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RESUMO

Introducdo: A transicéo para a menopausa é definida como a etapa que marca o comeco
do fim do ciclo da vida reprodutiva da mulher. E durante esta fase que as mulheres podem
apresentar sintomas relacionados a menopausa e a capacidade reprodutiva comeca a
mudar. Apesar da diminuicao da fertilidade observada neste periodo, ainda é necessario
0 uso de contraceptivos, porém alguns métodos hormonais contendo estrogénios podem
ndo ser seguros em mulheres nesta fase com comorbidades. O DIU Hormonal 52 mg é
um método de longa duracdo (LARC) bastante efetivo e seguro, que apresenta inimeras
vantagens ndo contraceptivas como o controle das alteracbes menstruais que podem
ocorrer na transicdo para menopausa. Apesar de ser usado hd décadas, ndo existem
estudos sobre a percepc¢do das mulheres com o uso do DIU Hormonal durante a transicao
para menopausa. Objetivo: Avaliar os conhecimentos e preocupacdes das usuarias do
DIU Hormonal 52 mg em mulheres na transi¢do para a menopausa. Métodos: Trata-se
de um estudo de corte transversal, realizado no ambulatério de planejamento familiar do
Departamento de Tocoginecologia da Faculdade de Ciéncias Medicas da Universidade
Estadual de Campinas, de janeiro a maio de 2022. Como critérios de inclusdo foram
convidadas a participarem do estudo mulheres em uso do DIU Hormonal 52 mg e que
estd na transicdo a menopausa (idade superior a 40 anos de idade). Foram excluidas
mulheres diagndsticado de menopausa. As voluntarias foram entrevistadas e
responderam um questionario com 23 itens, especialmente desenhado para o estudo. Para
analise estatistica, realizamos uma andlise descritiva das variaveis (uso do DIU
Hormonal 52 mg, percepg¢do das usudrias em relacdo ao uso, vantagens, desvantagens,
tempo de uso, satisfacdo). Resultados: Foram incluidas 221 mulheres usuarias do DIU
Hormonal 52 mg (Mirena® Bayer AG) na transi¢ao para menopausa. A média de idade
das participantes foi de 45,7 + 3,7 anos, a maioria (57%) era branca, com média de 2,2 £

1,2 gestagOes. O tempo total de uso do SIU-LNG foi de 71 + 45 meses. Mais da metade



das mulheres na transicdo para menopausa (53,2%) relatou ter preocupagéo com 0 uso
do DIU Hormonal 52 mg e a sua p6s menopausa no futuro. Dos tercos das mulheres
(66.5%) responderam ndo conhecer nenhum beneficio do uso do DIU Hormonal 52 mg
na p6s menopausa, 17,2 % que o uso do DIU Hormonal 52 mg apresentava alguma
vantagem na terapia hormonal e 6,3 % redugdo dos sintomas (disturbio psicossocial e
mentais, sintomas geniturinaria, ondas de calor, ou sintomas vasomotores) ap6s a
menopausa. A maioria das mulheres (71,9%) relatou ndo conhecer nenhum risco
associado ao uso do DIU Hormonal 52 mg durante a transi¢do para menopausa. Apenas
21 (9,5%) das participantes conhecia o0 uso do DIU Hormonal 52 mg para protecao
endometrial durante a terapia hormonal p6s menopausa. Conclusdo: Quase 50% das
usuarias do DIU Hormonal 52 mg na transi¢do da menopausa relatou preocupac¢des com
0 uso do dispositivo e com o impacto do uso nos sintomas da pds-menopausa, apesar do
pouco conhecimento da vantagem da protecdo endometrial nesse periodo.

Palavras-chave: Dispositivo hormonal-intrauterino; DIU Hormonal 52 mg; transicdo

para a menopausa; perimenopausa; contracepcao; Sintomas climatéricos; Brasil.



ABSTRACT

Introduction: The transition to menopause is defined as the stage that marks the
beginning of the end of the woman’s reproductive life cycle. It is during this phase that
women may begin to have symptoms related to menopause and reproductive capacity
begins to change. Despite the decrease in fertility observed in this period, it is still
necessary to use contraceptives. The Hormonal IUD 52 mg is a long-term method
(LARC) very effective, which has numerous non-contraceptive advantages besides
safety, advantage of controlling menstrual changes that may occur in this period. Despite
being used for decades, there are no studies on the perception of women with the use of
the Hormonal 1UD 52 mg during the transition to menopause. Objective: To assess the
knowledge and concerns of users of the IUD Hormonal 52mg in women in the transition
to menopause. Methods: This is a cross-sectional study, carried out in the family planning
outpatient clinic of the Department of Tocoginecology of the Faculty of Medical Sciences
of the State University of Campinas, from January to May 2022. As inclusion criteria,
women using the Hormonal 1UD 52 mg and who are in the transition to menopause (over
40 years of age) were invited to participate in the study. Women diagnosed with
menopause were excluded. They answered a questionnaire with 23 items, specially
designed for the study. For statistical analysis, we performed a descriptive analysis of the
variables (use of the Hormonal IUD 52 mg, users' perception of use, advantages,
disadvantages, time of use, satisfaction) in study. The significance level adopted was 5%.
Results: A total of 221 women using the 52 mg Hormonal IUD (Mirena® Bayer AG) in
the transition to menopause were included. The mean age of the participants was 45.7 +
3.7 years; the majority (57%) were white with a mean number of pregnancies of 2.2 +
1.2. The time of use of the LNG-IUS was 71 * 45 months. More than half of the women

in the transition to menopause (53.2%) reported having concerns about the use of the 52



mg, Hormonal IUD and their future post menopause. Of the thirds of women (66.5%)
answered that they did not know any benefit from the use of the Hormonal 1UD 52 mg in
the postmenopause, 17.2% that the use of the Hormonal IUD 52 mg presents some
advantage in hormonal therapy and 6.3% reduction of symptoms (psychosocial and
mental disturbance, genitourinary symptoms, hot flashes, or vasomotor symptoms) after
menopause. Most women (71.9%) reported not knowing any risks associated with the use
of the 52 mg Hormonal IUD during the transition to menopause. Only 21 (9.5%) of the
participants were aware of the use of the 52 mg Hormonal IUD for endometrial protection
during postmenopausal hormone therapy. Conclusion: Almost 50% of IUD Hormonal
52 mg users in menopause transition reported concerns about device use and impact on
postmenopausal symptoms, despite little knowledge of the advantage of endometrial

protection in this period.

Keywords: Hormonal-intrauterine device; intrauterine device hormonal 52 mg;

transition to menopause; perimenopause; contraception; Climacteric symptoms; Brazil.
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INTRODUCAO

Transi¢do para menopausa

A menopausa é definida como a data da Gltima menstruacdo que antecede a auséncia
de menstruacdo por 12 meses seguidos sem causa patoldgica (1), periodo em que ocorre
a completa deplecdo do suprimento folicular ovariano, com a consequente perda da
funcgéo reprodutiva (1). A idade natural da menopausa varia globalmente de 46 a 52 anos,
porém mulheres da Africa, América Latina, Oriente Médio e Asia apresentam menopausa

em idades inferiores as mulheres da Europa, Australia e América do Norte (2).

O Stages of Reproductive Aging Workshop (STRAW) (Figura.1) € um sistema de
estadiamento do envelhecimento reprodutivo, que foi inicialmente estabelecido em 2001
e atualizado em 2011 (STRAW+10) (3,4). Ele identifica a fase da mulher baseando-se no

padrdo menstrual, que € um melhor preditor do que a idade (3-5).

PP (0
| Stage 15 [-4 [-3b _[-3a > S ] [+1aJ+1b[+ic __[+2
Terminology REPRODUCTIVE MENOPAUSAL ‘ POSTMENOPAUSE
x = i TRANSITION || -
| Early Peak T Late Early [ Late | Early Late
Perimenopause
| Duration variable vanable 1-3 years 2 years | 3-6 years | Remaining
Lo ol 1+1) lifespan
PRINCIPAL CRITERIA B
Menstrual Variable Regular | Regular | Sublie Variable Interval of
Cycle {o regular changes in | Length amenorrhea
| Flow/ Persistent of >=60
Length 27- day days
difference in
length of
consecutive
1 cycles
SUPPORTIVE CRITERIA
Endocrine | s
FSH Normal Variable® TVanabIe' | *>25 UL T Variable® | Stabilizes
AMH Low | Low Low Low Low Veary Low
Inhibin B Low | Low Low Low Low Very Low
Antral Follicie Low Low Low Low Very Low Very Low
Count 2-10
mm
. DESCRIPTIVE CHARACTERISTICS . B
Symptoms Vasomotor Vasomotor Increasing
symptoms symptoms symptoms of
Likely Most Likely urogenital atrophy

* Blood draw on cycle days 2-5 = glevated .
**Approximate expected level base? on assays using current pituitary standard™ *°

Figura 1

O Sistema de Estadiamento STRAW+10 para Envelhecimento Reprodutivo em Mulheres
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O STRAW divide a mulher adulta em trés fases: reprodutiva, transi¢cdo para
menopausa e p6s menopausa. A transi¢do para a menopausa € definida como o periodo
que antecede a menopausa, ou seja, a etapa que marca o comeco do fim do ciclo da vida
reprodutivo de uma mulher (1,6). E um periodo muito importante na vida da mulher, pois
neste periodo ocorrem mudancas metabolicas, fisiologicas e alteracdes hormonais, com

impacto na qualidade de vida das mulheres (5-8).

Segundo o STRAW (8), a transicdo para menopausa pode ser dividida em duas
fases: transicdo precoce e tardia. A transi¢do precoce é caracterizada por um discreto
aumento na prevaléncia de sintomas da menopausa e poucas mudancas no ciclo
menstrual, sendo que a maioria dos ciclos séo regulares, com poucos ciclos com duracao
aumentada e as mulheres normalmente apresentam pelo menos um ciclo menstrual nos
ultimos 3 meses (8). Neste periodo ocorre uma variedade de mecanismos endocrinos
compensatérios, como a elevacdo do hormonio foliculo-estimulante (FSH) com o
objetivo de manter a ovulacdo diante de um numero cada vez mais baixo de foliculos

ovarianos remanescentes (8).

A transicao tardia acontece quando a duracdo do ciclo menstrual é mais prolongada
(60 dias ou mais) acompanhada de sintomas vasomotores mais expressivos (1,6). A
deficiéncia de estrogénio, ou seja, a insuficiéncia ovariana nao pode mais ser compensada
por alteracdes na producdo de horménios ovarianos e pituitarios. O periodo de transicédo

tardia dura entre 1 e 3 anos (1).

Os padrdes de sangramento irregulares, com mudancgas na frequéncia da menstruacéo
e na duracdo do sangramento, podem ser um dos primeiros sinais da transicdo da
menopausa. Pode-se observar diminui¢cdo do sangramento em decorréncia de intervalos
de ciclo mais longos (9) ou sangramento uterino anormal (SUA) com aumento do fluxo

menstrual e encurtamento dos ciclos. (1)
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Além das alteragcBes menstruais, durante a transicdo para menopausa, as mulheres
podem apresentar sintomas vasomotores, como ondas de calor, alteragdo de humor,
alteracdo sono, disfuncdo sexual, sintomas somaticos, sintomas geniturinarios da
menopausa, incluindo secura vaginal e disfuncdo sexual. Estes sintomas geralmente
comecam leves e aumentam a medida que a amenorreia se prolonga e o hipoestrogenismo

predomina (1,7,4,8).

Os sintomas sdo mais prevalentes e intensos durante os primeiros 2 anos apos a
menopausa. Em mulheres com desenvolvimento precoce dos sintomas durante a transicdo
para menopausa, 0s sintomas tém duragdo mais longa, podendo durar mais de uma década
(8). Porém, a prevaléncia de sintomas da menopausa é muito variavel de acordo com o
pais de origem da mulher, mas os principais sintomas da menopausa, incluindo disturbios
do sono, alterac6es de humor, ondas de calor, disfuncdo sexual e dores nas articulacoes e

musculos, estdo presentes em todo o mundo (2).

Fertilidade durante a transi¢do para menopausa

O conhecimento das mudangas hormonais na transicdo para menopausa vem
aumentando, porém, ndo existem testes laboratoriais confiaveis para prever o tempo até
a menopausa e a perda definitiva da fertilidade. Tradicionalmente, o horménio foliculo-
estimulante (FSH) tem sido utilizado como uma medida do envelhecimento ovariano,
mas a avaliacdo desta gonadotrofina tem suas limita¢Ges devido a sua correlagéo indireta
com o declinio funcional ovariano (10). O aumento do FSH é variavel e o nivel de E>
aumenta antes de cair, de forma que o FSH e o E> ndo sejam medidas adequadas para

prever a menopausa. Acredita-se que, niveis séricos de FSH superiores a 30 Ul/l indiquem
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um grau de insuficiéncia ovariana, mas ndo séo conclusivos na definicdo da faléncia

ovariana (7).

