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RESUMO

A eficacia, os efeitos sobre a Qressao arterial e 0 peso
corporal, bem como as taxas de continuayao e de encerramento
Ror diversas causas, foram analisados em trezentas e vinte __e _
cinco mulhere..5-'l.Qllln.t.ar_l,as,usuarias dos imp.lantes suhd€.mc.os
contraceptivos Norp'lant~), durante urn perfodo de cinco anos.
Com relayao a eficacla, nao ocorreram gravideze~ nos --dois
primeiros anos de usa, e ao final dos cinco anos, a taxa
lfquida acumulada foi de 1,3%. A pressao arterial conservou-se
dentro dos limites da normalidade, durante todo 0 perfodo do
estudo. Quanto ao peso corporal, houve urn aumento medio de 4,2
quilogramas ao flnal dos cinco anos de uso. A taxa de
continuayao foi de 80,4% ao final do primeiro ano, diminuindo
para 49,2% ao final dos dois anos, e urn quinto das mulheres
completaram os cinco anos. A princlpal causa de encerramento
foi por sangramento aumentado, correspondendo a 6,9% e 14,6%,
ao final dos primeiro e segundo anos de usa, respectivamente.
Ap6s este perfodo, poucas mulheres retiraram os implantes
devido esta causa. Nao houve nenhum caso de sangramento
importante que pudesse ocasionar danos a saude. A eficacia e a
continuidade de usa foram praticamente as mesmas entre as
muJ..h.aJ;.eS-C0ID_a:te_25_anos_deida.a:e-c.ompar..a-:a.a ~G..OJ1LaS m-ullT_ere5
com mais idade. Ja com relayao a paridade, a taxa de
continuayao foi signiTicativamente menor entre as-mulheres-com
paridade igual ou menor gue~ls, comparadas- com as de maior
pa~ida~e, 0 que foi confirmado na analise por regressao
10gfstic3' 0 peso corp6reo das mulheres nao foi fator
import ante na remoyao por alterayoes menstruais ou por
gravidez. Os implantes subdermicos contraceptivos, usados em
mulheres sem ~ontra-indicayoes aos contraceptivos hormonais,
que estejam bem informadas a respeito dos possfvels efeltos
colaterais durante 0 usa, em eSEecial das altera90es
menstruais, constituem urnmetodo seguro e eficaz.
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ABSTRACT

Efficacy, blood pressure and weight effects, as well as
continuation and termlnation rates due to differents causes,
were tested in 325 spontaneous acceptors of Norplant(R)
subdermal contraceptive implants, during five years of use.
with relation to efficacy, there were no cases of pregnancy
within the two first years of use, and after five years the net
accumulation rate was 1.3%. Blood pressure remained within
normal limits along the whole period of the test. As to weight,
there was an average increase of 4.2 kilograms at the end of
five years of use. continuation rate was 80.4% after the first
year of use, 49.2% after two years, and one fifth of acceptors
completed the period of five years of use. The principal cause
for termination was due to increased bleeding, corresponding to
6.9% and 14.6% at the end of the first and second years of use,
respectively. After this period, few acceptors removed implants
due to this cause. There was no case of significant bleeding
wich could cause health damage. Efficacy and continuation of
use were practically the same among acceptors aged up to 25
years, compared with those who were older. with relation to
parity, the continuation rate was significantly smaller among
acceptors with parity equal or smaller than two, compared with
those with a greater parity, wich was confirmed in the analysis
by logistic regression. Acceptor's weight was not an important
factor for removal of implants due to menstrual changes or
pregnancy. contraceptive subdermal implants used in women with
no contra indications to hormonal contraceptives who are aware
of possible side effects during use, specially in case of
menstrual irregularities, are a safe and efficient method.
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1 INTROOUCAO

A evoluyao ocorrida atraves dos tempos fez mudar de modo

acentuado, uma serie de comportamentos, perspectlvas de vida e

projeyoes de futuro do ser humano. Entre as grandes alterayoes,

esta 0 comportamento relacionado a sexualidade e a procriayao.

o conheClmento cientifico e 0 papel da mulher e do homem em

continuas mudanyas estao propiciando a participayao conjunta

masculina e feminina mais e mais nas discussoes e tomadas de

decisoes. 0 desejo e a necessidade de controle do potencial

reprodutivo da mulher e do homem sac fatos concretos, e estao

intimamente ligados ao proprio processo evolutivo da sociedade

contemporanea.

A questao da contracepyao no Brasil tern sofrido algumas

distorsoes, a despei to do conhecimento e do uso dos metodos

disponiveis pela maioria da populayao. ARRUDA et ale (1987), na

pesqulsa nacional sobre saude materno-infantil e planejamento

familiar no Brasil, constataram que 27% das mulheres casadas ou

em uniao e em idade fertil recorreram a laqueadura tubaria para

evitar uma gravidez nao desejada, sendo 0 metodo mais usado no

pais. A grande maioria teve a laqueadura tubaria realizada

durante 0 nascimento do ultimo filho, na maior parte das vezes,

atraves de uma cesarea. Este procedimento, que, quando bem

indicado, serve como urn excelente meio contraceptivo definitivo

para pessoas com prole constituida, com born relacionamento

conjugal, com idade adequada e, principalmente, com maturidade
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e conhecimento preClSOS acerca do metodo, pode ser desastroso

quando realizado em mulheres que nao se enquadram nestes itens.

ANDRADE et al. (1986), referiram que quase 15% das

mulheres que consultaram 0 ambulatorio de esterilidade no

Hospital de Clinicas da UFPR desejavam reversao da laqueadura.

Um dado importante foi a baixa idade por ocasiao da realizayao

da laqueadura. 0 aumento progressivo dos pedidos de laqueadura

tubar ia nos ultlmos anos, ao mesmo tempo em que crescem as

solicitayoes de reversao do mesmo procedimento, tem sido fator

de preocupayao dos profissionais da saude. Alem disso, muitas

mulheres com mais idade tambem referem arrependimento de terem

se submetido laqueadura e desejo de nova gravidez,

principalmente apos uma segunda uniao.

Torna-se necessario que se coloquem a disposiyao da

populayao, metodos que sejam bastante eficazes, de longa

durayao, sem efeitos noci vos a saude dos usuar ios, face is de

serem utilizados e totalmente reversiveis. Oeste modo, pode-se

supor que um dos grandes problemas relacionados ao planejamento

familiar no Brasil, que e 0 da laqueadura tubaria realizada em

periodo inadequado da vida da mulher, possa ter uma soluyao

adequada.

Os implantes ou capsulas de silicone polimerizado
(Silastic~»)+, contendo levonorgestrel (Norplant~») ++, tinham

+ Sllastlc(R) e a marca reglstrada da Dow Corning Corporation para 0 silicone polimenzado

...+Norplant~) e a marca reglstrada do Population Council para os Implantes subdermlcos
contraceptlvos de Silastlc(R) contendo levonorgestrel
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sido aprovados e comerciallzados para usa clinico como

contraceptivo, em 1983, na Finlandia, pais onde era e e

fabricado. 0 Conselho de Populayao The Population Council,

New York), responsavel pelo desenvolvimento do metodo, concedeu

a licenya de fabrlCayaO do produto a Leiras Farmaceutica (hoje

Leiras Medica) em Turku, Finlandia.

Ate 1984, malS de oito mil mulheres, em varios paises,

ja haviam usado 0 metodo em estudos clinicos, com resultados

muito bons. A experiencia acumulada era de malS de noventa mil

meses-mulher de uso. (WORLD HEALTH ORGANISATION, 1985).

ALVAREZ et al. (1978); DIAZ et al. (1979, 1982) SIVIN

et al. (1980); SEGAL (1982) ja haviam publicado resultados

favoraveis durante 0 usa dos implantes subdermicos

contraceptivos, como a alta eficacia, um metodo para ser usado

por urn periodo de ate cinco anos e a reversibilidade ap6s a

interrupyao de uso.

Durante 0 X Congresso Brasileiro de Reproduyao Humana,

em outubro de 1983, na cidade de Salvador, foi realizado um

simp6sio Internacional sobre os implantes contracepti vos

subdermicos contendo levonorgestrel. No mesmo evento, foi

realizada uma reuniao de pesqulsadores brasileiros interessados

no assunto, que contou com a participayao do Minister io da

Saude, conforme citado por FAUNDES et al. (1992). Na

oportunidade, os pesquisadores deliberaram por um ensalO

clinico multicentrico para avaliar a eficacia contraceptiva e a

aceitayao dos implantes contraceptlvos nas diferentes regi6es

do Brasil, bem como as alterayoes do cicIo menstrual e do peso

corporal, que ja haviam sido relatadas em outros
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estudos. (FAUNDES et al., 1978; NILSSON e HOLMA, 1981; THE

POPULATION COUNCIL, 1983).

A pesquisa multicentrlca nacional foi oficlalmente

aprovada pela DIMEO (Anexo 1) em agosto de 1984, e no mesmo

mes, 0 estudo foi iniciado em vinte e uma diferentes clinicas

de planejamento familiar do Brasil.

Neste estudo, sac mostrados os resultados dos cinco anos

de uso dos implantes Norplant(R), por mulheres voluntarias do

Ambulatorio de Contracepyao da Disciplina de Reproduyao Humana

do Departamento de Tocoginecologia da UFPR.

o protocolo experimental previu a avaliayao da eficacia

contracepti va e 0 estudo das causas gerais e medicas

especificas que pudessem levar as usuarias do metodo a

interromper seu uso. Alguns efeitos colaterais ocorrldos em

pacientes que utilizaram os inibidores da fecundidade do tipo

capsulas hormonais contraceptivas foram incluidos na pesquisa.

