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Resumo

Introducao: A anticoncepgéao intrauterina € um método bastante eficiente, porém
sub-utilizada. Uma das causas que diminuem seu uso sao as dificuldades que o
profissional enfrenta no momento da inser¢cdo bem como a dor que a paciente
sente durante o procedimento. Recentemente o sistema intrauterino liberador
de levonorgestrel (SIU-LNG) foi introduzido como uma nova opg¢ado de dispositivo
intrauterino com caracteristicas que ampliaram a indicagdo e uso do mesmo. A
introducdo do SIU-LNG retomou a discussao sobre seu uso em cada vez mais
mulheres inclusive nas nunca engravidaram. Objetivo: Identificar e comparar as
dificuldades técnicas na insercdo do SIU-LNG e o grau de dor referida entre
nuligestas e multiparas com e sem cesarea anterior. Métodos: Setenta e quatro
mulheres que procuraram o servico de planejamento familiar do CAISM/UNICAMP
para primeira colocacao de SIU - LNG como método anticoncepcional (MAC) foram
incluidas no estudo, de Maio a Dezembro de 2011. As mulheres foram divididas em
trés grupos: 23 nuligestas, 28 multiparas com antecedente de cesarea e 23 sem
antecedente de cesarea. Apds serem submetidas a insercao do SIU-LNG foi pedido
que classificassem a dor segundo a Escala Visual Analégica (EVA) de 0 (sem dor) a
10 (maior dor possivel). No retorno, entre 45 e 60 dias apds a insercao, foram

guestionadas novamente sobre a dor que sentiram no dia da inser¢cdo segundo o
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mesmo score. O profissional responsavel pela insercao classificou a insercdo em
facil, com dificuldade esperada, mais dificil que o esperado ou impossivel de realizar
insercdo. O mesmo também classificou a causa da dificuldade encontrada em:
estenose cervical, irregularidade da cavidade uterina, dor da paciente, reacdo vagal.
Foi realizada uma analise de comparacao de médias entre os trés grupos sobre a
dor e de caracteristicas clinicas que poderiam estar associadas com a mesma. Grau
de significancia 5% com poder do teste de 80%. Resultados: Todas as mulheres
referiram dor no momento da insercdo. Nao houve diferenca nas médias de dor
de acordo com paridade ou via de parto. Nao houve diferenga também quando
classificamos a dor em leve, moderada ou severa. Apesar da dor, 93% das
mulheres referiram que submeteriam-se novamente a inser¢éo do SIU-LNG tanto no
momento da inser¢do como um més apods. A média de dor referida apdés um més foi
semelhante entre os grupos e nao foi significativamente menor do que imediatamente
apos a insercao. Nas nuligestas o tipo de dificuldade mais encontrada foi estenose
cervical, nas multiparas com cesarea anterior foi irregularidade da cavidade uterina e
nas multiparas sem cesarea anterior foi dor da paciente no momento da insergao.
N&o houve maior dificuldade de inser¢do em nenhum dos grupos. N&o houve
associacdo de algum dos tipos de dificuldade com maiores média de dor.
Conclusoes: Todas as mulheres independente da paridade ou via e parto referiram
dor no momento da inser¢cdo do SIU-LNG. A dor ndo consistiu em um empecilho
para a escolha do SIU-LNG. A principal causa de dificuldade variou de acordo com a
paridade. A insercédo do SIU-LNG é possivel para todos os grupos de pacientes.

Palavras chaves: Sistema intrauterino liberador de levonorgestrel; insercao;

nuligestas; multiparas; ceséarea; dor; dispositivo intrauterino.
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Summary

Background: Despite the high contraceptive effectiveness and non-contraceptive
benefits there are still concerns of use of the levonorgestrel-releasing intrauterine
system (LNG-IUS) in nulligravida women. Objective: Evaluate ease of insertion
and cause of difficulty by health proffessionals and women pain at insertion of
the LNG-IUS in nulligravida women compared to parous women with and
without cesarean section (C-section). Methods: Three groups were constituted:
one with 23 nulligravida women, one with 28 parous women with previous
cesarean and one with 23 parous women without previous C-section who received
an LNG-IUS. The pain at insertion was evaluated immediately after insertion on
the Visual Analogic Scale (VAS). On the second visit after one month women were
asked again about the pain at insertion according to the VAS. The ease of
insertion was evaluated as easy or difficult and was classified by the health
professional according to cause (cervical stenosis, uterine irregularity, pain) after
insertion. Results: Almost all patients reported pain at insertion, independent of
parity and delivery. Despite reporting pain about 93% of the women would
submit themselves to LNG-IUS insertion once again if necessary. In the follow-

up control there was no diference, as well in the pain scores among the groups.
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In nulligravida the type of difficulty most common was cervical stenosis, in
parous women with C-section was uterine cavity irregularity in parous women
without C-section was pain. There was no association between type of difficulty
and high pain scores. Conclusions: All women reported pain at insertion. Pain at
insertion is not a problem for the use of the method among patients. Type of difficulty

at insertion is related to parity. There was no difference in difficulty for any group.

Key-words: Levonorgestrel-releasing intrauterine system; insertion; nulligravida

women; parous women; pain, intrauterine device.
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1. Introducao

Planejamento familiar (PF) é o conjunto de acbes, dispositivos ou
medicamentos usados por uma mulher que visam controlar a sua chance de

tornar-se gravida. (1)

Desde a antiguidade o ser humano busca métodos eficazes de regular as
taxas de natalidade, possibilitando o planejamento do momento mais adequado

para a concepgao.