A medida que a ovulacdo se torna irregular, a capacidade de conceber é reduzida,
mais ainda possivel. A probabilidade de gravidez espontanea é estimada em até 30% ao
ano em idade 40-44 anos, 10% ao ano na idade 45-49 anos e é rara em mulheres com
mais de 50 anos, sendo que a maioria é ndo intencional (7). A fecundidade das mulheres
nessa faixa etaria depende da reserva ovulatoria, frequéncia do coito, eficacia do método
contraceptivo utilizado, continuacao e adesdo a um método contraceptivo e fertilidade do

parceiro masculino (11).

Um estudo recente com 511 mulheres na transicdo para menopausa mostrou, através
de dosagens hormonais, evidéncia de ovulagdo em 87,9% dos ciclos menstruais durante
a transicdo para menopausa até 5 anos antes da menopausa, com um rapido declinio

depois disso (12).

Diante da fertilidade persistente, embora mais baixa, em mulheres na transi¢do para
menopausa, deve ser oferecido aconselhamento contraceptivo abrangente a todas as

mulheres de qualquer idade que desejem evitar a gravidez (7).

Contracepc¢éo na transicdo para menopausa

Em todas as idades, o método contraceptivo mais adequado € aquele com efeitos
colaterais minimos e beneficios contraceptivos maximos. O uso e a escolha de
contraceptivos na transicdo da menopausa devem-se basear na consideracdo que a
gravidez em mulheres nesta fase de vida geralmente € uma ocorréncia indesejavel, que
traz riscos e implicagdes especiais (13). Sabe-se que a gravidez em mulheres com mais

de 40 anos tem maior probabilidade de aborto espontaneo ou anomalia fetal do que em
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mulheres mais jovens (11), aléem de complicacGes como gravidez ectdpica, pré-eclampsia

e hemorragia pos-parto.

A aceitacdo de uma gravidez durante a transi¢cdo para menopausa € menor do que em
outras idades, o que resulta em um maior nimero de interrupcées da gestacao (14). Um
estudo realizado no Reino Unido, mostrou que a porcentagem de gestacdes que terminam
em interrupg¢des voluntarias da gravidez é maior em mulheres com idade superior a 40
anos (28,1%) do que entre 30 e 40 anos (13 a 16%) (15). Na Italia, 12 % dos abortos que
ocorreram em 2020 foram em mulheres com idade acima de 40 anos, sem diminuicéo

durante os anos (14).

A contracepcdo para mulheres na transi¢cdo para menopausa €, portanto, necessaria e
deve ser adaptada as caracteristicas especificas dessa faixa etaria. Nas mulheres com mais
de 40 anos, deve-se considerar o risco de cancer e cardiovascular, bem como a maior
frequéncia de doencas ginecoldgicas e ndo ginecoldgicas, tornando alguns métodos

contraceptivos inadequados.

Vale ressaltar, que a idade isoladamente ndo é contraindicacdo para o uso de nenhum
um método contraceptivo. Segundo os Critérios Médicos Internacionais de Elegibilidade
para Uso de Anticoncepcionais, ndo ha evidéncias que sugiram que a idade isoladamente
seja um fator de risco para complicagdes relacionadas ao uso anticoncepcionais (14). No
entanto, com a idade, aumenta o risco de algumas condi¢des médicas, incluindo
obesidade, hipertensdo, diabetes mellitus, hiperlipidemia e céancer, que devem ser

considerados fatores de risco independentes (14).

Também ¢é importante considerar a vontade da mulher na escolha do método
contraceptivo, pois mulheres com mais de 40 anos costumam ter preferéncia por métodos

contraceptivos de longa agdo (LARC) (16).
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Os contraceptivos reversiveis de longa agdo “LARC” (Long-Acting Reversible
Contraceptives em Inglés), que incluem os dispositivos intrauterinos (DIU) néo
hormonal, o DIU hormonal e os implantes subdérmicos, sdo métodos com alta eficacia

contraceptiva (17,18).

O DIU hormonal 52 mg (Mirena®, Bayer Oy, Turku, Finlandia) é um dispositivo de
plastico em forma de T que contém 52 mg de levonorgestrel (LNG) liberado in vivo, a
uma taxa de aproximadamente 21 mcg/ dia apdés 24 dias. Esta taxa diminui
progressivamente para aproximadamente 11 mcg/dia ap6s 5 anos e 7 mcg/dia ap6s 8 anos.
O mecanismo contraceptivo do DIU hormonal 52 mg inclui o espessamento do muco
cervical impedindo a passagem do esperma para o Utero, inibicdo da capacitacdo ou

sobrevivéncia do esperma e alteracdo do endométrio (19).

E um método com alta eficacia contraceptiva e poucos efeitos adversos (17,19,20).
Além da alta taxa de eficacia e seguranca contraceptiva, o uso do DIU hormonal 52 mg
pode provocar mudancas no padrdo de sangramento vaginal, sendo que 20-33% das
mulheres relatam sangramento em pequena quantidade e imprevisivel (manchas ou
spotting) e 17% e 60% referem auséncia de sangramento ou amenorreia respectivamente
no primeiro ano de uso e no uso de longa duracédo (21,22,23). Essa mudanca do padrdo
menstrual é interessante para mulheres na transicao para menopausa, pois neste periodo

podem ocorrer modificacdes do ciclo menstrual (16,24).

Nas mulheres que usam DIU hormonal 52 mg, o endométrio permanece em estado néo
proliferativo e com supressdo endometrial, em decorréncia da administracdo local
continua de progestagénio diretamente na cavidade uterina. Além disso, evidéncias
crescentes também sugerem que o DIU hormonal 52 mg é mais eficaz do que o

progestagénio oral no tratamento da hiperplasia endometrial (25).
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O DIU hormonal pode ser utilizado alternativamente ao uso de progestagénios em
mulheres na transicdo para menopausa ou nos pAs menopausa, que estejam em uso de
terapia com estrogénios. Um estudo de revisdo sisteméatica com meta-analise, com 518
mulheres, mostrou que o DIU hormonal 52 mg é eficaz na protecdo endometrial de

mulheres na transicdo ou pds menopausa em uso de estrogénios (25).

Percepcdes das mulheres com o uso DIU Hormonal 52 mg na transicdo para

menopausa

O uso do DIU Hormonal 52 mg esta associado a amenorreia ou sangramento escasso
em muitos casos e aproximadamente 30% das usuérias relataram ndo ter sangramento
uterino em um ano de uso (26). Para muitas mulheres, a amenorreia tornou-se um efeito

desejavel do uso de um contraceptivo hormonal (26,27).

N&o hd método contraceptivo que seja contraindicado apenas com base na idade;
portanto, todos os métodos disponiveis para mulheres mais jovens podem ser usados em
mulheres com mais de 45 anos; embora os riscos relativos associados ao uso de métodos
hormonais possam aumentar com base em problemas médicos subjacentes, como
hipertensdo, obesidade, tabagismo ou outros fatores de risco cardiovascular e por Gltimo
sangramento ndo programado (11). O DIU hormonal € um método seguro nesta fase da
vida da mulher, porém, as alteracbes menstruais induzidas pelo uso do DIU hormonal
podem causar preocupagdes para algumas mulheres (28,29). H4 mulheres que consideram
a menstruacdo um evento desejavel, mas outras relatam que a amenorreia induzida pelo
DIU Hormonal possa ser interpretada como uma menopausa precoce, caso as mulheres
ndo sejam devidamente orientadas sobre essa caracteristica (29,30). Além disso, as

mulheres na transi¢cdo da menopausa, que usam o DIU hormonal, podem entender que a
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amenorreia nesta fase de vida possa influenciar o periodo pds-menopausa. Outras
mulheres tém ddvidas sobre como reconhecer a menopausa, diante das alteracdes
menstruais decorrentes do uso do DIU Hormonal. Como o DIU hormonal néo inibe a
ovulacéo, este diagnostico pode ser presumido por elevacdo dos horménios como FSH e
diminuicdo do estradiol. Porém, as usuérias desconhecem essa possibilidade diagnostica

e frequentemente perguntam sobre o diagndstico da menopausa.

Diante disso, devido a escassez de informacdes a esse respeito, 0 objetivo do nosso
estudo foi avaliar o conhecimento e as percepcdes das usuarias do DIU Hormonal 52 mg

durante a transicdo para menopausa.

OBJETIVOS
Obijetivo geral
Avaliar as percep¢des e o conhecimento das usuarias do DIU hormonal 52mg na

transicdo para a menopausa.

Objetivo especificos

e Avaliar o grau de satisfacdo e tempo de uso do DIU hormonal 52 mg em mulheres
na transi¢ao para menopausa;

e Avaliar as preocupagdes das mulheres em relagdo ao uso do DIU
hormonal e a sua menopausa no futuro;

e Avaliar as vantagens e desvantagens do uso do DIU hormonal 52 mg referidos

pelas mulheres na transi¢cdo para menopausa;
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MATERIAL E METODO

Desenho do estudo

Foi realizado um estudo de corte transversal no ambulatério de planejamento familiar
do Departamento de Tocoginecologia da Faculdade de Medicina da Universidade
Estadual de Campinas (UNICAMP), Campinas, SP, Brasil no periodo de janeiro a maio

de 2022.

Tamanho amostral

Como ndo existiam estudos semelhantes para calculo do tamanho amostral, optou-se
por uma amostra de conveniéncia com todas as mulheres na transicdo para menopausa
que compareceram ao ambulatorio de planejamento familiar no periodo de janeiro a maio

de 2022.

Lista de Variaveis

e Vantagens do uso do DIU hormonal: vantagens ou beneficios do uso do DIU
hormonal 52 mg durante a transi¢do para menopausa.

e Percepcbes das mulheres: percepcbes das mulheres em relacdo ao uso do DIU
hormonal 52 mg e a menopausa no futuro: definida como preocupacdes referidas
pelas usuarias de DIU hormonal 52 mg com relacdo ao tempo necessario para
remo¢do do DIU hormonal 52 mg, quanto a intensidade menor ou maior dos
sintomas da menopausa, ao reconhecimento da menopausa durante o uso do DIU
hormonal 52 mg, interferéncia do uso nos sintomas menopausais, alteracdo dos
sintomas de humor, interferéncia na vida sexual, impacto no apetite, relagdo com
cancer e categorizadas em sim, as vezes ou no.

e Desvantagens ou maleficios do uso do DIU hormonal 52 mg durante a transi¢ao

para menopausa: pergunta aberta realizada para usuarias do dispositivo na
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transicdo para menopausa e apresentada na forma de numeros absolutos de
mulheres que responderam cada questao e porcentagem.

Padrdo menstrual: Padrdo menstrual referido pela mulher referente aos ultimos 3
meses e categorizado em n&o sangro nada (amenorreia), - Manchas de sangue
(spotting), sangramento aumentado,- Sangramento regular mensal.

Satisfacdo com uso do DIU hormonal 52 mg: A satisfacdo foi avaliada a través de
uma escala de 1 a 10, sendo 1 totalmente insatisfeita e 10 muito satisfeita. Se o
grau de insatisfacdo/satisfacdo fosse entre 1 e 7 a participante deveria abertamente
dizer a causa da insatisfacéo.

Tempo de uso do DIU hormonal 52 mg: Tempo em meses desde a insercdo do

primeiro DIU hormonal e a data de participagéo no estudo, apresentado em meses.

Idade: Variavel quantitativa continua, definida como tempo, em anos completos,
a partir da data de nascimento até a data da inclusdo no estudo e apresentado em

nameros absolutos, média e desvio padrao.

Cor da pele: Variavel quantitativa nominal, definida como coloracdo da pele da
mulher, autorelatada pela mulher e categorizada em: branca, negra, asiatica e

biracial.

Escolaridade: Variavel quantitativa continua, definida como nimero de anos que
a mulher estudou e apresentado categorizado em < 4 anos, 5-9 anos, 10-12 anos e

>13 anos.

Estado marital: Variavel quantitativa nominal, definida como vive com parceiro

OU sem parceiro.
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e Menarca: Variavel quantitativa discreta definida como idade de inicio da
menstruacao referida pela paciente e expressa em anos, apresentada em média e

desvio padréo.

e IMC inicial: Varidvel quantitativa continua definida como célculo do peso e altura
da participante da pesquisa, considerando o calculo do peso em quilogramas
dividido pelo quadrado da altura em metros (kg/m?2), apresentado como média e

desvio padréao

e Numero de gestacdes: Varidvel quantitativa discreta definida como numero de
vezes que a mulher ficou gravida independentemente da forma de término da
gestacdo, perguntado pelo pesquisador por ocasido da inclusdo do estudo e

apresentada em o, 1, 2 ou >3.

Selecdo dos sujeitos

Foram convidadas a participarem do estudo mulheres com idade superior a 40 anos e
que estivessem em uso de DIU hormonal 52 mg em acompanhamento no Ambulatério de

Planejamento Familiar do CAISM/UNICAMP.

Critérios de inclusao

e Mulheres que esta na transicdo a menopausa (idade superior a 40 anos de idade).

e Mulheres em uso DIU hormonal 52 mg.

