.2%), verificamos semelhan¢gas nas taxas de expulséo.

Comparando-se as taxas de abandono do método por desejar
nova gestagfo, nossos dados fornecem para o primeiro anc a tsxa
de 2.7% e =0 quinto ano de 17.7%; enquanto que, para o primeiro
ano, Zipper obteve 3.0%; Sivin & Stern, 1.8% e Luukkainen, 1.9%.
Para o quinto ano, podemos apensas comparar com os dados de Zipper

e Lunkkainen, que obtiversm respectivamente, 24.3% e 12.3%.

Em relagiio 4 taxa de continuidade de uso do TCu-200B,
obtivemos 84.8% =20 primeiro ano e 45.0% fim do estudo. No
primeiro =ano Timonen & Schmidt obtiveram 89.2%; Zipper, 84.4%;
Sivin & Stern, 72.9% e Lunkkainen, 77.0%X. Ao final do quinto ano

de estudo Zipper obteve 44 .4% e Luukksinen 38.0%.

Ao se analisar o desempenho clinco do DIU TCu-200B em
relagfio a idade, observou-se gque tante o abandono do método por
gravidez, dor e desejo de nova gestagfo, foram significativaments

maiores nas mulheres com 25 anos ou menos.

0 fato da gravidez acidental com DIU TCu-200B ocorrer mais
frequentemente em wmulheres mais Jovens (25 anos ou menos) ¢

também observag#o de outros autores que estudaram este

dispositivo (Sivin & Stern, 1879 e Luukkainen, 18B83).
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Se o dispositivo tem uma certa probabilidade de fracasso, as
nulheres mais jovens est#o portanto mais expostas a uma gravidez
acidental, provavelmente pela atividade sexuasl msais freqliente,
caracteristica de sua idade. Sivin (1979) e Luukkainen (1983) tém
também os mesmos schados quanto a mulher jovem e gravidez
acidental com o DIU TCu-200B, contudo n%o tentsm dar uma

explicacHo, mas simplesmente relatam o ocorrido.

Analisando a causa de abandone do método por dor, &
explicagdo poderia centrar-se no conhecimento de que as
prostaglandinas s#o produzidas pelo dtero em muitas espécies e a
prépria presenga do dispositive intra-dtero, sumentaria a
produgio do PGEZ, ocasionando contragSes uterinas (Hagenfeldt,
1988). Contudo, ¢é descrito na literstura que a dor ocorre com
maior freqiiéncia nos primeiros meses apés a inser¢do do
dispositivo, diminuindo ou desaparecendo apds este periodo. Em
nosso estudo a freqlidncis da dor aumenta a partir do terceiro
ano, sendo a maior taxa nas pacientes acima de 25 anos, resultado

este que se mostrou estatisticamente significante.

Embora n#c tenha sido provado que pacientes com 25 anos ou
menos tém maior concentragdo de prostaglandinss, os trabeslhos de
Sivin & Stern (1979) demonstraram que mulheres com mais de 25
enos ¢ paridade maior que 2, geralmente t8m menores taxas de
abandono do método devido a dor e sangramento. Pacientes qie n#o
desejam nova gesta¢fio, s#io mais tolerantes a dor e tém menor taxa
de abandono gue as com 25 snos ou menos, pois desejam mais

freqientemente nova gestagio, sendo mais um aspecto préprio da
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biclogis da mulher do que devido so dispositivo intra-uterino

(Treiman & Liskin, 1888).

Analisando-se o desempenho clinico do DIU TCu-200B em
relagio ao nimero de cesdreas, foi observado Que o abandono do
método por gravidez, expulsio, sangramento & desejo de nova
gestag¢do, foram significativamente maiores nas pacientes que

apresentavaem uma ou duss ceséress como antecedente obstétrico.

0 fato de o nimero de cessareas influenciar o desempenho
clinico do DIU TCu-200B, acarrets egstranheza, pois n8o hd nenhum
trabalho na literatura relatando que esta varidvel sejsa

influenciadora do desempenho elinico deste dispositivo.