A medida que ocorreu o aumento do nivel de desenvolvimento na
sociedade, em especial com a introdugdo da mulher no mercado de trabalho,
houve um aumento proporcional na importancia do PF. A possibilidade de decidir o
melhor momento da concepcdo, usando métodos mais modernos e eficazes,

proporcionou ao ser humano um maior controle de sua vida sociocultural. (1)

A escolha do método anticoncepcional (MAC) mais adequado para cada
mulher deve ocorrer através de uma decisdo conjunta entre a mesma e seu

médico. Devendo-se considerar a vontade da mulher bem como sua historia
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pessoal, indicacdo ou contraindicacdo para cada método. (2) O método
contraceptivo escolhido tem que ser seguro e acarretar menor risco a saude do

que uma possivel gestagao. (2)

A medida da efetividade de um método anticoncepcional é a razao entre o
numero de gravidezes em 100 mulheres no periodo de um ano sobre 0 nimero de
mulheres que usam o método. (1) A medida da tolerabilidade e aceitacdo do
método é a razao do numero de mulheres que deixam de usar o método ao

longo do tempo pelo nimero de mulheres que iniciaram o uso do mesmo. (2)

Os métodos anticoncepcionais modernos podem ser divididos de
maneira simples em métodos cirlrgicos: vasectomia e laqueadura tubaria e
métodos nao cirlrgicos: anticoncepcionais orais (ACQO), condom, dispositivos

intrauterinos, injetaveis entre outros.

Os métodos cirurgicos durante muito tempo foram os de primeira escolha
entre médicos e mulheres, principalmente nos casos com prole definida
(independente da idade das mesmas). Porém, sendo métodos praticamente
definitivos, com muitas dificuldades para reverao, apresentam o grande problema do
arrependimento. (1) Hoje no Brasil, ha uma legislacdo que visa guiar e controlar
0 uso destes métodos, restringindo os mesmo para pacientes acima de 25 anos

ou com dois ou mais filhos. (3)

A esterilizacao cirurgica (vasectomia ou laqueadura tubéarea), injetaveis,
implantes, e os dispositivos intrauterinos tém taxas de falha menores do que 1%

ao ano, quando considerado seu uso perfeito. (3)
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Neste cenario os métodos ndo cirdrgicos sao interessantes, pois tém alta
efetividade, se usados corretamente, com a vantagem de quando cessado o0 uso
permitirem o retorno da fertilidade quase que imediatamente. (1) O problema é
que muitas vezes as mulheres nao conseguem manter o uso correto (ideal) dos
mesmos. Sabemos que a efetividade do método aumenta a medida que nao
dependa da acgao direta da usuaria para garanti-la. (3) Sabe-se também que
cada vez mais as mulheres buscam métodos reversiveis de longa duragdo com

alta eficacia (5)

Os dispositivos intrauterinos sdo um método bastante interessante, pois
tem as vantagens de serem facilmente inseridos ou retirados, € a0 mesmo
tempo, ndao demandam que a mulher ou seu parceiro se lembrem de usa-lo ou
aplica-lo diariamente, potencializando seu efeito contraceptivo. (6) Apesar disso

0s métodos intrauterinos ainda sao sub-utilizados em todo o mundo. (7)

Os principais dispositivos intrauterinos disponiveis no Brasil sdo os de

cobre (DIU) e o sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG).

Diferente do que se acreditava no passado os dispositivos intrauterinos
nao sao classificados como métodos abortivos, sendo essa uma crenca que
muitas vezes limitava a indicacao pelo profissional e também o desejo das

mulheres em usa-los. (8)

O mecanismo contraceptivo do DIU se da pelo desenvolvimento de uma
resposta inflamatéria local uterina que atua como espermicida, além de tornar o

ambiente intrauterino hostil a implantacéo, e impedir a progressao espermatica. (8)
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O mecanismo de acdo do SIU-LNG é pela liberacao de levonorgetrel
(LNG) tépico na dosagem de 20 mcg diarias, promovendo transformagédo do
muco cervical impedindo a progressao espermatica, promovendo atrofia

endometrial, e ciclos anovulatérios em grande parte das pacientes. (9)

O DIU e o SIU-LNG ainda sao pouco utilizados no Brasil, menos de 10%
da populacao geral, enquanto outros métodos como os ACO e os condoms sao
utilizados por cerca de 20% da populacdo cada, seguidos dos métodos cirirgicos

que sao usados por cerca de 25% da populacdo em idade reprodutiva. (10)

Observando a alta taxa de efetividade e baixo custo é importante e
interessante que o uso dos dispositivos intrauterinos seja ampliado. Para tal é
necessario a capacitacao e formacao dos profissionais acerca das indicacoes e
contraindicacbes do método bem como sobre o procedimento de insercao.
Além disso, a orientacdo das mulheres sobre a segurancga, efetividade e

conforto do método. (11)

Como qualquer método anticoncepcional o DIU e o SIU-LNG tém contra-
indicacdes formais, relativas e alguns mitos relacionados ao seu uso. E importante
que o profissional de salde conheca o método e suas limitacbes e também
esteja habilitado para realizar sua insercao para que possa oferecer o mesmo

as mulheres com o maximo de seguranga. (12)

As principais contraindicacées formais para o uso dos dispositivos
intrauterinos (independente do tipo) sdo: suspeita ou gravidez confirmada,

malformacgdes cavitarias, doenca inflamatéria pélvica (DIP), endometrite pds
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parto, aborto nos ultimos 3 meses, suspeita ou confirmacao de doenca maligna no
colo ou corpo do utero, sangramento vaginal de causa desconhecida, cervicite,
Doenca de Wilson, Doenca sexualmente transmitida (DST) diagnosticada no

momento da colocacéo. (2, 12, 13, 14)

Uma contraindicagao, classicamente considerada por muitos profissionais
da saude, era relacionada a hipétese de que haveria maior risco de
desenvolvimento de DIP e consequentemente infertilidade em usuarias de
qualquer método intrauterino. Em virtude deste “mito”, muitos consideravam que
nao seria adequado oferecer o método para mulheres sem parceiro fixo ou

jovens sem filhos (nuligestas).