Critérios de exclusao

e Mulheres com diagnéstico de menopausa



23

Instrumento para coleta de dados

Para realizar o estudo foi utilizada uma ficha para coleta de dados especialmente
desenhada para este estudo (anexo 1). A ficha foi pré testada em 10 mulheres. As
voluntarias foram entrevistadas por um anico pesquisador e foram convidadas a
responder um questionario com 23 itens, com questdes abertas e fechadas, incluindo
dados sociodemograficos, histérico obstétrico, padrdo de sangramento nos ultimos trés
meses antes da visita e preocupacdes se o padrdo de sangramento atual poderia influenciar
sua vida ap0s a menopausa, preocupacoes e eventuais beneficios em relacdo a sua vida
apos a menopausa devido ao uso do DIU hormonal 52 mg, e se ela estava ciente sobre a

possibilidade de usar o dispositivo como protecdo endometrial apds a menopausa.

Coleta dos dados

Foram convidadas a participar as mulheres com idade superior a 40 anos e usuarias do
DIU hormonal 52 mg (Mirena, Bayer Oy, Turku, Finlandia) em acompanhamento no
ambulatorio de planejamento familiar da UNICAMP. As mulheres foram abordadas
engquanto aguardavam atendimento médico. O pesquisador responsavel explicou o0s
objetivos e caracteristicas do estudo. Apés aceite em participar, as mulheres leram e
assinaram o Termo de Consentimento Livre e esclarecido (anexo 2) e foram entrevistadas
pelo pesquisador responsavel, responderam um questionario com 23 questdes sobre o uso

do DIU hormonal e a transi¢do para menopausa (anexo 1).

Processamento e analise dos dados

Os dados coletados foram duplamente digitados em um banco de dados utilizando
planilha de Excel. Para anélise estatistica, as preocupagdes das mulheres foram agrupadas

em sim ou ndo. Foi realizada andlise descritiva das varidveis em estudo. A analise
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estatistica foi realizada utilizando o sistema SAS para janelas (Statistical Analysis

System), versdo 9.4. (SAS Institute, Cary, Inc, 2002-2010, Cary, NC USA).

Aspectos éticos

Este trabalho atendeu as normas de pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da
UNICAMP. Foram respeitados os principios éticos promulgados pela Declaracdo de
Helsinque (2000) e foram seguidas as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos contidas na resolucdo 466/2012 do Ministério da Saude do
Brasil. Para assegurar a confidencialidade, os pesquisadores se responsabilizaram a
manter o registro e a seguranca das informacdes. Tiveram acesso aos dados apenas 0S
pesquisadores e o orientador do estudo. Todas as participantes foram orientadas dos

objetivos do estudo e assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).
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Abstract

Objectives: To assess perspectives of users of the 52 mg hormonal intrauterine device

(IUD) who were at menopausal transition

Material and methods: We conducted a cross-sectional study at the University of
Campinas, Campinas, Brazil from January to May 2022. We enrolled 221 users IUD aged
between 40 and 49 years old. We applied a questionnaire to collect data regarding
bleeding patterns and worries and eventual benefits regarding their life after the

menopause due to the use of the hormonal-1UD.

Results: The age (mean+SD) of the respondents was 45.7+3.7 years old, length of use
was 71+45 months (range 1-184 months), and 45.7% reported no bleeding at the time of
the interview. Regarding concerns around whether the hormonal-1UD use could influence
any aspects after the menopause, 117 (52.9%) have concerns, 111 (50.3%) was whether
the 1UD use get worse the post-menopause symptoms and 92 (41.6%) answered that the
device would interfere with recognition of menopausal symptoms. Hormonal therapy was

reported as the main benefit of the use of the hormonal-1UD in the post-menopause.

Conclusion: Our study indicated that users of the hormonal-lUD who were at
menopausal transition almost 50% reported concerns if the use of the device could affect

post-menopause symptoms.

Keywords: Hormonal-1UD; 52 mg levonorgestrel intrauterine system; menopausal

transition

Short condensation:

Long-term users of the 52 mg hormonal-1UD who were at menopausal transition reported
worries that the use of the IUD can affect menopausal symptoms. It is important that

health professionals can routinely guide these women.
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1. Introduction

During the years of the menopausal transition, although there is a decline in women’s
fertility, the possibility of conception persists (1,2) and the duration of this period of the
women’s life has been ill defined; in many cases the transition is associated with irregular
bleeding episodes (3-5). In many cases, the years of the menopausal transition can be
associated with decreased libido; however, it was reported that many women between
ages 40 and 44 are sexually active and require highly effective contraception (4,6), and
the unintended and planned pregnancy rates both decrease with increasing age, but the

unintended pregnancy ratio typically increases (1,7).

The menopausal transition is not a barrier to use contraceptives and women can
use any contraceptive if there are no contraindications to their use (8,9). Beside the benefit
of pregnancy prevention, some contraceptives are associated with non-contraceptive
benefits for women at that age. The use of the 52 mg hormonal intrauterine device (1UD)
could be attractive for women at menopausal transition due to the very low contraceptive
failure, the potential control of abnormal uterine bleeding including heavy menstrual
bleeding (HMB) (10,11) and can be used as endometrial protection after menopause

during continuous estrogen therapy (12,13).

It was described that the use of the 52 mg hormonal-lUD was associated with
amenorrhea or scanty bleeding in many cases and approximately 30% of users reported
no uterine bleeding at one year of use; this characteristic could be an advantage for many
women (14,15). However, menstrual changes induced by the hormonal-1UD use could be
a source of concern for some women (16,17). There are women who consider monthly
menstruation a desirable event, but others report that IlUD-induced amenorrhea can be
interpreted as early menopause, if women are not properly oriented about this

characteristic (17,18). In addition, women at menopausal transition who use the
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hormonal-IUD counselled about menstrual suppression during use of the device could
influence the post menopause period of life in any form. Other women have doubts about
how to recognize menopause as the hormonal-lUD induces changes in the bleeding
pattern. Due to the scarce information in this regard, our objective was to assess users of
the 52 mg hormonal-1UD who were perimenopausal regarding their perspectives related

to the potential impact of use of the hormonal-1UD after the menopause.

2. Material and methods

We conducted a cross-sectional study at the Department of Obstetrics and
Gynecology, University of Campinas Faculty of Medical Sciences, Campinas, Brazil
from January to May 2022. The Ethics Committee of the university approved the study
protocol (CAAE 39037520.4.0000.5404), and all participants signed an informed consent
before enroliment in the study. We invited users of the 52 mg hormonal-1UD (Mirena®,
Bayer Oy, Turku, Finland) at the waiting room when they came for a routine appointment
of the family planning clinic, who were >40 years and <49 years old. Potential
participants were approached in a consecutive way by the team who explained the

objectives of the study.

Furthermore, we applied face-to-face a questionnaire which contained open-ended
questions with sociodemographic data, questions regarding reasons for use of the device,
bleeding pattern in the last three months before the visit, and multiple choice questions
regarding worries whether the current bleeding pattern could influence their life after the
menopause, worries and eventual benefits regarding their life after the menopause due to
the use of hormonal-1UD, and if the participants were aware of the possibility of using
the device as endometrial protection after the menopause. The questionnaire was
developed especially for this research and was applied in Portuguese. We insert

approximately 2000 hormonal-IUD per year in our clinic and women can return at any
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time if they have any doubts or concerns or to a routine visit. Women at the menopausal

transition were counselled about climacteric symptoms.

2.1 Statistical analysis

We performed a descriptive analysis of the variables under study. We used the SAS
system for windows (Statistical Analysis System), version 9.4. (SAS Institute, Cary, Inc.,
2002-2010, Cary, NC USA) for statistical analysis. The significance level adopted was

5%.

3. Results

We enrolled 221 participants. The length of use of the device was (mean £SD) 71 +
45; range 1-184 months (there are women who use IUD for more than 7 years, women
who put another IUD on the same day after the expiration of the previous one). Table 1
presents the sociodemographic and some clinical characteristics of the participants. The
mean age was 45.7 years old; most were white and attended between 10 and 12 years of
schooling. Half of the participants reported that they are users of the device due to HMB
(116/221; 52.5%) followed by use only as a contraceptive method (69/221; 31.2%).
Regarding uterine bleeding among the 219 participants who answered the question, 100
(45.7%) reported no bleeding, whereas 54 (24.6%) reported few cycles and/or scanty
bleeding, 49 (22.4%) reported spotting, 9 (4.1%) indicated that they maintained regular
menses; and 7 (3.2) reported HMB. In addition, 177 (80.1%) of the participants were

satisfied with the bleeding pattern and with the device.

We asked the participants if they had concerns regarding the impact of the IUD on
their post menopause years at the time of the interview. A total of 117 (52.9%) answered
that they had concerns, 141 (63.8%) that the IUD use worse the menopausal symptoms,

and 146 (66.1%) that the IUD use difficult the menopause diagnosis (Table 2).
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Women considered that the use of the IUD brings some benefits (advantages) in the
post menopause life like to be part of hormonal therapy (38; 17.2%) following the
reduction of symptoms after menopause (14; 6.3%); however, 147 (66.5%) reported that
they don’t know any benefits. Furthermore, 159 (71.9%) reported don’t know any
potential risks and 54 women (24.4%) indicated no problems. Only 21 (9.5%) participants
were aware that they can use the hormonal-IUD after the menopause for endometrial

protection when using continuous estrogen.

4. Discussion

Findings and interpretation

Our data indicated that users of the 52 mg hormonal-lUD who are at menopausal
transition have concerns regarding the influence of the use of this IUD after the
menopause. We must consider that the mean length of use of the IUD was almost six
years and that almost 70% of participants reported that their uterine bleeding pattern at
the time of the interview was amenorrhea, few cycles per year or scanty flow. We consider
that both characteristics were important regarding the opinion of the participants about

the device and their satisfaction with its use.

Almost half of the participants have doubts regarding the lifespan of the device and
whether the sexual drive, mood, sleep habits, appetite, and weight will be influenced due
to the use of the hormonal-1UD. In addition, the women were concerned that this IUD use
could affect the post-menopause symptoms in two ways: less or worse symptoms. On the
one hand, we could suggest that the participants did not present high awareness regarding
the potential impact of the use of the IUD during menopausal transition after the post-
menopause, while, on the other hand, we need to consider that this low awareness could

be placed at the provider level, because this could be a consequence of poor or scarce
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guidance offered at the clinic. We highlight that healthcare providers must prepare women
and prevent any concerns about the post-menopause period. Perhaps providers focus on
contraceptives effectiveness, side-effects, and the improvement of HMB rather than
counseling women about implications of using their IUD during the menopausal

transition.

Results in the context of what is known

Women in menopausal transition often experience bleeding irregularities and the
hormonal-1UD can be a good choice for contraception as it has the associated benefit of
reducing menstrual blood loss. In a randomized trial, this device outperformed the use of
other medical treatments for HMB such as combined oral contraceptives, tranexamic
acid, mefenamic acid, or other progestin options (19). In our study, almost 70% of the
participants reported that their uterine bleeding pattern at the time of the interview was
amenorrhea, few cycles per year or scanty flow. Opinions regarding menstrual bleeding
patterns could change over time; however, even though many women are afraid of the
negative effects of induced amenorrhea, our study showed that they were satisfied, which
agrees with previous studies where these fears overlapped with the benefit of improving

their quality of life (20,21).

Contraceptive guidance must be an exchange of information between providers and
women and the menopausal transition period is an important part of the women’s life; in
many cases, this is a source of concern regarding life after the menopause.
Misinformation or a lack of information from providers are associated with women’s
myths (22) and users of the hormonal-1UD as well as users of other contraceptives need
clear information regarding the impact of use after menopause (23). Providers must

consider reducing the gap on the risk: benefit profiles of hormone use (risk of cancer,
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relief of peri-menopausal symptoms) and counselling at menopausal transition must be

different to the guidance provided to young women.

Clinical and research implication

The World Health Organization highlighted the importance of guidance at the time of
contraceptive provision, stating the women’s expectations of guidance and indicating that
providers need to understand the women’s expectations about their bodies (24).
Contraceptive guidance should not only be limited to the first visit of the woman to the
service or when she attends with any complaints. Instead, it must be a continuous activity
conducted at any medical encounter, because it helps women with doubts, reduces myths
and worries, removes barriers, and improves satisfaction and continuation with the
method (25,26). The menopausal transition is a crucial period in any woman’s life and if
the women do not initiate a conversation with their provider regarding the post-

menopause period, it could be difficult to determine the women’s needs.

Strengths and Limitations

The strength of our study was the fact that our findings contribute to the scarce
information in the literature regarding the hormonal-lUD use during the menopausal
transition and the belief the women reported of impact on the post-menopause. The
limitation is that it was conducted in one clinic and our data cannot be generalized. Also,

the interview was performed face to face which may induce bias.