Interesse especial foi dado as variayoes da pressao arterial e

do peso corporal, e as alterayoes dos sangramentos menstruais.

A taxa acumulada de continuidade de uso, correlacionada com a

idade, a paridade e 0 peso no momento da inseryao, completaram

os objetivos da pesquisa.

A baixa dose do metodo hormonal proposto para uso nest a

pesquisa, alem da possibilidade de uso por mui tos anos e da

seguranya de que nao existiria 0 rlSCO da usuaria poder

esquecer de usar 0 contraceptivo, foram importantes fatores que

justificaram a pesquisa.
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CONCENTRj\<;OES DE LEVQNORGESTREL NO PLASMA
DE USUARIAS DE MINIPILULA E DE IMPLANTES

ORAL

100

Maximo (media)

075
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IMPLANTES SUBOERMICOS NORPLANTlRI

025 \
f- ..
f- MInima (Media)

Valor medloI' Int.rvalos
de s'Quran~a
de 95%

-
24hra

-----....,.------,r------....,.------,.., -----."
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Tlmpo dl ula 1m anal

Adoptodo de Wilner el 01 Conl,acep"on 14 563, 1976

Croxallo el al ConlracepI,on 23 197, 19BI

A concentrayao media de levonorgestrel no plasma
implantes Norplant~), 0,30 nanogramasjmililitro,
nivel alcanyado doze horas ap6s a ingestao de
que contem levonorgestrel.

de usuarias de
corresponde ao
uma minipilula



2. OBJETIVOS

1) Avaliar a eficacia, anualmente, durante urn periodo de Clnco

anos, em mulheres que utilizaram implantes subdermicos

contraceptivos de silicone polimerizado contendo

levonorgestrel Norplant~).

2) Determinar as taxas liquidas acumuladas de encerramento por

causa, anualmente, durante urn per iodo de Clnco anos, em

mulheres nas quais foram inseridos os implantes subdermicos

contraceptivos de silicone polimerizado contendo

levonorgestrel Norplant(R).

3) pesquisar as taxas liquidas acumuladas anuais de

encerramento por causas medicas especif icas, durante urn

periodo de cinco anos, em mulheres que usaram os implantes

subdermicos contraceptivos de silicone polimerizado

contendo levonorgestrel Norplant~).

4) Comparar os valores medios do peso corporal e da pressao

arterial na admissao, com os valores anuais, por urn periodo

de cinco anos, em pacientes nas quals foram colocados os

implantes subdermicos contraceptivos de silicone

polimerizado contendo levonorgestrel Norplant~).
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Estudar, anualrnente, a taxa acurnulada de encerrarnento de

uso por alterac;oes menstrua is e por gravidez, segundo a

idade, a paridade e 0 peso no lnicio do estudo, por urn

periodo de Clnco anos, nas rnulheres nas quals forarn

irnplantadas as capsulas subderrnicas de silicone

polirnerizado contendo levonorgestrel Norplant~).

6) Investigar a taxa acurnulada anual de continuac;ao de uso,

segundo a idade, a paridade e 0 peso no cornec;oda pesquisa,

durante urn periodo de cinco anos, em rnulheres usuarias dos

irnplantes subderrnlCOS contraceptivos de silicone

polirnerizado contendo levonorgestrel Norplant~).



3 REVfSAO DA lJTERATURA

3.1 DESENVOLVIMENTO DOS PROGESTOGENIOS

Transplantando ovarios de urn animal prenhe a outro

sexualmente madura, da me sma especie, HABERLANOT (1921, 1923),

conseguiu esterilidade temporaria e a exito foi atribuido ao

elevado conteudo de harmonia luteinico do ovario transplantado.

HABERLANOT (1931) utilizou a progesterona como agente

e seis anos mais tarde, MAKEPEACE et a1. (1937 )anovulat6rio,

conseguiram inibir a ovula<;ao na coelha, utilizando urn

a supressao da

elevadas, como

ester6ide puro.

STURGIS e ALBRIGHT (1940) consegulram

ovula<;ao com 0 uso de estrogenios em doses

terapeutica da dismenorreia.

Tendo em vista serem necessarias doses muito altas de

estrogenios, de androgenios au de progesterona para inibir a

ovulayao, as pesquisas foram dirigidas para a obtenyao de novos

produtos, ate que OJERASSI et ale (1954), pesqulsaram e

conseguiram uma tecnica que permitia sintetizar diversos

ester6ides que se mostraram ativos progestogenios quando

administrados por via oral. Oeste modo, conseguiu-se a sintese

dos compostos de uma serie completamente nova de ester6ides: as

derivados da 19-nortestosterona.

semelhantes a

as progestogenios que

sintetizados tinham propriedades

haviam sido recentemente

progesterona,
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mas tinham a vantagem de possuirem grande ativldade quando

inger idos por

progesterona,

vla oral, e serem malS potentes

conforme os trabalhos de GARCIA et ale

que a

(1958) ;

PINCUS et ale (1956, 1958, 1958). Os pesquisadores testaram

varias das substancias que haviam sido recentemente

sintetizadas e identificaram tres delas como potentes

inibidores da ovulayao: noretlsterona, etil nortestosterona e

noretinodrel.

o prlmelro ensalO clinico com os hormonios orais fOl

realizado em 1956, em Porto Rico, por PINCUS et ale (1959),

onde foi conseguida a inibiyao satisfat6ria da ovulayao e uma

"menstruayao ciclica" regular.

ROLAND et ale (1966) referiram supressao da concepyao em

100% das mulheres que usaram 0 norgestrel em diferentes doses

associado ao etinilestradiol, com bem menos efeitos colaterais

que com outras associayoes de progestogenios com estrogenios.

Consideraram urn avanyo significativo rumo ao contraceptivo oral

ideal.
De acordo com EDGREN et ale (1966, 1967), a induyao de

urn novo radical etila na posiyao beta do carbo no 13 do nucleo

basico estrutural do ciclopentano-perhidrofenantreno, permitiu

a elaborayao de novo progestogenio, totalmente obtldo por

sintese: 0 norgestrel (13-beta-etil-17-alfa-etinil-17-beta-

hidroxigon-4-en-3-ona) Definiram 0 norgestrel como sendo urn

agente progestacional "verdadeiro", porque 0 seu espectro de

atividade bio16gica era slmilar a da pr6prla progesterona.

Conforme citado por ARNT et ale (1973); ARNT (1974), que

testaram varias combinayoes hormonais como contraceptivos
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oralS, entre OS hormonlos derlvados da 19-nortestosterona foram

obtidos: noretlnodrel, noretisterona ou noretlndrona, acetato

de noretisterona, linestrenol, diacetato de etinodiol,

norgestrlenona (R2010) e 0 norgestrel. Este ultlmo, por

peculiaridade de sintese, tern f6rmula racemica, isto e, contem

proporyoes identicas de duas formas enantiomorfas.

3.2 IMPLANTES SUBDERMICOS

LEVONORGESTREL

CONTRACEPTIVOS DE

FOLKMAN e LONG (1964) descobriram que certos materiais

ativos biologicamente podiam se difundir atraves das paredes de

uma capsula de silicone para urnmeio aquoso, em niveis baixos e

continuos.
RUDEL et al. (1965) demonstraram que a concepyao podia

ser evi tada em mulheres que fizessem uso, por Vla oral, de

pequenas doses de urn progestogenio, sem que necessar iamente

houvesse a supressao da ovulayao.

Passagem continua de pequenas quantidades de ester6ides

por longos periodos de tempo, em implantes ou capsulas de

silicone inseridos em anlmalS, foram relatados por DZIUK e

COOK(1966). A taxa de difusao do ester6ide atraves da capsula,

estava em grande parte na dependencia da espessura da parede e

da superficie da capsula.

SEGAL e CROXATTO (1967), relataram 0 usa de microdoses

de hormonios liberados diariamente, atraves de uma capsula de
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silicone, confirmando a llberayao continua de ester6ides, e que

a taxa de difusao era determinada em boa parte pela superficie

e pela espessura da parede da capsula.

CROXATTO et al. (1969) propuseram que os implantes

fossem usados na face interna do brayo das mulheres, como

contraceptivos, devido a maior facilidade para remoyao.

TATUM et al. (1969), estudando implantes de acetato de

megestrol colocados na face interna do brayo de mulheres

brasileiras, evidenciaram eficacias diferentes de acordo com a

quantidade de implantes. Nao encontraram reayoes locais

importantes ou complicayoes sistemlcas.

TEJUJA (1970) descreveu a sua experiencla usando os

implantes inseridos subcutaneamente

mulheres.

A inseryao na face interna do brayo de mulheres

brasileiras de cinco implantes de acetato de megestrol, cada urn

contendo cerca de vinte e tres miligramas do hormonio, mostrou

na regiao glutea de

para COUTINHO et al. (1970, 1972) que 0 uso por periodos de ate

quinze meses oferecia alta eficaCla contraceptiva, e que os

ciclos menstrua is tendiam a ser regulares. A maioria das

mulheres ovulou. A reinseryao de outras capsulas ap6s 0 prazo

estipulado, nas mulheres que desejavam continuar com 0 metodo,

mostrou eficacia reduzida, e a razao foi atribuida a urn

possivel defeito de fabricayao das capsulas.

Relatos de nodulos mamarios em cachorras da raya Beagle,

nas quais foram administrados varios progestogenios, entre os

quais 0 acetato de

colocou em discussao

megestrol, citado no EDITORIAL

o uso destas substancias no ser

(1970) ,

humano.