As pacientes com antecedentes de cesdreas t&m uma menor taxa
de continuidade e, conseqilientemente o desempenho clinico do DIU
TCu~200B ¢é pior. Uma possivel teorizagdo para explicar tsal
ocorr@&ncia € que nas pacientes conm antecedentes de cesAreas ha
ume cicatriz ao nivel do segmento inferior, decorrente da
histerotomia. Esta cicatriz fibrétics pode ser maior produtors de
prostaglandinas PGE2 2 o contato com corpos estranhos em sus
superficie poderisa libgrar tal substfincia quimica e favorecer =
ocorréncia de contra¢des uterinas e vasodilata¢fio endometrial
(Hagenfeldt, 1988). Apés a inserg#o do dispositivo, as contragdes
contribuiriam para a sus translocagfio, ocasionande expulsio
parcial do DIU com conseqliente expogsi¢io ao risco de gravidez
(Guha-Ray, 1877) devido a uma menor concentracic de ions cobre ao

nivel do 6stio tubdreo (Croxatto, 1983; Ortiz & Croxatto, 1987;
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Alvarez, 1988). Outra possivel teoria para explicar & falha
anticonceptiva do dispositivo, seria a diminuig8io da cavidade
uterina pela incorporagfio do canal cervical & cavidade uterina,
diminuindo portantc volume desta cavidade. Pelos trabalhos de
Hasson (1978) e Leurgans (1983) foi confirmado gue guanto menor sa

cavidade endometrial, pior & o desempenho clinico do DIU.

A maior ocorréncia de sangramento, estatisticamente
significante no primeiro ano de uso do método nas pacientes com o
antecedente de cesareas, indica que n#o sé as prostaglandinas a
a nivel endometrial, mas também s nivel da lesio inferior, s#o
capazes de promover intra-uterinamente uma vasodilatacgdo,
congestdio e permeabilidade vascular (Hagenfeldt, 189883).

Pela permesbilidade vascular haveris a passagem de mastécitos,
estimulados pelas prostaglandinas e como se sabe, s%0 produtores
de histaminas, resultandc em maior permeabilidade vascular e
vagodilatag#o. Os mastécitos zfio ainds produtores de heparins,

levando possivelmente a um msior comprometimento da hemostasia

intra-iitero.

Nossos resultados s#o compativeis com esta teoria, pois no
primeiro anc de uso do DIU TCu-200B, ocorren uma maior taxas de
Sangramento e expuls#o nas pacientes com os antecedentes de
cesireas, resultade que mostron ser estatisticamente
significante. A partir do segundo ano esta tend&ncisz nio aocorreu,
mas & taxa de gravidez tornou-se estatisticamente sipnificante
para =88 mulheres com antecedente de cesdreass, resultado nie

evidenciado no primeiro ano de use do método.
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Nestes 1ltimos 25 anos. assistimos uma melhoria técnies no
desempenho dos vidrios dispositivos intra-uterinos disponiveis,
tanto na sua configuraglo como na adigHo de sistemas liberadores
de substfncias ativas, levando a uma melhora significativae do
desempenho clinico do DIU. Apesar disto, alguns problemas com oS
dispositivos sinda n#ic foram resolvidos, como por exemploc 2 taxs
de expuls8o e sangramento vaginal aumentado, este 1ltimo, uma

constante com o uso dos dispositivos.

No momento atual, n#o se espera a curto prazo uma melhora
significativa na bio-tecnologia dos dispositivos, todavia, ests
melhora deveré vir a partir dos servigos de planejamento familiar
qQue deven aprimorar o] desempenho clinieco de métodog
anticoncepcionais através de uma melhor indicagdio do método

selecionando rigorosamente as futuras usuarias de DIUs.