No entanto, estudos tém mostrado que o uso dos métodos intrauterinos
nao se correlacionam com maior chance de desenvolver DIP, possibilitando a
oferta do método para pacientes antes consideradas fora do grupo elegivel para

utilizacdo do mesmo. (15, 16)

Além deste mito, em relacédo as nuligestas, levantou-se historicamente, a
hipbtese que devido a menor cavidade uterina, caracteristica deste grupo, essas
pacientes tolerariam menos a insercao e teriam maiores taxas de expulsao e

dor causando a retirada do dispositivo perdendo a validade do método. (17)

Estudos recentes tém apontado para o fato de que ndo ha maior dificuldade
na insergao dos dispositivos intrauterinos nas nuligestas (as taxas de falha de
insercao sao semelhantes ao das multiparas) e que a aceitagao, tolerabilidade e dor

em relacdo ao uso do método pelas mulheres € semelhante as mulheres com
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gestacoes anteriores. (18, 19, 20) Sabe-se, porém que este € um grupo em que ha

um ligeiro aumento nas taxas de expulsdo nos primeiros seis meses (21, 22, 23, 24).

Outra maneira de avaliar satisfacdo com o método sdo as taxas de
continuacdo de uso. Estudos tem mostrado que mais de 80% das mulheres
(incluindo nuligestas) mantinham o uso do SIU-LNG ap6s um ano. (20, 25). Essas
altas taxas de aceitabilidade e baixas taxas de complicacées sao indicativos de

satisfacdo das usuarias (multiparas e nuligestas) com o método. (26)

No entanto o uso dos métodos intrauterinos entre nuligestas ainda é
controverso. A informagao contida em bula do SIU-LNG ainda recomenda seu
uso para multiparas (27), apesar da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) ja
classificar as nuligravidas como categoria 2 (beneficio supera possiveis maleficios)
para qualquer tipo de dispositivo intrauterino. (28). Nos critérios de elegibilidade
do Reino Unido publicados em 2006 o uso dos dispositivos intruterinos em

nuligestas é classificado como Categoria 1 (sem restricao). (29)

Apesar das mudancas nos critérios de elegibilidade e dos guias de agao
alguns estudos mostram que os profissionais de saude tem maior tendéncia de
indicar ou nao o método baseado na sua prépria experiéncia mesmo que

contraria aos novas evidéncias. (11, 30)

Baseado nesses novos dados parece que as nuligestas devem ser
consideradas um grupo que potencialmente pode se beneficiar do uso do

método intrauterino.
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O maior grupo de usuarias dos métodos intrauterinos sao as mulheres
multiparas, devido a larga experiéncia e tranquilidade dos profissionais de
saude na indicacao do mesmo para este grupo de mulheres. Porém se fizermos
uma analise cautelosa deste grupo podemos perceber que ao longo dos ultimos
anos ele vem sofrendo algumas modificacdes, principalmente com o aumento
gradual do numero de ceséareas no Brasil e no mundo. Atualmente no Brasil as
taxas de cesareas sao de aproximadamente 45,9% de todos os partos e nos

Estados Unidos sdo cerca de 30,3% (31).

Sabe-se que apods a realizacdo da cesarea na regido do istmo ocorre a

formagao de um processo de fibrose decorrente da cicatrizacao local. (32,33)

Alguns estudos tem observado que em algumas pacientes com antecedente
de cesarea pode ocorrer o desenvolvimento de alteracdo na cavidade uterina,
com desenvolvimento de alteragdo miometrial na regido cicatricial, (33, 34) com
desenvolvimento de uma area com diminuicdo do espessamento miometrial
associados com hipertrofia de tecido conjuntivo, e em alguns casos com
formacao de pequenos diverticulos uterinos. Podendo ser responsavel pelo

surgimento de irregularidade da cavidade uterine. (32, 35).

Uma hipétese é que este processo fibrotico, quando exacerbado, possa
resultar em hipertrofia local acarretando a formacdo de uma barreira anatémica e
dificultando a insercdo do dispositivo intrauterino. (36) Algumas destas mulheres

podem compor um grupo com maior dificuldade na insercéo do DIU. (32, 35)
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Estes mesmos estudos também associam a presenca de alteracdes cada

vez mais pronunciadas conforme vao aumentando o nimero de cesareas. (22, 34).

Um destes estudos realizou uma correlacao da imagem ultrassonografica
destas alteracdes com histeroscopia, confirmando a alteracdo e realizando a
correcao cirurgica da mesma. (36). Apesar disso antecedente de cesarea nao
pode ser considerado como um impecilho na insercdo de DIU ou de SIU-LNG
(20), mas o antecedente de ceséarea pode se correlacionar com irregularidade

da cavidade uterina e ser uma causa de dificuldade no momento da insergao.

Portanto além da paridade a via de parto pode também ser um fator a ser
considerado na avaliacdo do risco e causa de dor na insercdo dos dispositivos

intrauterinos.

Excluidas as contraindicacdes formais do método, outra limitacao na sua
indicacao esta relacionada as dificuldades em sua insercdo. As principais causas
de dificuldade sao: estenose do canal cervical, uUteros retro vertidos ou com
irregularidade na cavidade (como nas cicatrizes de cesarea), intolerabilidade a dor
da mulher no momento da insercdo, e reagdo vagal durante o procedimento.

(22, 37, 38, 39)

A insercao do dispositivo intrauterino € um procedimento para o qual o
profissional deve ter sido treinado e ndo deve ser realizado sem conhecimento
prévio da técnica e de suas possiveis complicagdes (11, 39). O treinamento
adequado e experiéncia possibilitam ao profissional mais seguranga na

indicacao do método. (11, 30)
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As complicacbes mais relacionadas a insercdo dos dispositivos
intrauterinos séo laceracdo do canal cervical, posicionamento inadequado do
dispositivo (no canal cervical ou penetrando miométrio), perfuracao uterina com
e sem migracdo do dispositivo para a cavidade abdominal, expulsdo do
dispositivo e falha (impossibilidade de insercao), aumento de dismenorréia e
sangramento menstrual. (40, 41, 42) A expulsdo é mais frequente durante o
primeiro ano de uso (43), sendo ligeiramente mais frequente entre as
nuligestas, decrescendo a cada ano de uso. (44) A taxa de perfuragao entre
mulheres sendo submetidas a insercéo de SIU-LNG é de 0 — 1,3% (45, 46, 47).

A literatura considera como taxa de falha de insercao aceitavel 1/300 (37).