Por esta razao, COUTINHO et al. (1974)

12

testaram outros

•

implantes de sllicone subdermlco contendo a norgestrlenona, que

foram inseridos na nadega ou na face interna do brayo das

mulheres voluntarias. Usaram quatro capsulas de quarenta e sete

miligramas cad a uma, durante doze a treze meses.

Testes clinicos com implantes subdermicos contendo 0

progestogenio R-2323 (13-etil-17-alfa-etinll-17-hidroxigona-4,

9, 11-trien-3-one), realizados por COUTINHO et al. (1975),

mostraram baixa eficacia ap6s 8 a 9 meses de usa e efeitos

colaterais androgenicos.

CROXATTO et al. (1975) encontraram uma taxa de gravidez

ect6pica elevada em usuarias de implantes tanto de acetato de

megestrol quanta de d-norgestrel, sendo mais elevada com 0

primeiro. A opiniao dos autores foi de que e possivel que 0

transporte dos 6vulos captados pelas trompas ate 0 utero seja

retardado pelo efeito do acetato de megestrol.

A eficacia dos implantes contendo diferentes

progestogenios, acetato de megestrol, d-norgestrel,

noretindrona e a associayao acetato de megestrol e

d-norgestrel, foi testada durante urn ana de uso em mulheres

voluntarias no Chile, inserldos na face interna do brayo

esquerdo, e mostrou, para CROXATTO et al. (1975), eficacla para

reduzir a fertilidade quando foram usados selS implantes de

acetato de megestrol e quatro implantes de d-norgestrel. Cinco

implantes de noretindrona falharam completamente e a associayao

de quatro implantes de acetato de megestrol com dois implantes

de d-norgestrel foi tao eficaz quanto 0 usa isolado de

implantes de acetato de megestrol.
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WEINER et al. (1976), em mulheres voluntarlas na Suecla,

inseriram um lmplante de silicone contendo quarenta miligramas

de d-norgestrel subcutaneamente, na regiao glutea, e concluiram

que a ovulayao foi suprimida. Os niveis de d-norgestrel foram

simllares aos de usuarias de contraceptivos hormonais oralS

contendo apenas progestogenio, durante as prlmelras seis a oito

horas ap6s a ingestao do comprimido.

Em mulheres voluntarias suecas, usando no subcutaneo da

regiao glutea seis capsulas de sllicone contendo cada capsula

cerca de trinta miligramas de d-norgestrel, WEINER e JOHANSSON

(1976) nao evidenciaram supressao da ovulayao em todas as

mulheres, de acordo com as dosagens da progesterona. Nivels

importantes de estradiol sem ovulayao subseqliente foram

considerados pelos autores como conseqliencia do desenvolvimento

de muitos foliculos ou a persistencia de um unico foliculo. A

dificuldade para extrayao dos implantes da regiao glutea foi

motivo para os autores mudarem 0 local para a face interna do

brayo, conforme proposto por CROXATTO et al. (1969), onde a

remoyao foi malS Uicil e rapida. Os niveis plasmaticos de

d-norgestrel foram similares aos encontrados entre doze a vinte

e quatro horas em mulheres usuarlas de pilulas

anticoncepcionais contendo 0,03 miligramas de d-norgestrel.

As taxas de liberayao dos implantes de silicone contendo

d-norgestrel foram estudadas por MOORE et a1. (1978), atraves

da analise do hormonio remanescente em cada implante removido

das usuarias, evidenciando uma grande variayao. Nenhuma mulher

engravidou durante 0 estudo. Os niveis plasmaticos de

d-norgestrel foram relatlvamente baixos, constantes e slmilares
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aos niveis encontrados vinte e quatro horas ap6s a ingestao

oral de setenta e cinco mlcrogramas de dl-norgestrel e

conslderavelmente menores que os nivels encontrados trinta

minutos ap6s a lngestao.

THE INTERNATIONAL COMMITTEE FOR CONTRACEPTION RESEARCH

(1978, 1978), do The Population Council, num estudo duplo cego,

multicentrico e multinaclonal (Brasil, Chlle, Republica

Dominicana, Jamaica e Escandinavia), durante doze meses,

comparou 0 uso por mulheres voluntarias de seis capsulas de

levonorgestrel e seis

levonorgestrel tinha

de norgestrienona, e concluiu que 0

eficacia bastante superior e quantias

hormonais suficientes para mais de urn ana de uso, embora tenham

ocorrido menos problemas menstrua is com a norgestrienona.

Enquanto 0 grupo-controle de mulheres usuarias de DIU T de

cobre 200 mantiveram os mesmos niveis de hemoglobina durante 0

usa, as usuarias de ambos os implantes com levonorgestrel e com

norgestrienona apresentaram niveis aumentados de hemoglobina

durante 0 uso.

FAUNDES et ale (1978) mostraram que, tanto nas usuarias

dos implantes com levonorgestrel quanto com norgestrienome,

havia reduyao do sangramento numa grande proporyao de mulheres;

o aumento do sangramento foi tao freqliente quanta a reduyao, em

usuarias de levonorgestrel, mas as usuarias de norgestrienona

tiveram menor proporyao de sangramento aumentado, quase similar

as usuarias de DIU T de cobre 200. 0 aumento do sangramento foi

a razao mais importante que levou a interrupyao do usa dos

implantes de levonorgestrel enquanto que a amenorreia raramente
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levou a interrupyao. Porem, os nivels de hemoglobina nao foram

alterados de manelra importante, sendo que urn numero

consideravel de usuarias tiveram urn aumento durante 0 uso dos

implantes de levonorgestrel, fazendo supor que 0 que ocaSlona a

interrupyao de uso e 0 numero de dias de sangramento e nao a

quantidade do fluxo.

A liberayao de ester6ides

silicone em seres humanos e ern

de capsulas e

ratos, ~ wvo e

bast6es

In

de

foi

estudada por NASH et al. (1978) Observaram que m wvo, nos

primeiros cern dias de uso, as taxas de liberayao das capsulas

foram apreciaveis, havendo uma diminuiyao ap6s, enquanto que ~

viuo houve uma diminuiyao importante por poucos dias e moderada

ap6s. Houve diferenyas significativas nas taxas de liberayao de

diferentes ester6ides contldos nas capsulas e nos bast6es de

silicone, entre os individuos usando a mesma droga, e as

diferenyas foram malores para 0 levonorgestrel.

levonorgestrel,

niveisNASH et

plasmaticos de

al. (1978) , correlacionando

acetato de

os

megestrol e

norgestrienona, corn as doses liberadas de implantes subcutaneos

e aneis contraceptivos vaglnals, observaram importantes

diferenyas nos niveis plasmaticos entre individuos que recebiam

aproximadamente doses identicas, isto com os tres ester6ides.

COUTINHO (1978) escreveu que para poder ser usado em

capsulas subdermicas, 0 progestogenio deveria ser eficaz como

contraceptivo em doses bastante baixas, nao ter efeitos

estrogenlcos ou androgenicos e ser lenta e continuamente

liberado das capsulas. 0 acetato de clormadinona apresentou

taxa de liberayao muito rapida, e a progesterona produziu
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processo inflamat6rio, consequentemente, ambos nao puderam ser

usados nos implantes. A noretlndrona, a despeito de ser usada

como minipilula, apresentou taxa de liberayao mUlto balxa, e

como conseqliencia as taxas de gravidez foram altas. No total,

oito progestogenios foram testados nos

megestrol, norgestrienona, gestrigona,

noretindrona, linestrenol e ST-1435.

implantes: acetato de

R-1364, d-norgestrel,

ALVAREZ et al. (1978),

contendo

implantes

subdermicos

levonorgestrel,

os

evidenciaram

comparando 0 uso dos

progestogenios R-2323

eficacia total com 0

e 0

primeiro

ayao dos

mulheres

deles e apenas uma gravidez com 0 segundo e altas taxas de

continuidade no primeiro ana de uso. Irregularidades menstruais

foram import ante razao para descontinuayao do levonorgestrel, e

amenorreia por periodos prolongados foi comum nas usuarias dos

implantes contendo 0 R-2323.

No Chile, DIAZ et al. (1979) pesquisaram a

implantes de silicone contendo levonorgestrel em

voluntarias, durante tres anos. Nao ocorreu nenhuma gravidez. 0

efeito colateral mais importante foi sangramento irregular ou

excessivo, mas poucas mulheres pediram para retirar os

implantes. As avaliayoes laboratoriais das funyoes hepatlca e

renal, dos metabolismos lipidico e glicidico e as determinayoes

hormonais foram normais, salvo para 0 cortisol, que teve

valores medios significativamente menores aos tres meses, sem

no entanto ocorrerem achados clinicos de hipofunyao adrenal. Em

alguns casos, foi evidenclado aumento do volume anexial, que

comprovou-se, serem cistos ovarlanos, com tendencia a regressao

espontanea.
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Para WEINER et al. (1976), 0 d-norgestrel tinha uma vlda

media biologicamente maior que quaisquer dos progestogenlos

existentes e 0 c~a~nce metab61ico lento nao parecia ser devido

a qualsquer dificuldades na degrada9ao metab61ica do

d-norgestrel, mas sim a sua forte afinldade as proteinas

carreadoras especificas no plasma, que protegiam 0 d-norgestrel

de ser rapidamente metabolizado. Ainda, referlram que os

implantes contraceptlvos tlnham varias vantagens, como facll

inser9ao e extra9ao, alta eficacia contraceptiva, nao

apresentavam os efeitos metab61icos associados com 0 uso dos

estrogenios contidos nos contraceptivos hormonais orais, a dose

do progestogenio era baixa, tinham longa dura9ao, e a sua a9ao

podia ser interrompida facilmente atraves da extra9ao dos

mesmos. Mas a principal desvantagem era 0 padrao imprevisivel

de sangramento menstrual, embora este por si s6 nao ocasionasse

problemas de saude.