Conclusion

In conclusion, we explore that almost 50% of perimenopausal users of the hormonal-
IUD expressed concerns about how device use could affect post-menopause symptoms.
Users need more accurate guidance regarding the impact of use of the hormonal-1UD

during the post-menopause period.
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Table 1. Sociodemographic and clinical characteristics of users of the 52 mg

hormonal-1UD; Brazil, n = 221

Variables

n (%)

Age (years) Mean £ SD (range)
Ethnicity

White

Biracial

Black

Asian

Schooling (years)

<4-9

10-12

>13

Cohabitation status

Without a partner

With a partner

Age at menarche Mean + SD (n=218)
Age of sexual debut Mean + SD (n=215)

Number of pregnancies n (%)

Body mass index (kg/m?) Mean + SD

45.7 £ 3.7 (40-49)

126 (57.0)
70 (31.7)
23 (10.4)

2(0.9)

40 (18.1)
97 (47.5)

67 (32.9)

57 (26.0)
162 (74.0)
126+ 138

171+21

7(3.2)
136 (61.5)

78 (35.3)

28.1+55



Reason for 1UD use N(%) (N=221)
Heavy Menstrual Bleeding
Contraception

Others

Uterine Bleeding Pattern n(%)
Amenorrhea

Scanty bleeding

Spotting

Regular menses

116 (52.5)
69 (31.2)

43 (19.5)

100 (45.7)
54 (24.6)
49 (22.4)

9 (4.1)

40
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Table 2. Users of the 52 mg hormonal-1UD and reported concerns regarding their

post menopause life; Brazil (n =221)

Users' concerns

Yes n (%)

No n (%)

1-Do you have concerns regarding the impacto f the IUD on their
post menopause years ?

2-Is the duration of hormonal-lUD use after the diagnosis of
menopause a concern for you?

3-Considering that the diagnosis of menopause is after 12 months
without menstruation and the use of the hormonal-lUD could
change the pattern of menstruation (often with no bleeding), is the
fact of changing menstruation a concern of you, as it makes the
diagnosis of menopause difficult?

4-How long can | use the IUD after menopause?

5-Do you consider that the use of the hormonal-1UD could interfere
with the symptoms (as hot flashes, night sweats, difficulty sleeping,
mood swings, and decreased sex desire) of post menopause?
6-Will the post menopause symptoms (as hot flashes, night sweats,
difficulty sleeping, mood swings, and decreased sex desire) be less
with the use of the hormonal-1UD?

7-Will the post menopause symptoms (as hot flashes, night sweats,
difficulty sleeping, mood swings, and decreased sex desire) get
worse with the use of the hormonal-lUD?

8-About specific symptoms related to the use of hormonal-1UD
during the menopausal transition, do you consider that could change

your weight (gain or weight loss)?

117 (52.9)

144 (65.1)

146 (66.1)

144 (65.1)

139 (62.9)

184 (83.2)

141 (63.8)

88 (39.8)

104 (47.1)

77 (34.9)

75 (33.9)

77 (34.9)

82 (37.1)

37 (16.8)

80 (36.2)

133 (60.2)



9- About specific symptoms related to the use of hormonal-1UD
during the menopausal transition, do you consider that could worse
your mood (instability, depression)?

10- About specific symptoms related to the use of hormonal-IUD
during the menopausal transition, do you consider that could
interfere with your sex life by decreasing desire or causing vaginal
dryness?

11- About specific symptoms related to the use of hormonal-IUD
during the menopausal transition, do you consider that could
change your appetite (increase or decrease)?

12- About specific symptoms related to the use of hormonal-IUD
during the menopausal transition, do you consider that could worse

your quality of sleep?

92 (41.6)

100 (45.2)

66 (29.9)

57 (25.8)

42

129 (58.4)

121 (54.8)

155 (70.1)

164 (74.2)
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DISCUSSAO

Os resultados deste estudo mostraram que as mulheres na transicdo da menopausa tém
boa satisfacdo com o uso do DIU hormonal 52 mg e com o padrdo menstrual decorrente
do uso do dispositivo. Quase 70% das participantes do estudo relataram que o padréo de
sangramento uterino no momento da entrevista era amenorreia, poucos ciclos por ano ou
fluxo escasso. Acreditamos que padrdo menstrual tem impacto na opinido das
participantes sobre o dispositivo e sua satisfacdo com o uso. Observamos alta satisfacao
com relacdo ao uso, principalmente em decorréncia da melhora do sangramento menstrual

comumente apresentado na transicdo para menopausa.

Porém, é importante ressaltar a falta de informacao de algumas usuérias sobre o DIU
Hormonal 52 mg, na transi¢do para a menopausa. Varios estudos mostraram que o uso de
DIU Hormonal 52 mg é um contraceptivo seguro e eficaz na transicdo para menopausa
(31,32), com uma boa taxa de sucesso no tratamento do sangramento uterino anormal
nesta etapa (32,33). As anormalidades do padrdo menstrual, incluindo o sangramento
uterino anormal (SUA), sdo problemas frequentemente vivenciados em algum momento
do periodo de transicdo para menopausa (14). Dentro do espectro de alteracdes uterinas
na perimenopausa, € importante incluir a hiperplasia endometrial, condicao caracterizada
por alteracdes morfologicas na relacdo glandulas endometriais/estroma. Essa doenca
ocorre frequentemente apds os quarenta anos e 0s riscos ndo podem ser subestimados

(14).

O DIU Hormonal de 52 mg (Mirena ®) & aprovado para o tratamento SUA em
mulheres. Devido ao aumento da anovulacéo, as mulheres na transi¢cdo para menopausa
sd0 mais propensas a apresentarem de sangramento vaginal prolongado ou intenso. O
DIU Hormonal 52 mg € uma boa opgéo para estas mulheres, pois além de ter alta eficacia

contraceptiva, é seguro e causa uma reducdo na perda de sangue menstrual de 75%—-95%
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apos o primeiro ano, com muitas mulheres apresentando hipomenorreia ou amenorreia.
A insercdo do DIU Hormonal 52 mg pode ser seguida por 3 a 6 meses de manchas
irregulares e sangramento, e o aconselhamento adequado alivia a preocupagdo e
maximiza a satisfacdo da usuaria. O DIU Hormonal 52 mg reduz a anemia de forma mais
eficaz do que a contracep¢do hormonal combinada. Além disso, a anticoagulacdo e a
diatese hemorragica ndo prejudicam a eficacia do DIU Hormonal 52 mg. No Reino
Unido, houve uma diminuicdo notavel nas histerectomias por doenca benigna desde a
introducdo do DIU Hormonal 52 mg. O DIU Hormonal 52 mg também tem sido usado
para tratar outra condicdo mais comum em mulheres na perimenopausa, como a
hiperplasia endometrial simples. Além disso, as taxas de satisfacdo e continuidade s&o

altas para este LARC (34).

Uma analise dos dados do Esquema de Beneficios Farmacéuticos (PBS) sugere que as
taxas de uso hormonal de LARC dobraram entre 2006 e 2018, com a maior aceitacdo
entre mulheres de 35 a 44 anos, que engloba mulheres na transicdo para menopausa. A
idade ndo é um fator determinante para contraindicacdo de um método contraceptivo, mas
mulheres com idades mais avancadas tém maior chance de comorbidades associadas. Os
LARC, como o DIU Hormonal 52 mg, sdo uma boa opcdo para mulheres na transicao

para menopausa, por apresentar poucas contraindicacdes (35).

Em nosso estudo foi possivel identificar as principais preocupacdes das mulheres em
uso de DIU Hormonal 52 mg na transi¢do para menopausa e o potencial impacto do uso

na pés menopausa. Um estudo Treating menopause - MHT and beyond (31), publicado

este ano, mostrou que foram conduzidos varios ensaios clinicos para testar a eficacia do
DIU hormonal para protecdo endometrial em mulheres em uso de terapia hormonal. Nado
houve evidéncia de hiperplasia endometrial entre mulheres na perimenopausa e pds-

menopausa em uso do DIU Hormonal 52 mg (20 pg de levonorgestrel a cada 24 h) por
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até 5 anos, durante a terapia de reposicdo de estrogénio. Também n&o houve aumento na
proliferagéo celular da mama com o uso a curto prazo de valerato de estradiol associado

ao uso de DIU Hormonal 52 mg (31).

O DIU Hormonal 52 mg fornece excelente contracepcdo, que ainda pode ser
necessaria em mulheres na transicdo para menopausa, e é adequado para mulheres com
condicdes subjacentes que podem impedir o uso de métodos contraceptivos contendo
estrogénio. O DIU Hormonal 52 mg € bem tolerado e apresenta um perfil de seguranca

favoravel (36).

Em nosso estudo foi possivel identificar as principais preocupacgdes das mulheres em
uso de DIU Hormonal 52 mg na transi¢do para menopausa e o potencial impacto do uso
na p6s menopausa. Quase metade das participantes tiveram duvidas sobre a vida Gtil do
dispositivo e o impacto na vida sexual, humor, habitos de sono, apetite e alteracdo de peso

associado ao uso do DIU Hormonal 52 mg na transigdo para menopausa.

O DIU Hormonal 52 mg foi desenvolvido na Finlandia ha 30 anos (1990). O
Mirena® (Bayer AG) foi o primeiro contraceptivo intrauterino liberador de
levonorgestrel a ser introduzido no mercado, com duragdo de 5 anos (37). Mais
recentemente, o U.S. Food and Drug Administration (FDA) aprovou o uso do Mirena
para contracepcéo por até 8 anos, e por 5 anos para o tratamento de sangramento de SUA
(19,38). Porem, associado ao fato da menopausa ser definida como auséncia de
menstruagdo por 12 meses e o DIU Hormonal 52 mg alterar o padrdo menstrual, muitas
mulheres na transi¢do para menopausa ndo sabem quando podem deixar de usar 0 método
por jé estarem na menopausa, ou seja, o diagndstico de menopausa baseado em alteracéo
do padrdo menstrual fica dificultado. Como o DIU hormonal ndo inibe a ovulagéo, este

diagnostico pode ser presumido por elevagdo dos hormdnios como FSH e diminuicdo do



46

estradiol. Porém, as wusuarias desconhecem essa possibilidade diagndstica e

frequentemente perguntam sobre o diagndstico da menopausa.

Com relacdo aos efeitos adversos do uso DIU Hormonal 52 mg, um estudo mostrou
que os efeitos adversos nao foram diferentes em mulheres na perimenopausa e mulheres

em idade reprodutiva (32).

Com relacéo ao peso corporal, estudos que avaliaram o efeito de 12 meses de uso de
um contraceptivo oral com desogestrel e DIU Hormonal 52 mg na composicéo corporal
de mulheres na perimenopausa e mostraram aumento significativo da massa gorda nos
dois grupos, porém o grupo que utilizou DIU Hormonal 52 mg teve menos impacto na
massa gorda do que o grupo com desogestrel; os aumentos da massa gorda das
participantes foram de 2,8% + 3,5% no grupo de desogestrel, 1,1% + 2,9% no grupo DIU

Hormonal 52 mg e -0,5 = 1,6 no grupo controle, respectivamente (32,33).

O aconselhamento contraceptivo eficaz pode ajudar as mulheres a escolher
um método que atenda as suas necessidades e preferéncias, gerenciar quaisquer efeitos
colaterais e orientar a manutencdo ou troca de método contraceptivo. A Organizacao
Mundial da Saude destacou a importancia da orientacdo no momento da provisdo
contraceptiva, afirmando as expectativas de orientacdo das mulheres e indicando que os

profissionais precisam entender as expectativas das mulheres (39).

A transicdo para menopausa é Ultima etapa na vida reprodutiva de uma mulher, sendo
uma etapa de extrema importancia, pelos impactos na qualidade de vida das mulheres.
Sendo assim, esta etapa ndo pode ser negligenciada. A transicdo para menopausa, COmo
a pbés-menopausa, é uma condigdo fisioldgica que pode ser acompanhada por varios
sintomas que podem precisar de intervencdo médica (1,5-8). Mesmo que neste periodo

da vida a fertilidade seja reduzida, a contracepcdo deve ser discutida com todas as
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mulheres. Deve ser lembrado que uma gravidez nesse momento da vida é uma gravidez

de risco, com maiores complicagdes para mée e feto (15).

Embora as mulheres possam estar cientes desses riscos, muitas ndo recebem as
informacdes necessarias para tomar decisfes apropriadas sobre contracep¢do ou alivio
dos sintomas da transicdo para menopausa. Nosso estudo mostrou que 50% das usuérias
de DIU Hormonal 52 mg na transi¢ao para menopausa tem preocupac6es com relagédo ao
uso nesta fase da vida. Os profissionais de salde precisam estar aptos a esclarecer as

dividas destas usuarias.

Os resultados desse estudo mostraram altas taxas de satisfacdo com uso do DIU
Hormonal 52 mg na transicdo da menopausa, porém a maioria das usuarias tem
preocupacgdes com relagdo ao uso do DIU Hormonal 52 mg nesta fase da vida e ndo sabem

0s beneficios do uso do dispositivo na pds menopausa.