A literatura tem observado que a diminuicdo das complicacdes esta
intimamente relacionada com o momento da inser¢cao. Observa-se que o0 quanto
mais facil for a mesma, sem dor e ou intercorréncias (42) menor é o risco de
ocorrerem quaisquer das complicagdes ou expulsdo do dispositivo aumentado

as taxas de tolerabilidade e aceitacido do mesmo. (38, 41)

A maior parte das pessoas, ndo gosta de vivenciar procedimentos
desconfortaveis. Diante deste fato nos deparamos com um problema: estudos
tém mostrado que independentemente da paridade ou via de parto as pacientes
relatam dor no momento da inser¢cdo do DIU. (18, 19, 20) Como oferecer um
método anticoncepcional as mulheres sabendo que o procedimento necessario

para iniciar seu uso provavelmente sera doloroso.
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Visando resolver este problema foram elaborados diversos estudos
visando diminuir a dor no momento da insercédo. Alguns destes estudos usaram
anti-inflamatérios nao esteroidais (AINE) antes ou ap6s a insercao nos quais
nao foi observada diminuicdo dos niveis de dor comparado com placebo. (15,
48, 49) Além do uso de AINE foi tentado o uso de anestesia cervical local,

também sem demonstracao de alivio da dor. (50)

Uma outra tentativa na diminuicdo da dor e na dificuldade de insercao,
principalmente em casos de estenose cervical, seria 0 uso de misoprostol oral
ou vaginal. O misoprostol € uma prostaglandina amplamente usada no preparo
cervical tanto para casos de aborto ou histeroscopia. Ele age localmente no
colo causando seu amolecimento e facilitando sua dilatacdo e o acesso

intrauterino. (51)

Foram realizados alguns estudos que demonstraram que apesar do
profissional relatar mais facilidade na insercao dos dispositivos nas pacientes que
usaram o misoprostol, ndo houve diminuicdo na dor referida pelas pacientes. (51,
52, 53). Estes mesmos estudos demosntraram que o uso do misoprostol oral

esteve associado com muitos sintomas colaterais, sendo a via vaginal preferencial.

A conclusdao em comum € que o procedimento de insercao dos dispositivos
intrauterinos (DIU e SIU-LNG) cause certo grau de desconforto as pacientes. E até a
presente data nao foi observada nenhuma intervengéo prévia ao procedimento

que pudesse diminuir tal desconforto. (46)
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Ao mesmo tempo o0s mesmos estudos mostram que apesar do
desconforto causado pela insercao dos dispositivos, a maior parte das mulheres

concordariam em se submeter novamente ao procedimento. (38, 54)

A principal causa de descontinuagdo do uso de DIU entre as mulheres
sdo: aumento de sangramento menstrual e dismenorréia. (39) Estes efeitos
colaterais sao considerados os mais desagradaveis e tém a mesma prevaléncia
entre todos os grupos de pacientes estudadas. Com o advento do SIU-LNG e o
aumento de seu uso nos diferentes grupos de mulheres, essa é uma queixa que
cada vez vem diminuindo, devido a atrofia endometrial que pode inclusive

cursar com amenorréia. (9)

Além do beneficio contraceptivo o SIU-LNG tem sido cada vez mais
usado para outras causas como sangramento excessivo, dismenorréia, dispareunia,
endometriose, entre outras. (55) (56). No campo da contracepcao o SIU-LNG abriu
portas para mulheres em idade reprodutiva com alteracdes genéticas, doencas
congénitas, patologias ligadas a coagulacao que antes tinham limitadas opcdes
contraceptivas. Para estas mulheres, muitas vezes jovens e nuligestas, o SIU-LNG é
o0 método contraceptivo mais seguro. (57) (58). A inclusao destas mulheres, nos
critérios de inclusdo de uso do SIU-LNG traz um grande avango e beneficio

para as mesmas. (54, 59)

Entre as mulheres que ndo abandonam o uso do SIU-LNG a literatura mostra
taxas de 70% de uso apds 3 anos da insercdo, com altas taxas de satisfacao

das usuarias em relacdo ao meétodo, inclusive entre as nuligestas. (22, 24)
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O uso do SIU-LNG vem crescendo em todo o mundo. Cada vez mais
temos observado a importancia da ampliacédo de seu uso em todas as mulheres

em idade reprodutiva, independente da paridade.

Apesar dos mitos relacionando o uso dos dispositivos intrauterinos em
pacientes nuligestas gradualmente temos observado que estas pacientes
podem e devem ser incluidas como mulheres que se beneficiardo do uso do

SIU-LNG.

A insercao do SIU-LNG é um procedimento desconfortavel para todas as
pacientes. E interessante avaliar se as causas da dificuldade de inser¢do sao
as mesmas entre estas pacientes ou se causas diferentes podem cursar com

graus diferentes de dor.

A paridade e a via de parto podem estar relacionadas a referéncia de
diferentes graus de dor pelas pacientes. E também as diferentes dificuldades

apresentadas pelas pacientes.

Este estudo pretende identificar e comparar a o grau de dor com a causa
de dificuldade de insercdo do SIU-LNG em pacientes nuligestas, multiparas

com e sem cesarea anterior.
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2.1.

2. Objetivos

Objetivo geral

Identificar e comparar as dificuldades técnicas e a dor na insergcao do

SIU-LNG entre mulheres nuligestas, multiparas com e sem antecedente de cesarea.

2.2,

Objetivos especificos

— Comparar a percepcao de dor segundo Escala Visual Analdgica (EVA)

entre as nuligestas, multiparas com e sem cesarea anterior.

— Comparar a prevaléncia de mulheres que colocariam novamente o
SIU-LNG imediatamente apds o procedimento de insercdo e na

consulta de revisao.

— Comparar as dificuldades técnicas de inser¢cdo do SIU-LNG entre os

grupos de mulheres.

— Avaliar o grau de dificuldade técnica para insercdo de SIU-LNG em

cada grupo.