Segundo SIVIN et al. (1980), os estudos in VIVO e in vitro

da quantidade residual de levonorgestrel contido nas capsulas,

indicaram que os implantes subdermicos contraceptivos contendo

levonorgestrel perdiam cerca de dez por cento do seu

reservat6rio lnicial a cada ano, 0 que teor icamente dava uma

possibilidade de uso por dez anos. Mas as taxas de libera9ao

provavelmente diminuiam com a diminui9ao progressiva do

levonorgestrel, e porlsso a eficacia anticonceptiva nao devia

ser tao eficaz ap6s os cinco anos.

NILSSON e HaLMA (1981) mediram a quantidade de perda

sanguinea via vaginal, em usuarias de implantes subdermicos de

levonorgestrel. Nao houve aumento durante os doze meses do
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estudo, quando comparado com 0 clclo pre-tratamento, incluslve

diminulu no decimo segundo mes, mas 0 numero de dias de

sangramento e de manchas intermenstruais foi malor, e

estatisticamente significativo, que durante 0 cicio de controle

pre-tratamento, sendo inclusive responsavel pela remoyao dos

implantes.

CROXATTO et al. (1981) demonstraram que a eficacia a

longo termo dos implantes subdermicos contraceptivos estava

associada com a liberayao continuada de levonorgestrel, que

esteve ausente do plasma de mulheres antes do tratamento, mas

presente durante. Nao houve acumulo de levonorgestrel no

plasma, indicando que a capacidade d~ ckarance metab61ico nao

foi ultrapassada pela taxa de liberayao.

Para SEGAL (1982), a criayao do Comite lnternacional

para Pesquisa em Contracepyao (ICCR), urn grupo cooperativo de

pesquisa, foi fundamental no desenvolvimento e na avaliayao dos

implantes contraceptivos, porque realizou praticamente todos os

trabalhos bioquimicos e de investigayao clinica necessaria para

o desenvolvimento do novo metodo, em colaborayao com varlas

empresas farmaceuticas.

Num estudo-piloto conduzido para determinar a durayao da

eficacia dos implantes subdermicos contraceptivos de

levonorgestrel no Chile, DlAZ et al. (1982), durante Clnco anos

de usa do metodo, observaram uma eficacia de cern por cento, uma

alta taxa de continuidade, e as irregularidades menstrua is

foram as razoes mais importantes para interrupyao. 0 retorno da

fertilidade ap6s a remoyao foi imediato. Algumas mulheres

usaram 0 metodo durante selS anos, e os niveis de
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levonorgestrel continuaram constantes.

CROXATTO et al. (1982), comparando usuarias de DIU T de

cobre 200 com usuar ias de implantes contendo levonorgestrel,

observaram que todas as mulheres com DIU ovularam, e que nem

sempre as usuarias de implantes nao ovularam. Concluiram que

deveria haver outros mecanlsmos associados para explicar a

contracepyao tao eficaz dos implantes, alem da anovulayao.

Para JOHANSSON et al. (1983), os efeitos metab6licos

reportados na literatura com 0 uso do levonorgestrel sac

dose-dependentes, e a via subdermica atraves dos implantes para

liberar 0 hormonio ocaSlona minlmos efeitos metab6licos, devido

a continua liberayao de doses bastante baixas, alem de ser mais

fisio16gico, pois evita a passagem pelo figado.

Estudo de fase II realizado por SIVIN et al. (1983) na

Republica Dominicana, no Chile, na Finlandia, na Dinamarca, no

Brasil e na Jamaica, com os implantes de levonorgestrel,

comparando com 0 DIU T de cobre 200, mostrou menores taxas de

gravidez com os implantes ap6s dois e tres anos de uso. A

maioria das mulheres que tinham usado os implantes e retirado,

por determinayao do protocolo, aceitaram reutilizar 0 metodo,

demonstrando a excelente aceitabilidade dos implantes.

SIVIN et al. (1983), analisando dois estudos cohorte dos

implantes de levonorgestrel, observaram diferenyas

significativas estatistlcamente com relayao interrupyao de•
uso devido a problemas menstruais, sendo menor no segundo

cohorte. Os autores consideraram que refletia uma melhor

informayao as usuarias sobre a possibilidade de ocorrencia de

alterayoes menstruais, e, tambem, certeza de que os problemas
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menstruais eram fenornenos relaclonados diretamente com 0 usa

dos irnplantes.

Para SIVIN (1983), houve uma tendencia para queixas de

depressao, perda de libido, nerVOSlsmo, tontura, perda de sono

e de apetite, serem feitas mais frequentemente pelas usuarlas

de implantes de levonorgestrel que para as usuarias de DIU T de

cobre 200. As altera<;oes menstruais foram a principal causa

para remo<;ao, e depois, a cefaleia, 0 nervosismo e a depressao.

Com rela<;ao a pressao arterial, referiu que 0 estudo com os

implantes nao concordava com a teoria de que os progestogenios

em geral e 0 levonorgestrel em particular eram responsaveis por

algum aumento na pressao arterial sanguinea, pois as altera<;oes

observadas foram similares para as usuarias de implantes e de

DIU T de cobre 200 durante tres anos de uso.

OSMAN et al. (1983) dosaram os androgenios do plasma

sanguineo de usuarias de implantes contendo levonorgestrel, e

observaram aumentos significativos de androstenediona quando

comparados com os niveis de pre-tratamento, no pr imeiro mes

ap6s a inser<;ao. Nao houve manifesta<;oes clinicas detectadas.

As concentra<;oes de levonorgestrel do plasma retirado do

bra<;o onde estavam os implantes, em mulheres usuarias do

metodo, foram, para ALVAREZ et al. (1983), duas a tres vezes

malores que aquelas encontradas no bra<;o do lade oposto. Houve

grandes varia<;oes de mulher para mulher e as concentra<;oes do

hormonio, de amostras colhidas do bra<;o contralateral, do

segundo ao sexto anos de uso, foram estavels, flutuando ao

redor de 0,4 nanogramas por mililitro.
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Para BAYAD et al. (1983), 0 uso em mulheres de selS

implantes subdermicos de levonorgestrel, ocaSlonou uma

diminuiyao slgnificativa do cortisol plasmatico, mas todos os

valores estlveram dentro dos llmites da normalidade e nao houve

manifestayao de insuficiencia adrenocortical.

SEGAL (1983) ressaltou a importancia dos selS lmplantes

subdermicos contraceptivos contendo levonorgestrel,

considerando a eficacia contraceptiva e as taxas de

continuidade que eram superiores aos demais metodos

contraceptivos, alem de reversiveis. Afirmou que os implantes

poderiam ser considerados como uma esterilizayao reversivel.

A analise de questoes respondidas por mulheres usuarias

dos implantes mostrou para SATAYAPAN et al. (1983) que a razao

mais freqliente para a aceitayao do metodo foi 0 fato de uma

unica inseryao oferecer uma longa proteyao. Perda de peso

durante 0 uso do metodo foi bem mais freqliente que ganho, e

mais da meta de das mulheres que referiram alterayoes menstrua is

disseram ter tido sangramento diminuido ou amenorreia.

Com a finalidade de compactar as informayoes cientificas

obtidas e orientar adequadamente sobre 0 usa dos implantes, THE

POPULATION COUNCIL (1983) publicou 0 Manual para Investigadores

de implantes subdermicos NorplantOO. A descriyao do metodo, as

indicayoes e as contra-indicayoes, as tecnicas de inseryao e de

extrayao, entre outros itens, foram minuciosamente descritos .

DARWISH et al. (1984), em mulheres usando durante seis

meses os seis implantes contraceptivos, observaram niveis pouco

aumentados de HDL-C, mas sem signlf icancla estatistlca,

enquanto que houve diminuiyao significativa dos niveis de
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colesterol total, triglicerideos, LDL-C e VLDL.

o estudo da coagula<;:ao sanguinea em usuarias dos seis

implantes durante selS meses

menores altera<;:oes do que as

contraceptivos hormonais orais.

As provas de fun<;:ao hepatica em mulheres normais

usuarias dos implantes, realizadas por ELWAN et al. (1984),

as usuar ias de

mostrou para

ocorr idas com

EL-KABSH (1984)

;

..

foram normais aos seis meses de uso, com exce<;:ao dos acidos

biliares que aumentaram significativamente.

FARGHALY et al. (1984), em mulheres usando implantes por

selS meses, observaram efeito diminuido da atividade

antitrombina, sendo a antitrombina III 0 princlpal componente.

o estudo multicentrico realizado no Chile, Republica

Dominicana e Finla.ndia, mostrou para SIVIN et al. (1984)

eficacia bastante superior para os implantes subdermicos

contraceptivos e taxas de continuidade similares, quando

comparado com 0 DIU T de cobre 200 durante quarenta e dois

meses de uso.

Para SEGAL (1984), que organJzou e liderou 0 Comite

Internacional para Pesqulsa em Contracep<;:ao do Conselho de

Popula<;:ao, 0 desenvolvimento dos seis implantes subdermicos

contraceptivos de levonorgestrel em 1966 ocorreu ap6s a

comprova<;:ao atraves de estudos laboratoriais, da factibilidade

de um implante contracepti vo subdermico. Os estudos clinicos

estavam sendo realizados desde 1968, mas a avalia<;:aoespecifica

da formula<;:aoatual teve inicio em 1974.