CONCLUSAO

e As mulheres usuéarias de DIU Hormonal 52 mg apresentaram alta satisfacdo e
longo tempo de uso do dispositivo durante a transi¢do para menopausa.

e Metade das mulheres apresentou preocupacdes com relacdo ao uso do DIU
Hormonal 52 mg e os sintomas da menopausa. Metade das usuérias tinha dividas
com relacdo a duracédo do dispositivo.

e Mais da metade das mulheres usuarias DIU Hormonal 52 mg na transi¢do da
menopausa ndo conhecia nenhum beneficio do uso DIU Hormonal 52 mg na pés

menopausa e a maioria ndo conhecia nenhum risco potencial.
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AnNexos

Anexo 1 - QUESTIONARIO

FICHA COLETA DAS USUARIAS DO SISTEMA INTRAUTERING COM
LEVONORGESTREL 52MG (SIU-LMNG) MA TRAMSICAD PARA A MENOPAUSA

Data: I i W i guestionarnio:
1. Daia de Nascimeno: |

D ™= oo
2. Cordepelevag[ljtana  [Xasdia [Flpreta  [5] panda [5] outra, qual®
3. Estado marnital: [1) solsira [F] casadadive junbo [3] dvorciada [€] vira
4, Escolandate: [anos de estudn) 5. Peso [Fg — Aurm [,

6. Antecedentes Gineco-obatetricos

Idade da primeira mensinagso: Idade de inicio de relagies senuas:
Numeso de gravidezes: Ninero de parios: NUmer de CRSAnas: MOmen de aboros:
Data da Gitima menstnuagio: I i marque agqui 38 nao menatrua|__|

7. Usava aigum confraceptive antes de colocar o Mirena? [1] S [ M2
8. CQual i o itime contraceptive wsado ames do Mirena:
[1)implancn  []mjecde  [3Pilua  [£)Anelvaginal  [SJAdesho  [§]Miena  [7) D0 com Cobre
[B] Outra, qual
5. Quando foi cofocads o MIREMAT

Magiano
10. Por que motives a senhor colocou o Mirena? Modwo:
11. A Sra. 8513 satiskeita ou insatisisita com o Minena que esta usandoT (Sendo 1 insalisfela @ 10 muils safsfeia) se a Sra. tena

que avaliar ou qualificar a sua insatisfagso ou satsfagio com o MiFena em uma escala de 1.a 10, qual nimers 3 Sr. marsaria

T+ 1z I s [« | s & [ 7 & [8 [uw |

SE © GRAL DE INSATIFAGADVSATISFAGAC FOR DE 1A T: For que classicou dessa ioma?

12. Como esti0 SU3s Mensinuagies com o uso do Mirena?
[1] Ko sangro nada

[2] Sangro imeguiar

[3] Sangro muito

[4] Sangro mufo pouco, 35 Vezes

[5] Teniho escapss oU gotas 08 sangue

[E] Sangramento nommal 10305 05 MEeses

13. Em relagdo a sua respost anterior a serhora tem algum fipo de preocupagdo, ou acha que isto poderia trazer algum Asco
para sua sauds?

S SIM, por que?
Se NAD, por que?

14. Voo 12m alguma preocupadan Com sua mencpausa no futura? [1) SiM [2] N3o [3] d5 vezes
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15. VocE tEm alguma des53s PreOcUPAges ou PEMULas M relagin a0 Seu Uso oo Mirena & a sua fulur menopausa’ Pam

cada uma das aliematvas, assinale a coluna Comespondenns Com um X

S

H&D | HAD 5B

a. Com o uso oo Mirena, saberei quands enirel na menopausa?

0. COm quanio tempa de use devo refiar o Mirena?

. (0 usa do Mirena vai inferferir nos simomas da menapausa’

d. J= Snfomas da menapausa SEF3D MENOIES I 0 LS oo Mirena?

£. 05 SOmas 03 Menapausa irao plorar Com O uso da Mirena?

f. Havera alguma interisrencia na minha wida sexual (desen, Semura vaging)?

. O uso do Minena pode provocar cancer?

L uand0 esse Mirena Wencer posss coocar ouro?

. 0 us do Mirena pode aiterar miew fumor | nslabifdade, depeessan|?

J- 0 uso do Mirena pode interfenr na qualidade do mey sona?

L 0 us0 do Mirena pode Atefar mew apetite (sumento ou diminuigio de fome|?

. 0 uso do Mirena pode aterar mew peso [ganho ou perds de peso)?

m. Possa ter "IEi'I'EITiIgﬁDl:IT 0 s do Mineng?

FL. oS}

16. Vipcé sabia que pode usar Mirena apis 3 MEn0pausa pars protegao de cincer de Gtero? [1]5IM [2] Nao

17. Que beneficios (vamagens) vocE acha gue o uso do Mirena pode trazer para ook Na Menapasa T

18. Que maleficios [desvantagens) wook acha que o uso o Mirena pode Tazer para ok a menopausa’

19. Quaks 530 a5 caraciensticas do Mirena (DIL hormonal) que SEZem ool gostar ou N30 gostar oe usar esse metodo. Assinale com

um X para cada atemativa a coluna cormespondanis.

GOSTAR MAD GOSTAR

HUNCA TEVE

. TE&m menos colicas

. T&m menos sinbomas de lEnsao pre-menstnal

. Sangro pouco

a
b
¢. Depois de insefdo dura muiio iempo
d
g

. E altamente efetiva M evitar a gra'.mP_z

f. Sangrameis fica manchando 3 cacnia

g. AUmento ge espinhas

h. Sinln ncomoda no abdomen

20. Voce gosiana de falar algo mais sobre esse assunio?

MUITO OBRIGADD POR 2UA F'n!uFt'I'IEIFn!ul!_,'_‘.ﬂ-.D!!!




Anexo 2 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Titulo da pesquisa: AVALIAR DIVERSOS ASPECTOS CLINICGS DQ USO DO SISTEMA INTRAUTERINO DE
LEVONORGESTREL S2MG (SIU-LNG) NA TRANSICAO PARA A MENOPAUSA

Nome do responsavel: Dr. Luis Bahamondes
Numero do CAAE" 39037520.4.0000.5404

A Sra. est3 5200 COMIGIA3 3 PACPar COMO VORI de Uma pesquisa. Este documento, chamado Tamo oe
Conzentimento Livie @ ESCArecion, ¥isa 335eQurar Seus dPetns como panicipante & & elabofado em duas s, Uma que 0evera
ficar com 3 S¢a. © oura Com O PESqUIS30aS.

Por favor, mmmemmﬂmmmwdm S hOUvEr pENgUNtas IES OU MESMO
0EpOis 02 A53INSH0, 3 SI3. POCER3 250aISCE-ES COm 0 Pesquisador.

Justificativa e objetivoe:

O objetivo Geste estuCo € S3ber M S0bre 35 pacientes 00 AMDUatono de Pansjamento Famifiar 63 UNICAMP que
USaram ou usam dSPositivg intratenno (DI} com hormanio, £ 1aMbEM CONMECEr SUS 0DNIa0, & grau G2 3081ag30 @ satsiagdo
Com © MEDC COMTACERHV0 US0.

No Caso de ndo quarer participar 4o %00, 52U SENGMENtD N0 aMbUALNO NESt CoNSUILS, 3SSIM oM &M ConsuMtas
POSIENONES, 5573 0 MESITO SaM NEANum IPefo.

Procedimentos:
Fara paricipar na pesquisa, 3 Sra. peenmsaunmm naoenemssaomosseusmospessoas,e
memammemmmmomu
wmmmu,ompebqwasemmmmmm € 35 razhes qu2 kvou 3
momummmmmmSepesmsmomummmmpewmoqueam
3 SEQU USINCO £552 ME000 OU teve dessio de reliftada 0o mesmo.

ommwmmmmmmummmmmmm
wpafamoleOesmeaommm O tempo e5timado para assinar © 12Mo de CONSENM=ni0 IfMe 25Clareciao & responder
oqnsmmsaaoemmsom mmmwmmmmmmmm
mmmmmammumummmmh&emmmawm
pesqusm:eswsmwumpamodeswmomdapesqusa mqmosempapessemgadaﬂospu
S anos & logo destuidos. Sendo assm, mmmmommmm conforme
EXPECI00 NESte JOCUMEMD.

Tmummmmmmmmwmmmhmum
mmmmmmmmﬁ mmooasmmsawwmquepossamm
Qurants 0 us0 0o DIL Com hommonio.

ADGS 2 525530 de ONentacan oferecids 3 todas as mulheres, 3 acefacao 00 MELdO CONTaCEptive Proposto Sera
reQSirada, © UM nUmees Serd SINbUICo 3 Cada paricipsnts 03 pesquisa. Todas 35 mulheres Que Paniciparem na Pesquiss serso
ins¥uidas 3 Maner um contSto Com O aMBUISEOND &M C3S0 G8 QUIIUST QUEIX rRiacionada 30 MENNG0 G2 CONITacEptive insendo.
ApCs receber 1003s 35 FRormagoes, fque 3 vontade Pars DErquNtar e Srar 10as 35 SUSS JUNILSS SODMe 0 MESMD00 & SEus efsilos
NO S8U COpo.

Deaconfortos & riacos:

A 33 prBCipacio N3 PESqUISA N30 SMVONE ASCOS PAEVISIVERS POMgUR SUS PANIGIRIC30 CONSHUINS em preencher um Quastonano.
Porém, vocé poderd Sentr um Jesconfonto 30 7ESPONGET €SS25 PEGUNIIS, i3 qUE POserd S8 lembrar G2 JiGUM3 SitagSo
cesagragavel Se deseiar, pode INteromDer 3 Sua DATTICDAC30 3 QUANUE MOMENto 00 EenchmEnto 4o quesionano sem
nenhum Hpo de prejuzn.
Baneficioa:

N30 havera bansficos arets com 3 Su3 Prbianacao Na Pesquisa, MO ENtanto 05 feSutagos Gste 2sCO POderan
contribuir para meiorar o atendimento das mulheres que desefam usar o DIU.

Sigio e privacidads:
As informagdes Qara0as 3 partir 63 5U3 ParECRI0 Neste EStuC0 3er30 registradas m um banco 02 4ados totaimente
Codicas0. Vook 12m 3 gantia 0 que Sua identidads Serd Mantica em Sigio € NEnhuma Nformac3o Ser3 0ada 3 JUlTas Pessoas
QuE N30 f3Gam pane 03 Sguipe G2 Pesqusatores. N30 Vamos Coistar NENhLMS NFrMagao Sobre sua isenidade, 3p=nas serd
Rubrica do pesguisado fiubrica do sarticipante:
Tegiraldel
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identiscada cada participants por UM MIMERD, AsSIM nenhuma idenScacao pesseal S as50Ga0a 35 respostas, portanto n3o ha
Nenhum MsCo (previsivel) 0= Quatra O Sigio O identidade. Tod0s 05 Seus dados SEr30 Codifcados & mantidos com senna. 5o
geselar, 3 Senhors podera resrar o consentmento do UsO de SEUS G305 3 QUIIGUEN MOmENtD, Sam SOffer nenhum tino de prejuizo
&M 52U Jtendimanto.
Ressarcimento e ndenizag3o:

A 543 prticipagdo neste estudo & voluntinia, pode G2cidi s quer paricipar ou N30. Se optar por participar do estuso,
pode mudar 02 083 3 qualquer momento & Sa 9o estudo. Suas 25coIas A2D Afetar3o NeANUM Jlendimentd que recebe
30Or3 ou o Amw0. N30 NJVerd ressarimento ge G2spesas porque 3 Sr. N30 terd nenhum Gasio decomente 43 SU3
paricipacio na pesquisa [ que responderd 3 UM QuestiondNio A3 MesMa data QUE 3 SENNCA W 3 CONSUt pars
atendimento. Terd garantia 30 difeito 3 indenizag3o diante de eventuais Gan0s JECOMTentes 43 Pesquisa. Haverd o direid 3
aSSS¥Encia NteQra & Gratuits Jevico 3 Canos dneios & indinetos, imediatos 2 Larios pelo 12mpo que For NECEsSanc,

Contaio:

Em c350 de 0Xidas Sobe 3 Pesquisa, 3 S¢a. pOderd entiar em CONIo Com O pesquisador prncipal: Dr. Luis
mwmmuwmmuasrmznmmmwmmem
no Ambulandno e Planeismento Familar, Departamento 62 Tocoginecoiogia, Facuicads de Cincias MEdicas da UNICAMP
{prédio em freme 3 porta 0o HC da UNICAMP), teledone 3289-2856 ou 3521-7057; entre 3s 5:000 & a5 16:00h ou pelo e-malt:
anmuwmammmm@wmngn ADOS 0 NOMFio COMENCE, VOoE podera
enrr em contalo em Qualquer momento com 3 equpe de Pesquisa peld e-maliabamos@cemicamp.orgle e
Wmmpuwm(msslzswmasooemmmmmmmm
g€ Jendmento normal 4o ambulaono, mmamommmmwmmamm
Mulher (CAISM), ocizado ns UNICAMP, Rua Alexandsr Fleming, 101, Cidade Universiana, Campinas, estado de S30
mrm(w)mm
Em cas0 0e Genuncas ou reciamagdes sobre Sua particpacan @ sobre quesides £8cas 4o estu, ¥OCE Podera entrar em
mmammmuacammmwmaasmmastwomam1300ns:5
17:00hs na Rua: Tess3ia Viekra de Camango, 126; CEP 13083-887 Campinas - SF; teleions (19) 3521-5335 ou (19) 3521-

7187, e-mal: ceofbuncamp .

ocmmmmm(cem
ommwememwmmumxmmmMA

Comiss30 Nacional o2 Ebca em Pesquisa (CONEP), mwwmamgmmmoos
mmmmmmmmmmummmmemumm
(CEPs) 0as institicdes, Jem de assumir 3 fungao 02 0rgao CoNSURDr Na area de &1a em pesquisas.
Consentimanto ¥ivre & esclaracido:

ApOS %27 recal00 SSCPECIMENIDS 3002 3 NAlUMEZ3 03 PEsqUisa, SEUS ODENVOS, MEtodos, DENefioes Drevisis,
POLENCIAS 5005 @ 0 MCHMONS QUE 251 POSsa SCametar, 3Catn PAriciar & 0eciar 85iar racebando uma vis ongnal deste
documento assiNads D0 PESQUSINF & POr mim, 12ndo 10das a5 fRas Por nos ubncadas:

Nome 00 (3} paricpante:

(Assnatura do participants) Data 1/ )

Reaponaabilidade do Peaquisador:

ASSEQUID 187 CUMPACO 35 EXIQENCIaS da resolcao 45572012 CNSIMS & complementsres na eladoragan do protocold & na
obtencao deste Termo o= Consentimento Live e EStiarecido. ASequro, tambem, ter explicado & fomeciao uma via deste
documento 30 participants. IFOMO que ¢ 2studo foi apPovado peio CEP pevanie 0 Qual O PrOEto foi apresentsao.
Coongeometo-me 3 utiizar o matenal & 03 dados c0id0s Necla pesquisa exCIUsVamEnE para as fnalidaoss previztas neste
gocumento oU confonme 0 consentimento dado pele participants.