— Comparar o tipo de dificuldade técnica na insercdo com o grau de dor

referida pelas mulheres.
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3. Sujeitos e Metodo

O estudo foi realizado no Ambulatério de Planejamento Familiar do
Departamento de Toco-Ginecologia da Faculdade de Ciéncias Médicas da
Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP) em Campinas, Brasil. O
Comité de Etica e Pesquisa da Faculdade aprovou o protocolo de pesquisa.
Todas as mulheres assinaram o Consentimento Informado (Anexo 1) antes do

procedimento.

As setenta e seis mulheres incluidas no estudo foram divididas em trés
grupos: 23 nuligestas, 28 multiparas com ceséarea anterior e 23 multiparas sem
cesarea anterior. Todas as mulheres foram submetidas a primeira insercdo do
SIU-LNG (Mirena®, Bayer Oy, Turku, Finland) no periodo de maio a dezembro
de 2011. As mulheres eram todas saudaveis e escolheram o SIU-LNG
exclusivamente como método anticoncepcional. Os critérios de exclusao foram
de acordo com os critérios da Organizacao Mundial de Saude (OMS) além de

mulheres que referissem o uso de medicagcédo que pudesse mascarar dor.
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Imediatamente apb6s a insercdo foi solicitado as mulheres que
classificassem a dor segundo a EVA de dor de 0 (sem dor) a 10 (maior dor ja
sentida). No retorno, cerca de um més apds a inser¢cao novamente foi solicitado
as mulheres que re-classificassem a dor que sentiram no dia da insercao

segunda a mesma escala (EVA).

As insercbes foram todas realizadas pela pesquisadora principal.
Imediatamente apos a insercao o profissional classificou a insercao como facil,
com algum grau de dificuldade, impossivel de colocar o SIU-LNG. Apdés isso
classificou o tipo de dificuldade em: estenose cervical, irregularidade da
cavidade uterina, dor extenuante da paciente, sintomas vagais. Nao utilizamos

misoprostol ou anestésico local em nenhuma mulher.

Todos os dados foram anotados na Ficha de Coleta de dados (Anexo 2),

sendo ap6s digitados em tabelas no excell.

A comparacdo dos dados sécio-demograficos antropométricos e clinicos
com a dor na insercao foram realizados com teste Fishert, x2, e Kruskall-Wallis.
Em um segundo momento fizemos uma regressao logistica. A significancia foi

estabelecida em p<0.05.
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Abstract

Background: Despite the high contraceptive effectiveness and non-contraceptive
benefits there are still concerns of use of the levonorgestrel-releasing
intrauterine system (LNG-IUS) in nulligravida women. The pain at insertion is
one of the limitations to spray the use of IUD. The aim of this study was to
evaluate ease of insertion and pain at insertion of the LNG-IUS in nulligravida
women compared to parous women. We also classified the types of difficulty at
insertion according to each group. Methods: Three groups were constituted:
one with 23 nulligravida women, one with 28 parous women with previous
cesarean and another with 23 parous women without previous C-section who
received an LNG-IUS. The pain at insertion was evaluated by patients after
insertion on the visual pain score. The ease of insertion was evaluated as easy
or difficult by the health professional after insertion, and classified according to
the type of difficulty: cervical stenosis, uterine irregularity, women pain. Results:
Almost all patients reported pain at insertion, independent of parity and delivery
form. The pain score media was the same in all groups (6.57 vs 5.17 vs 5.89).
Despite reporting pain about 93% of women also referred that they would submit
themselves to LNG-IUS insertion once again if necessary. In nulligravida the
type of difficulty most common was cervical stenosis, in parous women with C-
section was uterine cavity irregularity, in parous women without C-section was
pain. There was no failure of insertion in any group. Professionals classified that
it was easier to perform insertion in parous women without C-section. Cervical
stenosis was related to higher pain scores. Conclusions: Although almost all

women referred pain at insertion, almost all women would submit to the Lng-1US
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again. This reflects high satisfaction with the IUS-LNG. Type of difficulty is
related to parity and delivery form. It was possible to insert the IUS-LNG in all
patients, but it was easier among parous women without C-section.

Key-words: Levorgestrel-releasing intrauterine system, Mirena, insertion,

nulligravida women, parous women.
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Introduction

The rate of use of any kind of contraceptive methods in Brazil is almost
90% and the most common are oral combined pills and surgical sterilization (1).
After one year of use the rates fall to 60% (1) and undesired pregnancy still is a
problem in our country. Despite the high efficacy of the intrauterine
contraceptive devices (IUC) in preventing pregnancy, uptake of the IUC remain
low in Brazil, around 4,5%, (1) similar as the 5% in the United States (2). The
most common IUC are cooper intrauterine devices (IUD) and the levonorgestrel-
releasing intrauterine system (LNG-IUS) (2).

One of most important reasons why women choose not to use any kind of
IUC is the fear of pain during insertion. In addition to pain, technical difficulties
related to insertion, lack of experience at insertion and misconcepts in
indications of IUC reduces the choice of the method by health practitioners.

For a great amount of time it was made a correlation between nulligravida
women and increased difficulty at insertion of IUC. This belief associated the
use of IUC in nulligravida with unbearable pain and fertility loss. Recently
studies have shown that insertion may be as easy in nulligravida as in parous
women, and that the levels of pain reported by both groups (nulligravida and
parous women) are very similar. (3, 4, 5, 6). These new data come to support
and help professionals in providing and offering IUCs to nulligravidas.

One could imagine that besides parity it seems that the type of delivery:
vaginal or cesarean section (C-section) may have an influence on the pain

presented by the patient during insertion and on the difficulty reported by health
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professionals. In Brazil the cesarean rate is about 45,9% of all deliveries, and in
the United States 30,3% (7).

Some studies have observed that patients with previous cesarean section
may develop defects in the scars. It is observed that the thickness of the
myometrium at the isthmus decreases, the prevalence of scar defects and large
scar defects increase with the number of cesarean (8, 9) Most of this defects are
observed close to the cervix. (10) This hypertrophic area may be responsible for
an irregular uterine cavity (11, 12).