A pesqulsa de BRACHE et al. (1985) evidenciou que a

eficacia dos implantes de levonorgestrel era devlda a a<;:ao
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conjunta de anovula9ao, fase llitea lnadequada e a9ao slmilar a
da progesterona sabre a muco cervical.

Em mulheres amamentando, DIAZ et al. (1985) estudaram a

efeito de seis capsulas de silicone contendo cada uma cerca de

trinta e quatro miligramas de levonorgestrel, no primeiro ana

de usa, e concluiram que a metoda nao teve nenhuma influencla

sabre a lacta9ao. Houve diferen9a observada na taxa de

cresclmento de crian9as do sexo feminino, que pareceu nao ter

importancia nutricional au outra conseqliencia mais importante.

ABDULLA et al. (1985) nao encontraram diferen9as

significativas nos niveis de imunoglobulinas IgG, IgM e IgA,

entre lactantes e lactentes, num grupo de mulheres usando as

implantes de levonorgestrel, comparadas com mulheres sem usar

contraceptivo au usando metoda de barreira.

A WORLD HEALTH ORGANIZATION (1985), em resposta a UNFPA,

considerou que as dados toxico16gicos e terato16gicos de

estudos em animais, tanto com a levonorgestrel quanta com a

Silastic~), forneceram indica9ao suficiente de que as implantes

com estes produtos poderiam ser considerados seguros para usa

em humanos.

THE POPULATION COUNCIL (1985) trabalhou

colaborativamente com a Leiras Pharmaceuticals da Finlandia,

dando-lhe licen9a para produ9ao e distribui9ao das capsulas de

silicone contendo levonorgestrel. Relatou que a Finlandia foi a

primeiro pais a ter aprova9ao do governo para comerclaliza9ao

do metoda, em 1983, seguida da Suecia, em 1985.

o respeito ao desejo das mulheres de escolha para usa

dos implantes bem como para retirada quando quiserem, inclusive
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com procedimentos visando facilidades as usuarias, para a

remoyao, para THE POPULATION COUNCIL (1986) era assunto dos

malS relevantes. Fossem ou nao, fundamentadas em fatos, 0

profissional de saude deveria dar a atenyao necessaria a todas

as queixas apresentadas pela clientela e remover os implantes,

se a mulher persistisse com as queixas ou 0 desejo de retirar

os implantes ap6s a informayao adequada.

Para THE POPULATION COUNCIL (1986) a remoyao dos

implantes deveria ser realizada apenas por um profissional de

saude devidamente treinado. Enfatizou a questao de um cuidado

especial no sentido de evitar 0 exercicio da "autoridade

medica", para nao contrariar os desejos da clientela quando ela

solicitasse a remoyao das capsulas.

Com a finalidade de criar material educati vo sobre os

implantes,

POPULATION

adapt ado

COUNCIL

as diferentes regioes da

(1986) desenvolveu varias

terra, THE

atividades,

inclusive em colaborayao com outras agencias internacionais.

Promoveu a confecyao de livretos destinados a orientayao da

usuaria em diferentes regioes e linguas do mundo, para prover

informayoes compreensivas para pessoas com capacidade limitada

para leitura, ou que nao souberem ler, com enfase nas figuras

para prestar as informayoes. Foram incluidas informayoes sobre

a nao-interferencia do metodo com 0 trabalho da mulher, a longa

proteyao anticoncepti va, que e um dos varios metodos

disponiveis e que produz irregularidade menstrual.

Para The Population Council, segundo BARDIN e SIVIN

(1986), a recomendayao para a extrayao das capsulas no flnal

dos cinco anos previa uma margem de um ana de possivel atraso
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da consulta da mulher, quando entao a proteyao do metodo serla

equivalente a do contraceptlvo hormonal oral.

A pesquisa de Candida Albicans, em

mulheres durante um ana de uso de

contraceptivos, mostrou para TOPPOZADA et al. (1986) uma alta

incidencia entre usuarias de contracepti vos hormonals oralS,

uma incidencla bem menor entre usuarias de DIU T de cobre 200,

e um ligeiro aumento, lnsignlficante, entre usuarias de

implantes subdermicos contraceptivos de levonorgestrel.

Em Curitiba, ANDRADE et al. (1986) , num estudo

comparatl vo durante doze meses de uso, encontraram taxas de

continuayao e eficacia superiores para os implantes de

levonorgestrel em relayao ao DIU T de cobre 200.

Entrevistas com mulheres usuarias dos implantes

contraceptivos, em Campinas, Curitiba e Fortaleza, mostraram

para HARDY et al. (1986) que, para os companheiros das usuarias

do metodo, a principal razao para nao aceitarem 0 sangramento

prolongado era a interferencia sobre a vida sexual. 0 fator

principal condicionante da reayao as alterayoes menstruais fOl

a qualidade da informayao recebida tanto pelas mulheres quanto

pelos seus companheiros.

Um pequeno numero de mulheres referiram algum tipo de

transtorno no brayo onde foram inseridos os implantes, para

ANDRADE et al. (1986), mas a analise das caracteristicas do

brayo e da situa9aO dos implantes nao evidenclou nenhum fato

especial que explicasse a quelxa.

Para ANDRADE et al. (1986), os argumentos para a

interruP9ao da pesqulsa com os implantes no Brasil, pela
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Portarla da DIMEO, de 22 de janeiro de 1986, foram repudiados

pelos investigadores, por julga-los incorretos, em decorrencia

de toda a documentayao existente e do respeito total a

Declarayao de Helslnque.

o estudo comparativo randomizado entre dois bastoes de

silicone contenda levonorgestrel, e as seis capsulas de

silicone contenda a mesmo hormonio, em mulheres da India,

mostrou, para 0 INDIAN COUNCIL OF MEDICAL RESEARCH (1986),

taxas de ef icacia, de continuldade e de alterayoes do padrao

menstrual, similares nos dois prlmelros anos de uso.

Considerando a malor facilidade de lnseryao e extrayao dos dois

bastoes, os autores sugerlram que estes poderiam substituir 0

usa das capsulas como um contracepti vo subdermico de longa

durayao.

Para THE POPULATION COUNCIL (1987), antes do ana 2000 as

mulheres de todo 0 mundo poderao ter cinco novos metodos

contraceptivos hormonais a sua disposiyao, para regular a

fertilidade. Alem dos implantes de levonorgestrel, ja

comercializados em sete paises, terao os implantes

biodegradaveis, as microesferas e as microcapsulas injetaveis,

novos injetaveis mensais e 0 anel vaginal, todas com hormonlOS

contraceptivos.

Os valores plasmaticos de levonorgestrel, em mulheres

usuarias de implantes com 0 hormonia, foram 0,35 ngjml, 0,29

ngjml e 0,22 ngjml, no primeira, quinto e oitavo anos de usa,

respecti vamente, para DIAZ et al. (1987). Ap6s a inseryao de

novas capsulas nas

implantes, foram

mulheres

abservados

nas

os

quais se

mesmos

retlraram

niveis.

os

As
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caracteristicas menstruals das usuarias pela segunda vez foram

slmilares as observadas nos ultimos noventa dias durante 0 usa

das primeiras capsulas, tendo sido considerado como urn

indicador de adaptayao do organlsmo durante 0 usa continuo a

longo prazo do levonorgestrel.

Em mulheres da Indonesia, AFFANDI et ale (1987)

evidenciaram taxas cumulativas de gravidezes planejadas, urn e

dois anos ap6s a remoyao dos implantes de levonorgestrel,

similares as de outros metodos contraceptivos.

Num estudo comparati vo de inseryao e de remoyao dos

implantes, por medicos e por profissionais de saude nao-medicos

(enfermeiras e parteiras), devidamente treinados, AFFANDI et

ale (1987) nao encontraram diferenyas signif icati vas com

relayao ao tempo necessario para inseryao e remoyao, bem como

com relayao as complicayoes entre os dois grupos. Concluiram

que, em paises como a Indonesia, onde a demanda para a

contracepyao e bastante alta e 0 numero de medicos e

relativamente pequeno, profissionais da saude nao medicos,

devidamente treinados, poderiam ser qualificados para

administrar os implantes.

Os estudos de CROXATTO et ale (1987) mostraram que, In

vitro, no muco cervical que conseguiram obter em algumas

mulheres usuar ias dos implantes contracepti vos, a penetrayao

espermatica estava bastante comprometida quando comparada com

casos-controles. 0 muco cervical frequentemente ausente e a

migrayao espermatica comprometida foi sugestivo para os autores

que seria a nivel cervical 0 principal mecanismo de ayao dos

implantes de levonorgestrel.
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a experlencia com os lmplantes

no Egito mostrou taxas de

continuidade de malS da metade das usuarias, em especial entre

as mulheres com maior idade e paridade, baixa taxa cumulativa

de gravidez, e a maiorla das usuarias, ao final dos Clnco anos,

relataram ciclos menstrua is regulares. Os autores sugerlram que

a inser<;:ao sej a feita durante a menstrua<;:ao, para se ter a

certeza de nao inserir os implantes ap6s a ovula<;:ao, pOlS

consideraram que a maiorla das gravidezes ocorridas

provavelmente foram antes da inser<;:aodos implantes.

Para THE POPULATION COUNCIL (1987) 0 aconselhamento de

mulheres e de casais em planej amento familiar, incluindo os

implantes contraceptivos, deveria ser compreensivel e aberto as

perguntas sobre duvidas, ter informa<;:oes e possibilidades de

mudan<;:ade metodo, se aquele em uso nao for apropriado.

Para THE POPULATION COUNCIL (1987), a avalia<;:ao da

experiencia das usuarias de implantes subdermicos

contraceptivos com 0 metodo e com 0 sistema de oferta de

servl<;:o e de fundamental importancia. Descreveu tambem uma

lista do equlpamento necessario e a ser utilizado para inser<;:ao

e remo<;:aodos implantes, inclusive como lavar e esterllizar 0

material adequadamente.