Dex___J J

(AsSNEnaS 40 pesqasanie)

Muteica do pesgeisadar. Fulinica do perticipane:
Tagiza2ce 2




Anexo 3- PARECER CONSUBSTANCIADO
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIAR DIVERSOS ASPECTOS CLINICOS DO USO DO SISTEMA INTRAUTERINO
DE LEVONCRGESTREL S2MG (SIU-LNG).

Pesquisador: Luis Guillermo Bahamondes

Arsa Tematica: Reprogucdo Humana (pesquis3s Que $& DCupam com o funcionamento do apareino
reprocutor, procragdo € fatores gue afetam a s3ce reprodutva de humanos, sendo que
nessas pesquisas serdo considerados participantes da pesquisa” to00S 08 QUE forem
3fetados pelos procedimenios 0elas):

(Reprodugio Humana que ndo necessia de analise etica por pare da CONER;);

Versdo: 5

CAAE: 39037520.4.0000.5404

Institulg3o Proponents: Hospital 63 Muther Prof. Dr. José Aristodemo Pinottl - CAISM
Patrocinador Principal: FUNDACAD DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAC PAULO

DADOS DO PARECER
Nemero do Parscer. 4.495.706

Apresentagdo do Projato:

As Informagdes contidas nos campos "Apresentagdo do Projeto”, "Objetive da Pesquisa” & "Avalacdo dos
Riscos € Seneficios” foram obiidas dos documentos apresentados para apreciacdo &tica e 0as Informagles
Inseridas pelo Pesquisador Responsavel do estudo na Piataforma Brasi.

Introdugdo: C pianejamanto famikar & uma estratégla vital que 3juca os casals 3 tomarem decisbes sobre
quantes filhos ter e quando &-los, evitando gravidezes ndo planejadas, garantindo assim a sadde
reprodutiva da mae & do bebe. Por meio do plansjamento familiar, o0& 300rM0s 3mbem posem ser evitados,
05 quals constituzm riscos para 3 £30de £ 3 Vida ga muher. Um metodo 30roprado deve ser e1¢az, seguro,
facll de usar, conforme 3s necessidades o2 cada mulher, € n3o deve representar um prodiema para o
relacionamento com o parcelro. Uma 03s esiratégias para reduzir a gravidez ndo planejada € garantir a
acassibiidade 2 mtodos coNracepIves eficazes, reversivels & de agdo prolongada. O sistema Inrauterino
com levonorgestrel (SIU-LNG) € um contraceptivo reversivel de longa duragdo (LARC; em Ingids) altaments
eficaz e seguro, com Ingice de faiha entre 0,1 € 0.2 por 100 muheras-ano, duragdo maxima aprovada ge
uso ge S anos, alta

Enderego: Rus Tessdia Viers de Camaego, 126

Balrre:  Bard: Seraldo CEP. 13083887
UF: 3P Musiciplo. CANPINAS
Telefons: (19)3521-8G38 Fac (19)36217187 E<mail: ceoQonunicamp b
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taxa de continuidade em um ano (30%) & rapido retomo 03 feniidade 3pos ramogdo [1, 2], com 3 vaniagem
de ser convenients & multo gesejado pelas usuanas, tem agdo local Intrauvtering, pode ser usado
mediatamenie apds 0 parto & apds 0 3dorto & ndo Interfers na lactagdo. O SIU-LNG comém 52 mg de LNG,
€ um dispositivo em forma de T que esta aprovago em mais de 120 paises para uso por até S anos. Fol
Introouzico pela pAmelra vez nos Estados Unidos no ano 2000, naquela 6poca, manos de 2% 0as muerss
nos Estados Unigos que usavam métodos contraceptivos usavam um DIU. Afuaimente, quase 12% das
USU3N3s de cContracepiives usam DIU &, em 2014, 74% gas muihares com DIU usavam um DIU que 1nera
homona {31 No Brast esta disponivel & aprovado peia ANVISA desoe 2006. £ comercializado com o nome
de Mirena® (Eayer Oy, Turku, Finlandla). O SIU-LNG contém uma membrana gue permite 3 iiberagdo, no
Inicio 02 uso de 20 g/dia de LNG & que serve para regular 3 faxa o2 10eragdo 0o hormonio (4], Seu afeito
contraceptivo deve-se prnclpalments 30 £5pE553MEaNnto 00 MUCO cervical devido 3 agdo progestacional to
LNG, que Impede 3 passagem de espermatozoldss pelo cand cervical [S, 6], O que resulta na Incapacidage
00 espermatozoloe em fertliizar 0 ovocho. Embora no Inkcio de uso 3 beragdo sefa oe 20 g 02 LNG/Ja, esta
taxa deciina com o passar do tempo de uso durants todo o periodo Sprovado para seu uso. A liberagdo
Intrauterina chega a 11 g/dia no fim dos 5 anos, taxa eslabelecida pelo laboratono fabdcanie e aprovada
pelas autorigades sanltarias dos palses, Incluido o Brasll, & com uma 1ax3 madia 02 iberagdo de 14 g'oa
gurante 3 vida 0tll (S anos) [7]. Além da alta eficacia contraceptiva, o SIU-LNG tambem esta assoclado 3
umMa sére ge Importanies neneficios ndo contraceptivos, Incluindo o tratamento ge sangramenio uterino
anomal (SUA) o que leva @ maihoria 03 qualicacs de vida & da anemia. [3, 9], 0 que poderia proporcionar
beneficios suDstanciais para as mutheras nos palses em gesenvoivimento. Em 2001, uma revisio
slstematica mostrou regugdo no fuxo menstrual em 71% 3 96% 0as paclentas com SUA nas mulheres
usuarias ce SIU LNG [10). Entretanto, 3s usuanas do SIU-LNG como contracepilvo podem apresentar
glversos paorles de sangramento 2 estes dependendo 00 mesmo pode ter diferentes nivels de
conveniéncia, afetando 3 escoina ge continuar ou Interomper o uso do método [11]. No entanto, 3 malona
gas muineres v& 3 amenomrela como um efelto colateral benéfico [12]. Além disso, 0 SIU-LNG maostrou
acles praventivas mullo promissoras contra vanas condigdes medicas, Inciuindo endomeiriose, hipempiasia
endomatrial, cancer endometrial & distirbios mensiruals na permenopausa {13]. O efelto colatera mals
comum duranie o uso 00 SIU-LNG & o sangramento imeguiar; 20-33% das mulheres r2iatam manchas ou
sangramenics como efelto colateral [14, 15. Embora 3 ncidéncla g sangramenio Intenso, sangramento
imeguiar & manchas diminua curante os prmekos sels meses de LSO, 3té £5% 0as mulheras que soictam
remogdo do SIU LNG o fazem

E g0, Fua Tewndbs Viera de Camango, 126
Balrrec Sark: Gerakio CEP: 130832887

uF: 8P Musiciplo. CANPINAS

Tesufone: (15;3621-203 Fac (19136217187 Email: copQfom unicanp by
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nos primelres seis meses 02 uso [15]. A OMS colocou 0 SIU LNG na isia de medicamentos essencials
gesde 2015, "Segundo 3 OMS, um sisiema de s3uce ndo atende 35 necessidades basicas sem o SIULNG
no fonmulano” sendo conskierado um dos contracapiivos "mals eficazas, seguros e rentavel para condigles
pricAtanas [16]. No entanto, na Aménica Lating, 3 prevadncia de uso o dispositivo Intrautenno e o2 apenas
§% em comparag3o com B.6% nos Estagos Unidos, 11% na3 Europa & 41% na China [17]. Ha mihdes de
muiheres, principaimente em palses em gesenvoivimento como o Brasll, que ndo usam um método
contracaptivo mogemo, apesar de grande parte das mulherss brasiieiras gue t&m vida sexud 3tiva, estarem
em uso de anticoncepcionals (quase 30%), menos de 2% 025535 MUheres usam metodos altamente
eficazes [18], como os DIUs & os Implantss. Como consequéncia do DalXo 3Cess0 30 LSO de métodos
antconcepdionals altaments eficazes, de ca03 100 gravidezes que ocorrem no Brasl, 55,4% foram nio
plans|adas [13). Varios fatores contribusm para 0 acesso Inadequado, Inciulngo politicas govemamentals,
racurses disponivess, tipos de profissionas de salde envolvidos na colocagdo do DIU & centros de sados
gue fomacem este tpo de senvico. Embora 0 SIU LNG esieja se tomando ca03 vez mals popular entre as
mulheres onde esia disponivel, principaiments nos EUA e na Eurcpa. o alto custo gele imitou sua
oisponibilldage £ uso em palses de DalXa & madia renda [20,21]. Fol demonstrago qus, quando os custos @
Dameiras a0 acesso contraceplivo £30 remaovidos, € 05 mElodos cConiraceptivos mals 2fcazes s30
promovicos, 3 gravidez ndo plans|ada @ reduida [22] Alem Jos Tatores Scondmicos, existem outros fatores
que Interferem n3 toma de decisfes o2 esconer o matodo. Varos estudos demonsiraram que fontes o2
informagles, como amigos, famillares e parceiros Influsnciam no usc de contracepgdo nas mulherss,
nciungo na aceitablidade de confracepivos reversivels o2 longa duragdo, como Implantes contracepthvos 2
DilUs [23,24]. Outroe estudos mosiraram que expenéncias negativas compantinadas dimnuem o interssse
d3s muneres nos LARCS & em outros métodos contraceptivos [25-29]. Existem tamoém condlghes megdicas
Que Influem N3 descontinuacao do DIU com CoDre, 0 que 1ambeém pode afetar 3 acsltacdo do SIU LNG em
novas Lsuarias. Esses fatores Incluem mitos persistentes e percepcdes emoneas sobre 0 DIU entre
mumerss € professionals em potenclal (por exemplo, @ crenga incofreta de que o meétodo ndo pode ser
U53do por mulheres Nullparas ou que Causa Infeniidace); a necessidade de um exame pelvico; Talta de
competéncia 0o professional elou conflanga na Insergdo 0o DIU [31]; enquanto experiénclas posiivas
compartiihadas est3o 3ssociadas 3 ntengdo de usar o LARC [29,30]. Uma avidéncla ¢iara disso fol
005E1Va0a NO Kenla que Cocumeniou expensncias entre 3s prmeiras adotantes de Mirena € seus parcelros
masculings. Uma descoberta importanis fol gue 3 principal razdo para 35 muiheres escoerem o SIU LNG

fol a percepcdo e

Eng o Tessdka Viera de Camango, 128
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Que 0 MELodo 1BV MENOS 2f2iios COI3IErals em ComMParacdo com cutros métodos contraceptivos [32). O
métndo também tem mosrado uma aceitablidade eevada em muinerss acolescentes & nuiigestas apos
uMa3 orentagio agequada, s2ndo 0 SIU-LNG seguro e extremamente eflcaz nests grupo ge mulheres

[33.34]. A satistacdo refatada das usuaras com o SIU LNG depends do nivel do orentagdo pré-nsergdo, 2
35 muheras que relataram recader muitas Informagdes antecipadas sobre o padrdo esperado de

S3Ngramento & Sfeltos 0Versos S5t30 mals satisfeitas do que 38 munerss ndo Nformacas praviaments [35).