Nevertheless, history of cesarean delivery cannot be considered a main
obstacle to insert LNG-SIU (5). But the presence of multiple C-sections may be
a cause for increasing difficulty due to irregularity in the uterine cavity.

The aim of the study was to evaluate pain at insertion and correlated with
parity (nulligravida x parous women) and delivery (with and without cesarean
section). As well to associate the type of difficulty reported by professionals

during insertion with the pain score.

Subjects and Methods
The study was conducted at the Human Reproduction Unit, Department
of Obstetrics and Gynecology, School of Medicine, University of Campinas
(UNICAMP), Campinas, Brazil. The Institutional Review Board of the School of
Medicine approved the study protocol. All women signed the informed consent.
Three groups were constituted: one with 23 nulligravida women, the other
with 28 parous women with C-section and another with 23 parous without C-

section. All of them requested an insertion of an LNG-IUS (Mirena®, Bayer Oy,
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Turku, Finland) from May 2011 through December 2011. All women where
healthy and choose the LNG-IUS at first insertion and as a contraceptive
method. The exclusion criteria were according to the criteria established by the
WHO, and women that were under any kind of pain relief medication for any
reason (13).

All insertions were performed within the first five days of the menstrual
cycle by the main author according to the routine clinical practice. No use of any
kind of anesthetics, misoprostol or Non-steroidal anti-inflamatory drugs
(NSAIDs) before or after insertion was used in our study. The follow-up controls
were at 45 to 60 days.

The pain at insertion was assessed by the visual analogic scale (VAS).
Women were asked to classify their pain from 0 (no pain at all) to 10 (worst pain
ever) immediately after at the placement of the device. At the follow-up controls
they were asked about how they remembered the pain, according to the same
scale (VAS). They were also asked whether they would submit once again to
insertion of an SIU-LNG immediately after insertion and at the follow up controls.

The difficulty at insertion was classified as easy, expected difficulty, more
difficult than expected and impossible to perform insertion. In the case of difficult
insertion it was considered if needed the use of Hegar dilatators (with a diameter
from 4 through 6 mm). The type of difficulty was classified according to: cervical
stenosis, perception of uterine cavity abnormalities and severe patient pain.

The comparison of the sociodemographic and anthropometrics variables
and the pain of insertion between the groups were done by the Fisher’s Exact

Test, x2 test, and Kruskall-Wallis test. In a second step, the subscales
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significant in the univariate analyses were tested in a multivariate model. The
significance was established at p<0.05. The cut-off date for analysis was

December, 20, 2011.

Results

The nulligravida women were significantly younger than parous women
with or without C-section (27.0 vs 31.1 vs 30.0 years old). Among the parous
women, the number of pregnancies was the same in both groups and the group
with C-section presented a history of less than two cesarean delivery.
Regarding the uterus position, the most common were anteverted in all groups.
The uterine length was significant smaller in the nulligravida group
(6.52vs7.79vs7,3) (p<0.001) (Table 1).

The type of difficulty most common in nulligravida was cervical stenosis
(61.1%) significantly more than in parous with (11,1%) or without C-section
(18,8%). In parous with C-section the most commun difficulty was irregular
uterine cavity (63%) it was not observed in nulligravida, neither in parous without
C-section. In parous women without C-section the most common difficulty was
women pain at insertion (75%). (Table 1)

There was no insertion failure in neither group. Dilatators were necessary
among four nulligravida and four women with C-section (Table 1). In none of the
parous women without C-section the use of dilatators was necessary. In both
groups the patients in whom dilatators were used higher pain scores were

reported (data not shown).
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Two nulligravida women used NSAIDs after insertion due to strong pain,
without response. In both cases, it was necessary to remove the LNG-IUS in the
same day of the insertion (data not shown).These were the two nulligravida
women that reported that would not submit themselves to IUD insertion again.

The pain score media was the same in all groups (6.57 vs 5.17 vs 5.89).
There was a slight decrease in the pain score one month after insertion (non-
significant).

More than 90% in the nulligravida and parous women with cesarean
section and all parous women without cesarean section would accept IUD
insertion again despite pain (Table 1). The highest pain score were reported by
the patients in which dilatators was necessary.

We categorized pain in three groups according to pain as mild (0-3),
moderate (4-6) and severe (7-10). We did not observe significant difference
among our groups. (Figure 1)

There was no difference in difficulty among groups. It was equally difficult
to insert the devide in all groups of women (Table 2)

There was no association between any kind of difficulty (cervical stenosis,

uterine irregularity and extreme pain) and higher pain scores. (Table 3)

Discussion
Our pain score was similar in all groups independent on parity or kind of
delivery. This reflects worldwide findings that IUD or IUS-LNG insertion has

some degree of discomfort for women. (14) This is a very important result
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because it reflects that pain is similar among all groups of women and should
not be considered as a major obstacle for insertion.

In a previous study (15) the mean pains score was 8 (higher than ours),
and 37% reported it was less painful than expected, 45% as expected and 19%
more painful. Another study (16) also showed high levels of pain, 72% (even
with pain relieve that was provided) women considered pain as moderate that
did not influence the satisfaction rate. This is similar to what is reported in other
studies (17)

Despite high pain scores patients referred high satisfaction and
acceptability even among nuligravida.(15, 16, 17) After one year 72% had their
IUS-LNG in situ and were satisfied with the method (15). Although insertion
might be painful patients accept it because of the benefits on the use of IUS-
LNG. In our study this can appear in the fact that more than 90% of our patients
would submit again to insertion.

Many studies have being performed to try to relief or decrease pain for
patients during insertion of IUS-LNG. Nevertheless there is no benefit in using
any kind of NSAIDs, misoprostol or local anesthesia prior or after insertion (17,
18, 19, 20). Since scientific literature showed no benefit in the use of such
options in our study we decided to not use any kind of medication prior to
insertion.

An interesting data is the tendency of decrease in the pain score
observed in the one month evaluation. This may happen because after insertion
due to the benefits of the method patients tend to “forget” or simply disregard the

pain since the use of the device is so comfortable and secure. A future

Publicagdo 36



interesting analysis could be to repeat the same score after one year and
compare with the score on the day of insertion.