THE POPULATION COUNCIL (1987) come<;:ou a reformular os

dois bastoes contraceptivos em pesquisa, tendo em vista anuncio

do fabricante de que nao malS fabricarla 0 elastomero 382 do

silicone empregado, devido a relatos de tumores de figado em

ratos e camundongos quando empregado 0 produto em altas doses.

Quanto as seis capsulas ou implantes em usa ha bastante tempo,
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incluslve comerclallzado em alguns paises, referlram nao haver

nenhum problema, visto ser outro produto empregado.

A teCnlCa adequada para remoyao dos implantes

subdermlCOS contraceptivos, e fundamental para THE POPULATION

COUNCIL (1988). A inseryao e a remoyao nao foram considerados

procedimentos dificels de serem realizados, mas algumas vezes

na remoyao poderia haver uma certa diflculdade quando uma ou

mais capsulas fossem mais dificeis de abordar, exigindo

treinamento e tecnica adequados.

THE POPULATION COUNCIL (1988) considerou que a

lntroduyao de estudos com os implantes em areas rurais onde nao

experiencias clinicas

metodo contraceptivo,

favorecidas.

Em agosto de 1988, foi pedida aprovayao ao FDA dos

Estados Unidos, pelo THE POPULATION COUNCIL (1988), das seis

capsulas do sistema de implantes contraceptivos contendo

levonorgestrel. Para tanto, foram reunidos cinqiienta e selS

extensos volumes de documentos de pesquisa realizados em trinta

inclusive para mulheres de regi6es menos

propiciarexistissem eletricidade e/ou agua encanada,

que possibilitariam

poderia

oferecer o novo

paises, resultado de usa do metodo por mais de trinta e sete

mil mulheres.

BASNAYAKE et al. (1988), analisando 0 usa dos lmplantes

em duas regi6es do Sri Lanka, no prlmelro ana de usa,

concluiram que os implantes sac seguros, eficazes e aceitavelS

interrupyao de usa por

a taxa de gravidez, a

para as mulheres daquele pais, pOlS a

problemas medicos foi baixa, bem como

despeito de se tratar de pais com baixo nivel de
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desenvolvimento e as mulheres terem apresentado alterayoes

acentuadas nos seus ciclos menstruals. Em Colombo, quase urn

quinto das mulheres disseram que as alterayoes menstrua is foram

os aspectos menos agradaveis sobre os implantes, enquanto que,

entre as usuarias de Kandy, uma bem menor proporyao de mulheres

referiram 0 fato, denotando opinloes diferentes num mesmo pais.

Segundo SIVIN (1988), ate 0 afinal de 1987, os implantes

ja haviam sido aprovados para dlstribuiyao e venda em onze

paises, tinham sldo estudados em trinta paises e usados por

mais de duzentas mil mulheres. Na avaliayao de usa por mais de

vinte mil mulheres, durante cinco anos, ficou evidente a alta

eficacia do metodo, bem como a relayao da eficacia com 0 peso

da mulher, quando nitidamente as gravidezes ocorreram mais

freqlientemente a partir de dezoi to a vinte e quatro meses em

usuarias com mais de setenta quilogramas, e ocorreram mais

raramente em mulheres com menos de cinqlienta quilogramas. Urn

dos componentes inertes do implante de silicone, que 0 tornava

mais rigido, e que foi usado antes de 1980, parecia ter sido

outro fator de alterayao da eficacia, pois diminuia a taxa de

liberayao do levonorgestrel.

Em dois diferentes cohortes realizados na Republica

Dominicana, no primeiro quando os implantes subdermicos

contraceptivos de levonorgestrel foram introduzidos e no

segundo na mesma populayao, varios anos depois, tendo usuarias

de DIU T Cu 200 como grupo-controle no primeiro cohorte e DIU

T Cu 380Ag no segundo, ALVAREZ SANCHES et al. (1988)

encontraram taxas de continuldade significativamente maiores no

segundo cohorte, 0 que foi atribuido a maior confianya e
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experiencia dos profisS10nais da saude, bem como ao malar

conhecimento e famlliarldade da pr6pria populayao interessada .

Nao houve diferenya na performance clinlca dos DIUs entre as

usuarias dos dais grupos, que Ja era um metoda bastante

conhecido pelos profisslonais da saude e pela populayao par

ocasiao do primeiro cohorte.

Para a FAMILY HEALTH INTERNATIONAL (1988), a Capronor,

desenvolvido pelo Research Triangle Institute, que e uma

capsula feita de um polimero biodegradavel contendo

levonorgestrel, provavelmente poderia proteger de uma gravidez

nao desejada par ate dezoito meses.

ANDRADE e MELLO (1988) referiram que nos tres primelros

anos de usa dos implantes subdermicos contraceptivos de

levonorgestrel, par mulheres no Hospital de Clinicas de

Curitiba, a taxa de gravidez foi bastante baixa, e as

resultados similares aos da literatura mundial.

CROXATTO et al. (1988), dosando par radioimunoensaio as

niveis de levonorgestrel no plasma de mulheres nas quais foram

retirados as implantes com a harmonia, encontraram que a maior

parte do ester6ide foi eliminado da circulayao nas prlmelras

noventa e seis horas ap6s a remoyao dos implantes, e que apenas

trayos do harmonia permaneceram detectaveis par varios dias

ap6s. A meia vida do levonorgestrel no plasma ap6s a extrayao

foi de quarenta e duas horas. A variavel que teve correlayao

mais fortemente positlva com a meia vida foi a peso corporal.

Na Nigeria, FAKEYE et al. (1989) nao encontraram

alterayoes importantes na avaliayao da hemoglobina e do

hemat6crito em usuarias de implantes ate as doze meses de usa,
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referirem

uso dos

lmplantes nao predispunha a anemia, fate lmportante sobretudo

nos paises mais pobres. Nesta avaliayao, em mulheres com alta

paridade e nao desejosas de ter mais filhos, a eficacia foi

total, e a taxa de continuidade superior a noventa por cento.

Para THAPA et al. (1989), urn inquerito de base

populacional no Sri Lanka mostrou que os implantes

contracepti vos nao eram necessar iamente apenas um substi tuto

para mulheres que queriam a laqueadura tubaria, interessando

tambem as que nao queriam mais filhos, mas que nao desejavam se

submeter a urnmetodo definitivo e para as que desejavam espayar

os nascimentos.

o uso dos implantes pelas mulheres asiaticas, regiao

onde existia 0 maior numero de usuarias entre todas as regioes

do planeta, segundo BALOGH et al. (1989), ocaSlonou alterayoes

menstrua is em quase todas as mulheres durante 0 primeiro ana de

uso. Alem disso, as irregularidades menstrua is foram mais

freqtientes no sentido de diminuiyao do que de aumento, em

contraste com estudos em outros lugares.

THE POPULATION COUNCIL (1989), no seu Guia para
Aconselhamento Efetivo, destinado aos

apresentou lnformayoes acuradas para

aconselhamento a clientela sobre as

prof issionais da saude,

melhor poderem oferecer

vantagens e desvantagens

dos implantes contraceptivos.

Os implantes subdermicos contraceptivos com

levonorgestrel eram 0 malS conhecido e 0 mais largamente

testado sistema de implantes, conforme THE POPULATION COUNCIL
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(1989), e que ja havia sido aprovado para comercializayao em

doze paises e para testes clinicos e pre-introdut6rios em

quarenta e quatro paises, embora nao fosse 0 unico em

desenvol vimento. Somente ele havia completado as necessar ias

pesqulsas clinlcas de fase III, que permitem 0 reglstro e 0 usa

nas clinicas de planejamento familiar, enquanto que os outros

implantes nao estariam disponiveis por muitos anos.

Para SPICEHANDLER (1989), 0 Conselho de Populayao,

reconhecendo que nenhum metodo era suficiente para as

preferencias, as necessidades e os requisi tos de cada casal,

dava muito malS enfase a orientayao do usuario do que a urn

metodo especif ico. Por esta razao, 0 Conselho de Populayao,

embora tivesse desenvolvido metodos anticoncepcionals como os

implantes e 0 DIU T de cobre 380, nunca fez uma abordagem

promocional dos metodos.

FAUNDES et al. (1989) descreveram detalhadamente os

antecedentes da pesquisa clinica multicentrica realizada no

Brasil, desde 0 projeto inicial e a aprovayao da DIMED, ate a

portaria emitida pelo Ministerio da Saude, cancelando a

pesquisa. Os dados parciais da pesqulsa tambem foram

adicionados, e a conclusao foi que, face aos resultados
implantes subdermicos contraceptivos com

urn metodo que deveria ser incluido nos

a saude da mulher, como malS uma opyao

Para TOWNSEND, a experiencia do Family Health Interna-

tional (1990) com os implantes, rnonitorizando cerca de oito mil

rnulheres ern doze paises, indicou que se tratava de urn metodo
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seguro, de longa durayao, reversivel e alnda malS eficaz que os

contraceptivos hormonais orais e os DIUs que estavam em uso, se

igualando, para muitas mulheres, a eflcacia da laqueadura

tubar la. Disse ser bastante apropriado para as mulheres que

queriam urn metodo facil de usar, e que querlam espayar por

muitos anos um novo nascimento e, tambem, para as mulheres que

nao querlam mais fllhos, particularmente quando nao eXlstia

aces so a laqueadura tubaria.