Nos Estados Unidos, aproximadamente £0% do uso ¢e contraceptivos intra-uternos & ainbuivel 3o SIU LNG
€ 20% 30 DIU com cobre. O estudo CHOICE mosirou gue 3s muiheres desefavam multo o SIU LNG na
proporgdo o2 £ para 1 sobre 0 DIU com cobre [36]. No mundo, 3 s3tisfagso das usuanas com o SIU LNG &
sempre 313, Um estudo em 18 palses da Asia & Suropa constalou que 25% das usuarias o2 SIU LNG
estavam satisfeRas com o produto [37]. Comparado 30 Impianie subdemica, o SIU LNG geraimente & mals
pem tolerado; por exemplo, na Australla, 3s taxas de continuagdo de irés anos 0o SIU LNG e o Implante
sudOAmMICco 02 etonogestral foram o2 73% & 53%, respectivaments [36]. Um estudo de acompanhamento de
rés anos na Austria também mosirou gue o SIU-LNG era bem acelto como contracaptivo, sem impacto
Negatvo Na vida sexual, & £73 um matodo 3deguado Para contracepsao 3 longo prazo [38]. Outro estudo
com usuaras de SIU LNG no Kenia teve aitos Ingices de satisfagdo e continuacdo; Entre 671 puemeras 3s
Quals ies fol oferecioa uma variedaos o2 m2todos, 15% escoineram o SIU-LNG [40]; apos 1 ano 02 uso,
89% das usuarias ge SIU LNG alinoa estavam usando 0 método e 87% relataram estar mulio satisfeltas [41].
Uma pesquisa na Africa do Sul constatou que 75% 0as entrevisiadas responderam 02 manera positiva para
um produto como 0 SIU LNG, se Is50 reduziria o sangramento menstrual [42]. Aqut no Brasli o anico LARC
@sponives No setor publco & o DIU com cobre (TCu330A) & 0 SIU-LNG em apenas alguns caniros Inciuido 3
UNICAMP. Por outro 1ado, no México e na mailor pane da Suecla, o DIU com cobre & fornecido
gratutamanie para as muiheres, nquanto 3s muiheres devem pagar pelo SIU-LNG se esse for 0 metodo
que desejam us3r Também na Ausiralla o SIU LNG & suDsiolado s0D 0 25Quem3 de Densficlos
farmac2uticos [43], 3 razdo (9S50 ODS2rVa-se Uma masor uthizacdo em comparac3o acs DIUs com cobre
[441.0 fomecimento de Informacdes adequadas prévia 3 Insergdo 008 CoNtracapiivos Intraltennos sobre os
bensficios e via de acesso a0€ metodos conraceptivos altaments eficazes podem aumentar 3 codernura ge
coNT3c2pcao Na populagao.

Hpouese:d.t.Mmmemmmoﬂuwemmnmmmmmmdemue
WMesedomasmmammomumcobm:&ZA
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proporcdo de mulherss que acaltem usar o SIU-LNG como opgdo llvie & sem custos no amoulatono oe
plansjamento famillar UNICAMPICEMICAMP s2ra em tomo de 70%.4.2 Em tomo de 70% ¢35 mulheres
virdo 3 raferr preferéncia por iImpiante contracepiivo ou DIU TCu3E0A no cenark tedrico de failta do SIU-
LNG; 4.3. A malona das muneres v3o referir que o modo 02 saber 03 existancla Informagdes sobre 0 SIU
LNG fol obtido g2 outras usuaras;£.4. A maloria d3s muheres val referir gue continuam usando o SIU LNG
por que & de longa duragdo e reduz o sangramento utering; 4.5. Mals o2 70% 03s usuanas do SIU-LNG
virdo a3 refenr que 5130 satisfeitas com o us0 4.5, A maona das mulheras val referlr que os Densficios oe
US0 90 SIU-LNG &30 alta eficacla, longa ouragao £ redugdo 00 Sangramenio wierno & mals de 70%
Indicariam 2ste método 3 outras muihares; 4.7. A malona dos professionals de cenos que recabem os SIU
LNG sem cargo desde 3 UNICAMPICEMICAMP va opinar gque 0 m3lor des3fio & manter o programa aivo.

Matodologia Proposta

5.1.1. Estudo retrospectivo Sera realizado um estudo refrospactivo onoe viremos 3 analisar as
caracteristicas soclodemogracas das muheres qua Inserram DIU com cobee ou SIU-LNG no Amouatona
g2 Plangiamento Familiar, CAISNIUNICAMP, antes da disponiliicace, 3 e demanda, do SIU-LNG. Este
periodo COMPrEencs 05 aN0s 02 1572 3 2006 & 58U tamanho da amosira & o2 17.157 ¢asos, |3 gravados no
Danco de dados & com 0 MEesmo |2 limpo. O S2gUNCo Grupo S&ra de ¢3508 02 muiheres usuanas o2 DIU
TCU3S0A (este banco conta com 2.0 12 ¢3508) ou 40 SIU-LNG entre o5 anos 2007-2012 quando o SIU-LNG
12 estava no Amouatono a livre demanda (Este banco conta com 12.217 €3508) @ ambos anticoncepaionals
eram oferecidos 3 ivre g2manda. (Banco de dados cohidos para o projeto aprovado palo CEP em 2012,
CAAE 05789%12.1.0000.5404 tota¥menta cOOMCaco sem forma de ldentificar 3 paciente com 10dos 05 dacos
50ciodemogranicos € loentificar o método contracaptivo escolhido peia pacients no momento 03 Consula,
sem Identficar a paciente. Nio ha possbilicade de kenti®car nome, data de nascimento, Ou Qualquar outro
0300 que permita quebrar o siglio de lgentificacdo da muier). Entre 3s caracteristicas sociodemograncas
Vamos estucar & Comparar entr2 0s grupoe 3 Idade no momento da Insergdo do DIU/SIU; 08 anos de
escolaridade, 0 nimero de gravidezes, partos, 3borios, cesar2as e Mhos vivos. Criérios de exciusdo: Dados
Incompietos no banco de dados Analse estatistica: Estes trés Dancos s2rdo analisados comparando 3s
variavels entre eles meoiante o teste de ANOVA ou teste 02 Tukey para 3mostras Independentes e logo
r23kZaremos Uma anaise Mutivariada para conhecer 35 vanavels 3ssociadas com o uso de DIU TCu3stA
VETSUS O Uso de SIU-LNG
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5.1.2 Estudo de cone ransversal com professionals o2 salde Serd realizada uma avallagdo usando um
questionaro para profisslonals de servigos de s30oe, que recedem o SIU-LNG desde 3 UNICAMP sem
£3rgo € 0 MESMO consistird em: preencher o qguestionano via oniine com diversas perguntas, primelr, para
connecar em média quantos SIU-LNG coloca em cada centro por més respectivamente, sequido das
perspectivas que os profissionas 1&m 50072 0 SiU LNG como método contracapiive & além disso, connecer
35 expetativas dos profissionals sobre 3s Usuarias do método, Para este components realizaremos 3
sequinte esirateglas 1) Primairaments cONIELaremos 06 rESPONSavals por c3da Cntro que recebe os SIU-
LNGs de forma gratulia gesoe 3 UNICAMP para convidar 3 fazer parte da pesquisa (isto sera realizado por
meios eletrdnicos); 2) Pediremos que dentifigue quatro professionals de $8u c2ntro que senam mals
apropriados, além dele (0&ia) proprio (a), para responder o questonario; 3) Pediremos que envie os
enderacos eleironicos dos professionals 10entNca30os que pooeriam responder o questionario; 4) Logo
enviariamos 0s TCLE e 06 QuesTananas por mek elstrdnico 2 1odos sles (Googie). 5) Sera orlado um banco
ge dados totaimente codificago sem forma de Identificar 0(3) particlpante com todos os dados
S0C002MOgrancos & sU3s r2spostas. N3o Navera poesinlidade de KMentficar nome ou quakjuer outro 03co
que permita quebrar o sigho o iganticagdo do(a) participants. Logo, todos os questionarios serdo
“gestruldos” do panco de respostas dos gquestionarios.

Metodologla de Analse de Dados: Os 03dos serdo digitados em planinz 0o programa Excel &, em sequida,
verificado sua conslsténcla, serdo encaminnados para anallse estatistica. Para as caracieristicas
50CI008MOgrancas das usuanas de DIU com CODre VErsus 35 02 SIU-LNG primelraments sera calcwado 3
médla, megiana & DP 3ssim como 08 IC 35% & 0s res grupos de anaise s2rdo comparacos mediante
analise de ANOVA. Logo, cependendo dos resultados, sera reallizado uma analise multivariada para
ODSEMVaAr qUa's 530 35 caracteristicas relevanies 3s50Cadas com o uso do SIU-LNG. A comparagdo o2
aceitagdo e satisfacdo entre o8 metodos sra avallado pelo teste 2 2 o 12ste ndo paramétrico de Mann
Whitney, para as variavels dicotdmicas. I1sio sera utiizado tamdém para os resultados obtidos dos
gquestionarios dos professionals 03 sadde. © nivel de significancla ser3 estabelecido em p«0,05.

Desfecho Primario: 1) Avallar as caracteristicas sociodemogranicas das mumerss que Insenram DIU com
cobre ou SIL-LNG no Ambulatorio de Panejamento Famillar, CAISMUNICAMP, antes da disponibliicade, 3
Ive demanda, do SIU-LNG.

2) Conhecer as expetativas dos profissionals Sobre 35 UsLanias do SIU-LNG;

3) Taxa de aceftadiidade e taxa de satisfaglo de uso do SIU-LNG.
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Critéro de Inclus3o: Muheres o2 18 3 40 anoso Novas aceitantes de SIU-LNG como método contraceptivo,
Que acaitem participar na pesquisa

Crtero de Exclus3o: Gravidez confimada ou sUspet3

© Doenga Sexuaimenta Transmissive! (DST) athva

0 Doenga INMamatona pevica

0 Malformagdo do dsro

0 Sangrameanip genital de natwreza desconheckla

Objstivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Avallar diversas Caractensticas sociodemograncas enve Usuanas do SIU LNG e comparar
COM usuarias de DIU TCu330A, avallar caracteristicas cinicas e opinides, ncluldo aceitagdo e satisfagdo oe
MUINSres |3 USU3rias & NoVas usuarias oo SIU-LNG com S2mg, 3ssim como, opinido de medicos de
Instituigdes que rec2bem o SIU LNG fomecido gratutaments 0esoe 3 UNICAMPICEMICAMP
Objetivo Secundario: 3.2, ESPECIFICOS 3.2.1. Avallar ratrospectivaments as caracteristicas
50Ciodemograncas 0as usuanas do SIU LNG e comparar com 3s usuanas ¢ DIU com cobre, anies ge
@sponidlizar o SIU LNG no Ambulatono da UNICAMP (até o ano 2006) € 3 partir do ano 2007 quando o SIU
LNG esteve disponivel; 3.2.2. Avallar 3s preferencias tedricas em temmo de outro metodo contraceplivo d3s
mulheres que solicitam a Insercio de um SIU LNG, 2m c350 02 que 255 metodo ndo estiver disponivel no
Ambulanrio; 3.2.3. Identificar o (s) meio (5) peio qual 35 |2 USUAMas & NoVas UsLANas do SIU LNG obaveram
Informagdes sobre 0 contraceptivo, & conhecer as razfes pelas quals &35 escoinam esse matodo 3 2.4,
Avallar 35 opiniSes £ 0s MOIVDS 038 |3 USUANas 00 SIU LNG pelos QUas continuam Usanoo o iSposiive,
3.2.5. Avaliar o grau de satistagdo & 05 MOoIveS Para 1Ss0 035 |3 usuarias go SIU LNG;3.2.6. Conhecer que
fatores bEneNcos 35 usuarias do SIU LNG identificam & 0 grau no qual INdicariam Seu Uso para outras
PE55035;3.2.7. Avallar 3 opinldo de professionals de centros que recebem o SIU LNG sem cargo desds 3
UNICAMP/CEMICAMP sobre que desafos enxergam para manter o programa “vive™ 30 jongo do tempo &
alguns conhecimentos sobre 0 uso deste dispositivo.

Avallag3o dos Riscos & Bensficios:
Riscos: Para o preenchimento do questionaro, a participanie podera sentir um desconforto 30 rasponder
ISPETQUNIaS, |3 que podera se lembrar de alguma stuagdo desagradavel. Os procedimentos com realag®o 3
Insergdo de SIU-LNG nas novas usuanas apresentam os riscos proprios do uso do metodo SiU LNG
contracepiivo, como gravigez, expuisdo, perfuragdo,
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entretanto 0 metodo esta aprovado no Srasll. Como todo método contraceptivo, ha fsco de gravidez (faiha
go metodo) & em tomo ¢ 0,1 & 0,2 por cada 100 mulheres-ano QuUe usam

Beneficios: N30 havera beneficios direics com 3 participacao na pesquisa, no entanto os resultados oasts
estudo poderdo contribuir para memorar o atendimento das muheres que desejam usar o DIU.