In none of the nulligravida nor parous without cesarean section we
observed uterine irregularity. In the C-section group this was the most common
cause of difficulty at insertion. We believe that the presence of uterine scar
tissue may be the main reason why these patients have some kind of cavity
disturbance. Many studies have shown the presence of hypertrophic uterine
scar related to different pathologies such as pelvic pain, intermenstrual bleeding
and dysmenorrhea. The clinical importance of such findings still are unknown (8,
10,11). The evaluation of such tissue may be done via ultrasound and confirmed
with hysteroscopy. Some authors defend (when patients have some kind of
complaint) to remove such tissue, and have observed improvement in clinical
symptoms. (9)

We recommend further investigation in our group of patients with
ultrasound and hysteroscopy (if necessary). Nevertheless we were able to
correct this abnormalities whereas with dilatators or increasing the tension and
maintaining the uterus the most straight possible and we did perform insertion.

As expected cervical stenosis was more common among nulligravida
(who never underwent pregnancy or delivery). In 80% of parous women with or
without C-section we did not observe cervical stenosis, and it was present in
60% of nulligravidas. Although we have a high percentage of stenosis we did not
need to use dilatators in all of these patients. We were able to pass the cervical

stenosis while performing uterine measurement.
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In nulligravida patients the dilators were used only due to cervical
stenosis. Dilatators where used when cervical stenosis was so thick and we
could not even measure the uterine cavity with the histerometer. As expected
women that had only vaginal deliveries did not need any kind of dilatators.

In the cesarean group we used dilators in two cases to help to correct the
uterine cavity. These women did not present cervical stenosis, but we were
unable to access the cavity due to its abnormalities. In these cases the dilatators
helped in guiding into cavity.

The use of dilatators must be avoided every time that it is possible,
because its use is associated with higher pain scores.

In our study we observed that health professionals found some kind of
difficulty at insertion in about 74% of nulligravida and 89% of parous women with
C-section. Our numbers are higher than the ones reported in other studies (15)
in whicth they report 58% of any kind of difficulty (for nuligravidas and parous
women). In another study (21) they report that 85% were easy insertions, but in
this study they were unable to perform 2 insertions. Although we have high
numbers of difficulty we were able to perform insertion in all women. The
professionals reported the presence of difficulty, but this was not impossible to
perform the procedure. Other studies report insertion as difficult in 14,9% (22
Sivin novo SUhonem 13).

There is a tendency among women to choose contraceptive methods of
long duration with no need of daily care. (23) Intrauterine devices are safe,
effective and used worldwide. Nevertheless many clinicians are reluctant to offer

them to nulligravida women. There are some papers that reassure this
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reluctance (24, 25). In the other hand many other papers have shown that they
are safe, effective and well tolerated equally among nulligravida and parous
women. (3, 4, 26, 27).

In this scenario insertion of LNG-IUS in nulligravida women is still
controversial. Even in the WHO Medical Eligibility criteria classifies it as
Category 2 (advantages generally outweigh risks) due to the conflicting data
(28). The UK adapted version of these criteria from 2006 gives a Category 1 (no
restriction). (29)

Although changes are made in eligibility criteria and practical guidelines
some studies show that many practitioners are more likely to trust their one
experience over new scientific evidence or that many have misconcepts about
indication and complications. (30)

One possible solution for this could be increase in training professionals
due to low training or lack of knowledge about indications and complications with
the use of IUDs perform less referral to insert LNG-SIU in nulligravida due to this
concerns (31, 32).

Health professionals that perform IUD insertion should pay special
attention to two groups: nulligravida and women with previous C-section.

In nuligravida one should be careful with cervical stenosis and try to
manage dilation only during uterine measurement with the histerometer (not
using dilatators). In women with previous C-section history it is interesting to
search if they have any kind of clinical symptoms that may be related to

hypertrophic scar areas (which could make insertion more difficult).
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It is important to observe that our study was prospective and that
insertions were performed by experienced professionals. Our limited number of
patients could be enlarged to build up our findings.

Our study among others gives shape to the fact that all patients,
independent of parity or delivery type, referred pain during insertion of LNG-1US.
Most patients despite pain during insertion report the intention of using the
devices and would submit themselves to insertion (and pain) all over again if
necessary.

Since there is no difference in the difficulty of insertion and the clinical
performance in nulligravida and parous women is similar we can conclude that

LNG-SIU is suitable for nulligravida.
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Tables and Figures
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Figure 1. Patients pain according to delivery type and patrity.
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Table 1. Some characteristics of women from three groups

Nulligravida Parous women  Parous women
Variables women with C-section  without C-section p-value
(n=23) (n=28) (n=23)

Age (years)* 27.0+6.1 30.0+6.7 31147 0.0410
Uterus sounding (cm)* 6.5+£0.7 79+0.8 7.8+0.8 <0.0001
Cervical Stenosis 11 (61.1%) 3(11.1%) 3 (18.8%) 0.0011
Severe Pain 11 (61.1%) 11 (40.7%) 12 (75.0%) 0.0918
Uterine cavity irregularity 0 17 (63%) 0 <0.001
Use of dilators 4 (17.4%) 4 (14,3%) 0 <0.0001
Pain Score at insertion 6.6 +2.1 59+24 52+27 0.1171
Accepted IUS-LNG 21 (91.3%) 26 (92.9%) 23(100.0%) 0.5419

placement again®

*Mean + SD Kruskal Wallis
*Fisher’s Exact test
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Table 2. Classification of difficulty in women submitted to insertion of IUS-

LNG*
. . . Parous without C- Parous with C-
Variables Nulligravida section section
Easy 6 8 3
(26,1%) (34,8%) (10,7%)
Dificult 17 15 25
(73,9%) (65,2%) (89,31%)

Fischer’'s Exact Test
*p < 0,06
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Table 3. Relation between type of difficulty and patients pain

Variables Cervical Stenosis Uterine irregularity Extreme Pain
Mild (0-3) 0 2 7
(11,76%) (20,5%)

Moderate (4-6) 8 9 12
(47%) (53%) (35%)

Severe (7-10) 9 6 15
(52,9%) (35%) (44%)

*p =0,141
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5. Conclusoes

Nao houve diferenca no relato de percepgao de dor entre os grupos. Todas

as pacientes referiram dor durante o procedimento de insercao do SIU-LNG.