Nosso trabalho demonstrou uma altas eficécia anticoncepcionsal
do DIU TCu-200B e revelou s presenga de dois fatores capazes de
influeneciarem negativamente o seu desempenho: a idade, nas
pacientes com 25 anos ou menos e o nimero de cesdreas. Lstes
fatores que alteram o desempenho clinico do DIU TCu-200B mostram
resultados estatisticamente significantes, resultados estes
singulares e dnicos na literastura. Contribuiu também pars
aperfeigoar 0 desempenho clinico do DIU TCu-200B, ao se
identificar os principais fatores que influenciam na sua eficécia
como método anticonecepcional. O aprimoramento na indicagfio do
dispositivo ajudard a melhorar a qualidade da assisténcia em

planejamento familiar permitindo, consegiientemente, uma melhora
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da saide da mulher, objetivo precipuo deste estudo.
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7. CONCLUSOES

Das wvaridveis estudadas, os fatores que influenciam o
desempenho clinico do DIU TCu-200B s#o a idade e o numero de

cesfreas.

O desempenho clinico do DIU TCu-200B melhora em uma relagioc

direta com a idade.

0 desempenho clinico do DIU TCu-200B piora em uma relag8o

direta com 0 nimero de cesareas anteriores.

duando € analisado o fator idade, a piora no desemnpenho

clinico do DJU TCu-200B é devido a gravidez e dor.

Quando ¢ analisado o fator nimero de cesAreas anteriores, s
piora no desempenho clinico do DIU TCu-200B & devide =a

gravidez, expuls8oc e sangramento.
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RESUMO

Foram  estudadas 2.318 usuvarias de DIU TCu-200B no
Ambulatério de Planejamento Familiar do Departamento de
Tocoginecologia ds UNICAMP, entre Janeiro de 1879 s Dezembro de
1983, com & finalidade de conhecer o dessmpenhoc clinico deste

método anticoncepcional.

Para tanto foram analisados um conjunto de varidveis
suspeitss de influenciar o desempenho clinico do dispositivo:
idade; paridade; antecedente de cesireas, abortos e tipo de
método anticoncepcional anterior e numero de ceséreas e

abortos.

Apds anilise estatistica aproprisds, concluiu-se que somente
a idade e o nimeroc de cesareas anteriores influenciaram o
o desempenho c¢linico do DIU TCu-200B, ou seja, ha uma relag#o
direta entre =8 taxa de continuidade e s idade da p=aciente e
inverss quanto so nimero de cesareas. Demonstrou-se sssim que,
para se obter um méximo desempenho deste método anticoncepcional,
o dispositivo deve ser inserido preferencialmente em pacientes
com mﬁis de 25 anos de idade e sem o mantecedente de cesédres. A
taxa acumulada de gravidez até o quinto ano de uso foi de 5,7%,
sendo considerada uma das mais baixas para este tipo de

dispositivo.

As causms de abandono do método por gravidez e desejo de

nova gestagio mostraram-se estatisticamente signifiecsntes quando



se avaliou 8 idade e o nimero de cesareas. Quanto &s causas de
abandono do método por expulsdo e sangramento, 08 resultedos
mostraram-se significantes somente quando se analisou o nimero de

cesdreas, resultados estes, iunicos e sigulares para este tipo de

digpositivo.
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SUMMARY

Two thousand three hundred and sixteen patients with cooper
T 200B (TCu-200B) intra-uterine device (IUD) were studied between
Jenuary 1979 and december 1983, with the purpose of knowing the

clinical performance of this contraception method.

For such, some variables suspected of influencing the
IUD clinical performance were snalysed: age; parity; history of
previous Cesaran section (C-section), abortions and contraceptive

method; number of C-sections and sbortions.

After appropriate statistical analysis, one conecludes that
only age and number of previous C-sections have influence on the
clinical performance of IUD TCu-200B, in other words, there is =
straight relationship between the continuation rate and psatient
age but oppositive for number of C-sections. In order to obtsain
the maximom performance, the IUD should be inserted prefersbly in
patients more than 25 vears old and with no histery of previous
C-sections. The acummulated pregnancy rate for the fifth vesar
of method usage was 5.7%, considered to be very low for the IUD

TCu-200B.

The causes for abandoning the method due to pregnancy and
desire of a new gestation, proved to be statistically significant
for age; &and, causes like pregnancy, expulsion and vaginal

bleeding, statistically significant for C-~mection numbers.
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* ANEXD 2 *

FICHA DE COLETA DE DADOS: ESTUDO DOS FATORES QUE INFLUEN-
CIAM O DESEMPENHO CLINICO DO DIV TCu-20@B.
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