Comentaros e Conslderagdes sobre 8 Pesquisa:

Este protocolo, proposio pelo Hospltal 3 Mumer Prof. Dr. Jose Aristodemo Pinottt (CAISM/UNICAMP),
refere-se 30 projeto “Avallar diversoe aspecios clinicos do uso do sistema intrautering de jevonorgestres 52
mg (SIU-LNG)", 500 a responsabliidade de Luis Gulllermo Bahamondes, professor colaborador da
Faculdage de Medicha da UNICAMP, com a coladboragdo o2 Adriana Barros 02 Pedro Costa e Montas
Laporte. Neste projeto, pretende-s= realizar 3) um estudo relrospectivo das caracteristicas ge mulheres
atendidas no CAISM que optaram pelo slstama Intrautenne de Hberagdo de levonorgesiral (SIU-LNG) ou
pelo dispositivo Intrautarino (DIU) de cobre; b) estudo transversal para avallagso do SIL-LNG por usuarias e
profisslonals de senvigos 02 salde 08 VErsos Centros que recederam o dispositivo o3 UNICAMS.

Conslderagdes sobre o8 Termos de apresentagao obrigatoria:

Foram anailsados os seguintes documeanios de apresentacdo congatona, culas versdes mals recentas foram
submetidas em 1101/21:

1 - Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres humanos {arquivo folha_De_Rosio.pdf™), presnchida,
¢atada e 35sinaca; adequada

2 - Projeto de Pesquisa: gocumenios "PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETC_1635133.pdr"
“Projeto_SIU_LNG_|anelro_2021.pdr: adequado.

3 - Orgamente financelro & fontes de financiamento (arquivos
"PBE_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1535133.pdr": adegquado.
4 - Cronograma: consia dos arquivos “PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETC_1635133.pdr" &
“cronograma.pof™: adequado.

S - Termos de Consentimento: arquivos “TCLE_profissionals_gde_saude_Jan2021.paf” e
“TCLE_usuarias_s_novas_usuarlas_|aneiro2021.pdf™: estara acequado 3pos reallzagio de paquenas
corregles (ver Pendéncias 2 Lista 02 Inadequagdes™)

& — Curriculos: links para os cumiculos Lattes gos memoros 63 equipe foram apresentados nas pagnas
Inicials do projeto.

7- Outros documenics accionados: “Cana_resposia_CEP_jansiro_2021.pdr {resposia as pendéncias da
vers3o amenor)
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Recomendagdes:

A Comiss3o Naclonal de Etica em Pesquisa (Conep), do Conselho Naclonal de Sadde (CNS) orlenta 3
3dogdo das dirstrizes do Ministério da Saoce (MS] gecommentes da pandemia causaca pelo Coronavinus
SARS-CoV-2 (Covio-12), com 0 objetivo de minimizar os potencials riscos 3 sadde @ a3 Integricade dos
participantes ge pesquisas & pesquis3doras.

De acordo com carta circular da CONEP Intfuiaca "ORIENTAGOES PARA CONDUCAO DE PESQUISAS £
ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2
(COVID-19)" publicada em 02/05/2020, referante ao Item IL. “Orientagles para Pesquisadores™

- Aconsein3-s2 3 3dogdo o0& Medidas para 2 prevengdo @ gersnciamento o2 10035 35 atividades de
pesquisa, garantindo-se as agles prmoralals 3 sadde, minimizando prajuizos & polenclds riscos, 3lém ge
prover cuidado e presenvar 3 Integridade € assistancia dos participantss € ¢a equipe de pesquisa

- Em observancia as dfculdacss operacionals decormeniss de 10d3s 35 medidas Imposias peia pandemia 0o
SARS-CoV-2 [COVID- 12}, € necessano zelar palo malhor hteresse do participante 63 pasquisa, mantendo-
0 Informado sobre 38 moancaghes do protocolo de pesquisa Que possam afeta-io, principaiments se houver
3juste na condugdo 00 estudo, CroNCgrama ou plano de trabalho.

- Cas0 s2jam Necessanios 3 suspensdo, NSmupcao ou o cancalamenio 03 pesgulsa, em CCcomendcia dos
riscos Imprevisivels aos particlpantes da pesquisa, por causas diretas ou Indiretas, cabera 3os
Investigadores 3 submissdo de notificagdo para apreciagdo do Sistema CEP/Consp.

- Nos ©3506 0 ensaios clinicos, € permitikda, excepclonaimente, a framitagdo e emandas concomitantas 3
Implementagdo de modfcagdes/ateracdes no protocoio de pesquisa, visando 3 seguranga 0o pamicipants
03 pesguisa, assim como dos demals envolvidos no contexio d3 pesquisa, evitando-se, Ainda, quando
aplicavel, 3 ntarmupgdo no ratamento dos participantes da pesquisa. Eventuaimente, na necessidade oe
modificar ¢ Temo oe Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o pesquisador gevera procader com o
novo consentimento, 0 mals breve possivel.

Concius0es ou Pandéncias s Lista de Inadsquagdes:
A5 pendancias foram atendidas & 05 esclarecimentos requernidos foram devidaments fomecidos. Restam
apenas algumas recomendagbes e comegdes necessarias, gue foram listadas aqul, dado
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gue o pesquisador parecs ndo ter percebido o conteldo 03 secgdo g Recomendagies dos parecares
anteriores.

1. Questionario: comegdes necessanas:
- grafia da paavra “questionario”
- em 3: colocar no piural o8 substantvos 0os quals s& pede 0 NUMErD (&.g., gestagdes, partos, et}

2. TCLE usuanas, Procadimentos: sugers-s2 que a frase adicionada ("ndo & necassarnio colocar o5 seus
0ados pessoas” (sic)) 52| colocada entre parsnteses para manter 3 comegdo sintatica e a clareza.

- Na %352 adicionaca, Comgr 3 grana da palavra “pessoals”.

Consideragdes Finals a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve raceber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
Integra, por ele assinado (quando apicavel).

- O participante 03 pesquisa tem 3 IDerdade 02 recusar-se 3 paricipar cu de retirar seu consentmento em
guaiquer f3se da pesquisa, s2m PEnaizacdo lguma & Sem Prejuizo 30 Seu culdado (QUaNdo apiicavel)

- O pesquisador deve d2senvolver 3 pesquisa conforme delineada no protocoio 3provado. Se o pesquisador
consloerar 3 descontinuacdo do estudo, esta dave ser |ustineada & somenie se7 realizada apos anallse das
razfes da descontinuigads pelo CEP que o aprovou. O pesquisacor Jeve aguardar o parecer do CERP
qQuanto 3 descontinuaclo, Exceto quando perceber nsco ou dano n3o previsto 3o panicipants ou quando
constatar a superioridade de uma esiratégia diagnostica ou terapéutica oferecida 3 um dos grupos 03
pesquisa, Isto &, somente em c3s0 de necassidade de 3¢30 Imediata com intulto de proteger os

participantes.

- O CEP deve s2r Informado de 10dos 0s efelios adversos ou fatos relevanties gue Jitersm o curso nomal 8o
esiudo. E papel do pesquisagor assegurar medioas Imadialas adequadas Mente 3 evento adverso grave
oCOMmido (Mesmo que 1enna sido em outro ceniro) & enviar notiNcaco 30 CEP 2 3 Agencia Naclonal ge
Vigliancia Sanitana — ANVISA — Junio com seu posicionamento.
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- Eventuals modificagles ou emendas 20 protocolo devem ser apresentadas 3o CEP de forma ciara @
sUCiNta, Kentificando 3 pane do protocao 3 sar moalficada @ suas justificativas & aguardando 3 aprovagdo
go CEP para continuidade 03 pesquisa. £m c3s0 de projetos 0o Grupo | ou Il apresentados anterommanis 3
ANVISA, 0 pesquisador OU Patrocinador deve envia-1as tamdém 3 mesma, Junio COM O parecer aprovatono
go CEP, para serem Juntacas 30 protocolo Inicial.

- Relatorios parciais e nal devem ser apresentagos 3o CEP, Inicialments sels meses 3pos 3 03ta dests
P3recer 02 3provacao & 30 1&rmino do estugo.

-LEMDramos Que SeqUNJ0 3 Resolugdo £465/2012 , itam X1.2 jetra e, “cade 30 pesquisador aprasentar dacos
solicitados palo CEP ou paia CONEP a quaiquer momento®.

-0 pesquisador deve manter 06 0atos 03 PESQUISa em arguivo, Misico ou digltal, sob sua guarda e
responsadiidade, por um periodo de 5 anos apos o termino da pesguisa.

Este parecer fol slaborado baseado nos documentos abalxo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Posagem ALRCC SHU3¢30 |
Informaghes Basicas| PE_INF S_BASICAS_DO_P | 11012021 Ac=iio
|do Projeto ROJETO 1636133.007 ~~ | s24s20 -
outros Cana_resposta_CEP_janewro_2021.pd | 11012021 |Luls Gulliermo Acailo
] & 12:45:36 _|Bahamondes
TCLE/Termos 08 | TCLE_profssionals_oe_saude_Jan2021| 11/01/2021 |Luls Guliermo Ac=lio
Assantimenio / -pat 12:4521 |Bahamondes
Justificativa de
| Ausenclz —= =
TCLE /Termos de | TCLE_muiNenss_usuarias_s_novas_usu| 1101/2021 |Luls Guliermo )
Assentimanio / anas_janekro2021.paf 12:45:12 |Bahamondes
Justificativa de
| Ausencia
Projeto Dealhaco /! |Projetn_SIU_LNG_janeiro_2021.pdf 11/01/2021 |Luls Guilizrmo Acsito
Brochura 12:45:03 |Bahamondes
Jinvestigador N _ 5
TCLE/ Termos 08 | TOLE_muiNerss_usuarias_e_novas_usu| 14/122020 |Luls Guiliermo Ac=ilo
Assentimani / anas.par 15:04:44 |Bahamondes
Jusiificativg de
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Necssslia Apreciagdo ga CONEP:
Nao

Enderego. Fua Tessdia
Balve: Bards Cenaldo
UF: 3P
Telefone:

Viera de Camango, 126
CEP: 1a0e3887

Masicipiy: CAMPINAS
(19)352120%

Fax. [19)3621-7187

E-mail: cepQiomunicanmy by

Ausencia TCLE_muiheras_usuaras_s_novas_usu| 14/12:2020 |Luls Gulierma Acello
] anas.par 15:04:44 |Bshamondss
TCLE (Termos de | TCLE_profssionals_d2_saude_comigido| 14/12/2020 |Luls Gulllermo Acailo
Assamiimen ) paf 15:0438 |Bahamonoas
Justificativa de
| Auséncia _ _ _
Projeto Detalhado / | Projein_SIU_LNG_14Dec2020.pof 141272020 |Luis Gullierma Acello
EBrochura 15:02:.30 |Bahamondas
investigador —
Cutros Cana_resposta CEP_14Dez2020.pdf 14/1272020 |Luls Gulilermo Aceito
_ 15:01:21 _|Bahamondes
Cronograma Cronograma.parl 14/122020 |Luls Gulliermo Agaito
aa 15:01:05 _|Bahamondas
Qutros Cana_resposta_CEP_30Nov2020.par 30/11/2020 |Luls Gulliermo Acailo
16:23:17 __ |Bahamonges
Projeto Dewalhado / | Projeto_SIU_LNG_30Nov2020.paf 30112020 |Luls Gulilermo Aceito
Brochura 16:25:221 |Bahamondes
Cutros Cana_rasposta CER.par 12/11/2020 |Luis Guillermo Acaito
11:33:10__ |Bahamondes
outros Comprovante_de_vinculo.par 0%11/2020 |Luls Gulllermo Acailo
9 _ X 15:1358 |Bahamongdes
Projeto Dewlhaco / | Projeto_SIU_LNG_Nov2020_comigido.p | O%'11/2020 |Luls Gulilermo Aceito
Brochura ar 13:22.01 |Bahamondes
|investigador =
Cutros parecer_circunstanciado.par 0%/11/2020 |Luis Gullisrma Aceilo
12:23:21 _|Bahamondes
Foiha de Rosto folha_De_Rosto_.pdf 0%11/2020 |Luls Gulllermo Acaito
12:20:47 | Bahamondas
Crgamend Orcamento.paf 25092020 |Luls Guiliermo Acaito
13:53:52 |Bahamongdsas
Qutros vinculo_com_a_Universidade paf 25092020 |[Luls Guflierma Acello
13:49:33 _ |Bshamongdas
Sltuagdo do Parecer:
Aprovado
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UNICAMP - CAMPUS
CAMPINAS

CAMPINAS, 12 ge Janeiro oe 2021

488inado por:
Renata Maria dos Santos
{Coordenador(a))

Enderego:  Rua Tesadle Viera de Camargo, 126

Balrre:  Bardo Cersldo

CEP:

UF: &8P Manicipio. CAMPINAS

Telefone. (15)352150%

Fax

(19)3621.7187

13083287

Email  copQfom unicamp tr
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