Mais de 90% das mulheres (independente da paridade e via de parto) referiram
imediatamente ap6s e um més depois, que colocariam novamente o SIU-
LNG. A presenga de dor durante a insergao nao constituiu um impedimento

para que as pacientes desejassem 0 uso do mesmo.

As dificuldades de insercao foram diferentes em cada grupo, sendo que nas
nuligestas a maior dificuldade foi a estenose cervical, no grupo das multiparas
com cesarea anterior foi irregularidade da cavidade uterina e no grupo das

mulheres sem cesarea foi a dor.

Nao houve diferenga no grau de dificuldade técnica para insercdo de SIU-LNG

entre os grupos. A insercao foi possivel em todas as pacientes do estudo.

Nao houve associacao entre tipo de dificuldade técnica e grau de dor referido
pelas pacientes no momento da insercao. Nao ha uma causa de dificuldade

técnica que esteja mais associada com dor.
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7. Anexos

7.1. Anexo 1 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Titulo do Projeto: Dificuldade técnica na insecao de DIU de acordo com paridade e via
de parto e avaliagdo das causas de falha de insercao

Pesquisador Responsavel: Ana Raquel Gouvéa Santos - Departamento de Tocoginecologia
da FCM/UNICAMP. Fone: (19) 3521- 9306

Endereco Comité de Etica: Rua: Tessalia Vieira de Camargo, 126 - Caixa Postal 6111
13083-887. Campinas — SP Fone (019) 3521-8936 Fax (019) 3521-7187

e-mail: cep@fcm.unicamp.br

A Sra. esta sendo convidada a participar do projeto de pesquisa “Dificuldade técnica
na insecdo de DIU de acordo com paridade e via de parto e avaliacdo das causas de
falha de insergao”, de responsabilidade da pesquisadora Ana Raquel Gouvéa Santos.

O DIU é um método anticoncepcional muito eficaz porém pouco utilizado no Brasil.
Uma de suas grandes vantagens é que ndao ha necessidade de lembrar-se dele para
que tenha efeito. No entanto para poder utiliza-lo € necessario que o0 mesmo seja colocado
no interior do Utero. Nosso objetivo é avaliar a dificuldade na colocagao do DIU e a
percepgao de dor entre mulheres que nao tiveram filhos com mulheres que tiveram

parto normal ou cesarea.

A insercdo do DIU sera realizada no consultério médico do ambulatério de
Planejamento Familiar do CAISM, apds a insercao do DIU o médico fara algumas
perguntas sobre o procedimento, que serdo respondidas em cinco minutos. Em seu

retorno, para revisao do DIU, o médico fara novamente algumas perguntas. No caso em que
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nao for possivel, por qualquer motivo, realizar a insercdo do DIU sera oferecido a
possibilidade da realizagdo de uma histeroscopia (exame que visualiza dentro do Utero)
para tentar esclarecer o porque desta dificuldade.

A vantagem da escolha do DIU como método anticoncepcional € que nao ha
necessidade de se lembrar de usa-lo diariamente, e que apds sua colocacdo sao poucas e
raras as complicagdes. A colocagédo do DIU pode ter como possiveis complicagées dor
e desconforto no momento da colocagdo, ha um pequeno risco de que 0 mesmo seja
expulso do Utero pelo préprio corpo. Apds a colocagado do DIU pode ocorrer aumento
do fluxo menstrual e das célicas e mais raramente a perfuragcao uterina. No caso de
ocorrer qualquer uma destas complicagbes a senhora recebera tratamento no
ambulatério do CAISM/UNICAMP.

A sua participacao neste estudo é voluntaria e se optar por ndo participar nao
havera qualquer prejuizo ou alteracdo no seu atendimento e tratamento.

Eu, , RGn® declaro ter

sido informado e concordo em participar, como voluntario, do projeto de pesquisa

acima descrito.

Campinas, de de

Nome e assinatura do paciente Nome e assinatura do profissional
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7.2. Anexo 2 - Instrumento de coleta de dados

ESTUDO: Dificuldade técnica na insecao de DIU de acordo com paridade e via
de parto e avaliacao das causas de falha de insercao

Ficha de coleta de dados: Numero

1. Identificacao da Paciente

Inicias HC PF
Idade: Cor
Escolaridade aos de estudo

Telefone para contato

Numero
2. Antecedentes Obstétricos:
G_ P A PN__PC
3. Data ColocacaodoDIU __ / /
1.Vocé sentiu dor para a colocagéao do DIU? () SIM ( ) NAO
2.Classifiqgue a sua dor de acordo com a escala abaixo
ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

e | NTE N S A\ —

&

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

4. Pesquisador. — Apos insercao do DIU preencher as questoes abaixo

1. Posicéo uterina: () AVF () MVF ( ) RVF
2. Histerometria: __ cm
3.Necessidade de dilatagao cervical com vela de Hegar ( ) Sim ( ) Nao
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4. Classifique a dificuldade encontrada na colocac¢ao do DIU.
() sem dificuldade () dificuldade esperada
() mais dificil que esperado ( ) Néao foi possivel colocar o DIU

5.Classifique a Causa de falha/ dificuldade de colocagéo de DIU
( ) estenose de canal cervical

dor extenuante da paciente

sintomas vaso vagais

Irregularidade da cavidade uterina

Outros Especifique

(
(
(
(

~— — — ~—

5. Data da RevisaodoDIU __ / /

1. ApOs essa experiéncia vocé colocaria o DIU novamente? ( ) SIM ( ) NAO
2. Re-classifique a dor que vocé sentiu quando colocou o DIU de acordo com a escala abaixo

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

uRE—] | p—TNTENS AT
| " 5 6 a8 8 | 9

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA
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