A necessidade de aprovayao pelo governo local de

qualquer pais de qualquer estudo com os implantes

contraceptivos era condiyao basica para THE POPULATION COUNCIL

(1990), antes da introduyao do metodo. Relatou ter havido

aprovayao em quinze paises para usa dos implantes como metodo

anticoncepcional, e quarenta e quatro paises desenvolvidos e em

desenvolvimento tiveram experiencia clinica com 0 metodo em

mais de cinqlienta e cinco mil mulheres.

Segundo 0 FAMILY HEALTH INTERNATIONAL (1990), a

aprovayao para comercializayao nos Estados Unidos pelo FDA, no

dia 10 de dezembro de 1990, totalizando dezessete paises ao

redor do mundo que comercializaram 0 anticoncepcional,

provavelmente proplciaria 0 usa em mUltos outros paises. 0

metodo ja teria sido usado por mais de setecentas mil mulheres

em todo 0 mundo. Em suas pesqulsas, a taxa de continuidade do

metodo no primelro ana de usa foi superior ao DIU e bastante

superior a pilula anticoncepcional, a despeito das

irregularidades menstrualS ocaslonadas, 0 que 0 colocava como

urn metodo de grande aceitabilidade pelas usuarias.
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Con forme relatado por BRACHE et al. (1990), 0 usa

continuo dos lmplantes subdermlCOS foi acompanhado de um grau

variado de atividade ovariana, ao contrario do que ocorrla com

a funyao ovariana entre usuarlas de pilulas anticoncepcionais e

de injetaveis, onde havla uma depressao importante da funyao

ovarlana. Entre 0 terceiro e 0 qUlnto anos de usa dos

implantes, a atividade ovariana tornou-se proxima do normal.

Entrevlstas feitas por DARNEY et al. (1990), em usuarlas

de implantes subdermlCOS contraceptivos de levonorgestrel em

Sao Francisco, nos Estados Unidos, mostraram que a maioria das

mulheres desejavam usar 0 metodo devido a problemas

relacionados com 0 usa previo de outros anticoncepcionals,

entre os quais a gravidez nao desejada, e tambem, a percepyao

da facilidade de usa dos implantes. Quase todas as mulheres

usuarias contaram a outras pessoas sobre 0 metodo e os mais

freqlientes comentarios foram a eficacia dos implantes, a

conveniencia de usa e 0 fato de que elas gostaram do metodo, a

despeito da ocorrencia de efeitos colaterais.

DIAZ et al. (1990), usando etinilestradiol, ibuprofem,

levonorgestrel e uma substancia placebo por Vla oral, em

usuarias de implantes de levonorgestrel com sangramento

prolongado, concluiram que a administrayao de etini lestradiol

poderia ser eficaz no tratamento de sangramento prolongado

durante 0 primeiro ana de usa dos implantes.

Entrevistando mulheres em varias clinicas em Bangladesh,

Haiti, Nepal e Nigeria, que procuravam orientayao

contraceptiva, KANE et al. (1990) constataram interesse da

maioria delas em usar os implantes. As razoes mais
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freqlientemente cltadas para mostrar aceitayao pelo metodo foram

a eficacia, a reversibilidade e a conveniencla para uso; quando

nao houve acei tayao, as razoes mais freqlientemente relatadas

foram preferencia por outros metodos, 0 medo de efeitos

colaterais e 0 fato de as mulheres acharem que 0 marido nao

aceitaria que elas usassem. Mulheres em torno dos trinta anos

de idade, com poucos filhos e interessadas em espayar os

nascimentos ou nao ter malS filhos, e que nao estavam

preparadas para solicitar uma laqueadura tubaria, foram as que

malS demonstraram interesse nos implantes.

Em estudo multicentrico envolvendo mulheres usuarlas de

implantes contraceptivos durante os prlmelros doze meses em

sete paises, KLAVON e GRUBB (1990) encontraram variayoes entre

os paises e entre os centros medicos de cada pais, no tocante a
infecyao local, a expulsao e a reayao local, embora tenha sido

sempre ocorrencia relati vamente rara. Constataram tambem que

estas complicayoes poderiam ocorrer depois dos dois meses da

inseryao.

THE INTERNATIONAL DEVELOPMENT RESEARCH CENTRE (1990)

publicou urn documento com a hist6ria, a pesqulsa, 0

desenvolvimento e a introduyao dos implantes subdermicos

contraceptivos com levonorgestrel. Teve por finalidade tornar

publicas as dificuldades e as liyoes aprendidas sobre 0 metodo

a todos aqueles em campos de estudo similares de inovayao

tecnol6gica.

THE POPULATION COUNCIL (1990), no manual para clinicos,

mostrou com detalhes todos os procedimentos para lnseryao e

remoyao dos implantes. Os fatos cientificos sobre 0 metodo, as
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responsabllidades do medico e os procedlmentos de esterillzayao

e assepsia sac destacados e tudo e realizado no sentido de

reforyar 0 trelnamento pratico, mas nao de substltui-lo.

Na Republlca Dominicana, no EgltO, na Indonesia e na

Tailandia, ZIMMERMANet al. (1990) avaliaram a aceitabllidade

dos implantes contraceptivos, tendo em vista a larga

experiencia com 0 metodo em todos os paises e se tratar de

culturas, religioes e areas geograficas completamente

diferentes. Concluiram pela necessldade de melhorar as

informayoes a clientela com material educativo apropriado e por

cursos perlodicos para medicos, visando atualizayao constante.

o metodo foi considerado em algumas cui turas como um metodo

terminal, quando a ester ilizayao era inacei tavel, e que era

necessaria a educayao da comunidade em geral sobre 0

planejamento familiar e especificamente sobre os implantes.

o programa de Saude Materno Infantil da WORLDHEALTH

ORGANIZATION(1990), no seu guia teCnlCO sobre os implantes

subdermicos contraceptivos de levonorgestrel, alem de ter

fornecido informayoes basicas e atualizadas, enfatizou a

necessidade da organizayao adequada dos serviyos, bem como 0

treinamento dos prof issionais da saude, tendo como obj eti vo

primario a obtenyao de um otimo nivel de satisfayao da usuaria.

Com a aprovayao dos implantes nos Estados Unidos pelo

FDA, THE POPULATIONCOUNCIL(1991) conslderou que deste modo a

USAID, poderia inclusive auxiliar no fornecimento do metodo e

no treinamento de profissionais de paises em desenvolvlmento.

Num estudo prospective, comparativo e randomizado, DIAZ

et al. (1991), no Brasil, concluiram que a inseryao dos
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implantes, fazendo lncisao corn bisturl preViamente a introduyao

do trocarte ou usando 0 trocarte diretamente sem incisao

preVia, nao teve nenhuma influencia nos SlnaiS e sintomas no

local da inseryao. Como houve menos sangramento sem fazer

incisao, consideraram ser a melhor maneira para inseryao.

HARDY e GOODSON (1991) , no Brasil, analisando

entrevistas domiciliares realizadas ern usuarias de implantes

subdermicos contraceptivos, corn mesmos niveis de escolaridade e

paridade, e provenientes da mesma clinica onde receberam as

mesmas informayoes, observaram diferenyas estatisticamente

significativas na quantidade de informayao sobre os lmplantes

nas que optaram pelo usa do metodo, comparado corn as mulheres

que optaram pelo usa de DIU. Consideraram que e possivel que as

mulheres tinham interesse especifico e que ja foram a clinica

sabendo qual metodo queriam usar, a despeito do aconselhamento

feito ern sala de espera, mas a melhoria do aconselhamento

referiram ser fundamental, para conhecimento e

informayoes, das vantagens e desvantagens de

escolha ap6s

cada metodo

anticoncepcional.

A avaliayao do metabolismo dos carbOidratos ern mulheres

antes e durante 0 usa de seiS implantes subdermicos

contracepti vos de levonorgestrel, mostrou, para KONJE et al.

(1991), alterayoes moderadas mas sem significancia clinica,

havendo estabilizayao de acordo corn a propria estabilizayao dos

niveis de levonorgestrel plasmatico, nao havendo aumento corn 0

tempo. Concluiram que ser ia desnecessar io 0 moni toramento do

metabolismo dos carboidratos nas usuarias de implantes, salvo

nas mulheres corn antecedentes de diabete gestacional, corn
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alterayao previa da tolerancla a glicose ou com ldade super lor

a quarenta anos.

A pesqulsa, o desenvolvimento e a introduyao dos

implantes contraceptivos em varios paises, para THE POPULATION

COUNCIL (1991), ocorreu grayas a colaborayao de varios

pesquisadores,

instituiyoes

Ressaltou a

assistencla tecnica lnternacional,

e varias agencias governamentais.

malS de cinquenta e Clnco mll

que voluntariamente usaram

suas experiencias aos

•

mulheres em quarenta e seis paises,

o novo metodo, relatando as

investigadores clinicos.

SEGAL et al. (1991) dosaram a gonadotrofina corionica

humana em amostras sanguineas durante um mes, de usuar ias de

implantes de levonorgestrel, que tinham ciclos regulares, e

concluiram que 0 mecanismo de ayao do metodo nao era atraves da

interrupyao precoce da gravidez.

Em Cingapura, SINGH et al. (1991) referiram que 0 que

mais as mulheres gostaram nos implantes foi a conveniencia ou

facilidade de usa, seguldo do baixo risco de gestayoes. A taxa

de continuidade aos cinco anos foi de malS da metade das

usuarias, nao houve nenhuma gravldez, e a malorla descreveu a

experiencia de usar 0 metodo como muito favoravel. A concepyao,

ap6s remoyao, aos vinte e quatro meses, foi super lor a noventa

por cento, e a maioria das usuarias planejava usar um novo

sistema contraceptivo de implantes ap6s a remoyao aos cinco

anos.

Segundo THE POPULATION COUNCIL (1991), durante 0 usa dos

implantes, mulheres magras teriam maiores possibilidades de ter
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amenorreia, enquanto que as de malor peso, malS dlas de fluxo e

de manchas intermenstruais. citaram a aprovayao para uso

clinico dos implantes no Mexico, ern junho de 1991, sendo 0

setimo pais da America Latina e 0 vigesimo no mundo a ter

aprovayao para comercializayao.

Entrevistas domiciliares

profisslonaiscontraceptivos, realizadas por

ern usuarias de lmplantes

devldamente

(1991)

trelnados, ern

HARDY et al.

tres capitais brasileiras, evidenciaram para

a necessidade de supervisao malS intensa,

clinica, no sentido de propiciarem

indispensavels as possiveis usuarias,

sobretudo aos centros corn men or experiencia ern pesqulsa

informayoes adequadas e

para 0 uso apropriado dos

•
•

implantes.

Num estudo comparati vo entre contracepti vos hormonais

oralS de baixa dosagem e os implantes contraceptivos de

levonorgestrel, entre mulheres nigerianas, feito por FAKEYE

(1992), nao ocorreram diferenyas significativas durante 0 usa

dos dois metodos nas pressoes arteriais sist6lica e diast6llca

e no peso corporal, nos primeiros doze meses de usa, embora as

usuarias de implantes fossem mais velhas e de alta paridade.

Ern pesqulsa realizada no Sri Lanka sobre a demanda

potencial para usa dos implantes, THAPA et al. (1992)

observaram que a demanda potencial foi maior entre as mulheres

que ja tinham usado urn dos varios metodos anticoncepcionais

modernos e maior entre mulheres corn menos de tr inta anos que

entre as corn trinta a quarenta e quatro. A anallse multlvariada

mostrou que de oito variaveis incluidas, as duas que nao

tiveram efeito consistente foram 0 nivel educacional e 0 estado
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de saude do casal. Houve malor influencla das variavels do

ciclo da vida (parldade,

variaveis de preferencia

socio-economlcas.

o estudo multicentrlco realizado por FAONDES et al.

(1992, 1992), em vinte e um centros medicos do Brasll, mostrou

que a eficacia dos implantes subdermicos contraceptivos de

levonorgestrel foi slmilar a da laqueadura tubaria,

independente da idade e da paridadei mulheres com mais de

setenta quilogramas tiveram maior indice de falhas, embora sem

signlficado estatistico. A aceitabllidade dos lmplantes nos

diferentes centros brasileiros foi boa aos tres anos de uso

(FAONDES et al.,1992), mas houve grandes diferen9as regionais.

As extra90es por altera90es menstrua is foram mais freqiientes

nos dois primeiros anos de uso, sem rela9ao com a idade e a

paridade, mas houve rela9ao inversa entre 0 peso corporal e as

remo90es por sangramento prolongado. (FAONDES et al., 1992).

Nao houve altera9ao da pressao arterial durante 0 estudo, mas

algumas mulheres tiveram aumento do peso corporal. (FAONDES et

al., 1992)

No Egito, HASSAN et al. (1992) observaram que a grande

maioria das usuarias de implantes expressaram satisfa9ao com 0

metodo e mais da metade considerariam usa-Io novamente no

futuro. As mulheres egipcias gostaram dos implantes devido a
longa dura9ao de uso, a eficacia, ao local da inser9ao, a
facilidade de uso e a relativa falta de percep9ao dos efeltos

colaterais quando comparado com a pilula anticoncepcional e 0

DIU.
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CULLINS et al. (1992), em estudos prellmlnares na cidade

de Baltimore, nos Estados Unidos, reportaram que quase a metade

das pacientes nas quais foi reallzado abortamento legal na sua

instituiyao, escolheram os lmplantes como contraceptivos.

Consideraram que 0 advento deste metodo poderla representar uma

oportunidade real para as mulheres que acabaram de se submeter

a urn abortamento e para aquelas com historia previa de

abortamento provocado, onde a contracepyao eficaz e de longa

durayao era dese]ada.

Em mulheres do sudeste asiatico, apos Clnco anos de uso,

SINGH et al. (1992) evidenciaram urn aumento signif lcati vo da

concentrayao da hemoglobina no primeiro ana de uso, diminuindo

durante os proximos dois anos e alcanyando niveis pre-inseryao

no final dos tres anos, para novamente aumentar nos proximos

dois anos. 0 metodo nao ocasionou urn estado de hipercoagulayao

ou uma ativayao do sistema de coagulayao.

A facilidade de administrayao, a alta eficacia, a

durabilidade e a possibilidade de facil verlficayao de que os

implantes estej am sendo usados, fizeram com que ocorresse urn

caso nos Estados Unidos de uma mulher sendo obrigada a usar 0

metodo por determinayao da justiya, devido a abuso de crianya,

conforme relatado pelo BOARD OF TRUSTEES (1992), da Assoclayao

Medica Americana. 0 uso involuntario de contraceptivos de longa

durayao levantou serias quest6es sobre os direitos humanos

fundamentais de recusa de tratamento medico, de estar livre de

puniyao cruel e nao habitual e do direito de procrlar.

GARCIA e DACACH (1992) referiram terem conseguido lista

dos nomes e endereyos das mulheres do Rio de Janeiro que
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lmplantes no

Brasil, e ap6s entrarem em contacto com as mesmas, descobriram

que algumas mulheres apresentaram serios disturbios de saude,

necessi tando de cuidados medicos urgentes, e por lSSO

consideraram 0 estudo como uma experiencia catastr6fica.

Para os conselhelros medicos associados do THE

POPULATION COUNCIL (1992), era fundamental que os profissionais

de saude enfatizassem para as pacientes a necessidade do

retorno para rem09ao ja na inser9ao dos implantes e que

repetissem esta informa9ao a cada visita, que deveria ser

precoce ap6s a inser9ao. 0 usa da midia, de cartoes, do

telefone, do correio I do radio, de cartazes com desenhos, de

acordo com cada cultura e regiao do globo, poderiam e deveriam

ser utilizados.

FAUNDES (1992) referiu que 0 que aconteceu com a

pesqulsa com 0 Norplant~) no Brasil foi mais uma questao

politica que biomedica, e que 0 estudo serVla de exemplo de

como devem ser feitas pesquisas clinicas antes de uma possivel

comercializa9ao.

Segundo AKHETER et al. (1992) , os implantes

contraceptivos nao deverlam ser usados, sob quaisquer

condi90es, pOlS os testes pre-comercializa9aO em diferentes

paises teriam evidenciado serios efeitos colaterais, incluindo

a esteriliza9ao permanente. Ressaltaram que sac contrarias a

qualquer metodo contraceptivo que nao seJa controlado pela

pr6pria mulher e que seja de longa dura9ao.

Para McCAULEY e GELLER (1992) , prof issionais das

clinicas de planejamento familiar que decidissem oferecer os
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lmplantes contraceptivos aos seus pacientes, precisariam estar

consclentes

inser<;ao e

da necessidade ode que a

extra9ao por parte da

escolha

usuaria,

seJa

apes

livre para

a devida
lnforma9ao a respeito de todos os antlconcepclonals, lnclulndo

os implantes; e as clinicas nao deveriam criar barreiras

desnecessarias ao usa do metodo, como por exemplo a realiza9ao

de testes de laboraterio e outros procedimentos que nao fossem

justif icaveis. Relataram que 0 progresso obtido com os selS

implantes de levonorgestrel proplcloU 0 desenvolvimento de

outros implantes, como 0 Norplant(2) que tern dois bast6es de

silicone e levonorgestrel; 0 bastao unico contendo 0

3-ceto-desogestrel conhecido como Implanom; 0 bastao unico

contendo 0 progestogenio ST-1435; 0 bastao biodegradavel com

levonorgestrel (Capronor) e os implantes biodegradaveis

contendo noretindrona e colesterol puro.

SIVIN et al. (1992) relataram que as taxas cumulati vas

de gravidez, programadas pelas mulheres, apes interruP9ao do

usa de diferentes metodos contraceptivos hormonais subdermicos

e DIUs com levonorgestrel e T Cu 380 Ag, estiveram dentro dos

limites normalS aos doze e vinte e quatro meses, sem mostrar

rela9ao com 0 tempo de usa dos metodos ou entre eles. No

entanto, tanto aos doze quanta aos vinte e quatro meses, as

taxas foram superiores para as mulheres com menos de trlnta

anos por ocasiao da interruP9ao do metodo, quando comparadas

com as maiores de trinta, e substancialmente superiores entre

as mulheres que manifestaram desejo de ter malS filhos no

futuro, quando iniciaram os contraceptivos.
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Com a finalidade de propiciar informayoes cientificas e

detalhadas a todas as organizayoes nao governamentais, as

entidades interessadas representatl vas da saude da mulher e

com detalhes sobre 0 metodo,

informada por parte de cada

representativas da midia, THE

publicou e divulgou 0 seu manual,

enfatizando a escolha voluntaria

possivel usuaria.

FORREST e KAESER (1993), FAMILY PLANNING WORLD (1994),

POPULATION COUNCIL (1993)

referiram a dificuldade de usa dos implantes contraceptivos

pelas mulheres carentes, cuj os gastos, lncluindo 0 metodo, a

inseryao e a extrayao, poderiam chegar ate a urn mil d6lares nos

Estados Unidos. Relataram que, naquele pais, uma fundayao,

mantida pelo laborat6rio que comercializou os implantes, podia

oferecer gratuitamente as mulheres carentes e sem convenio

medico mais de oito mil sistemas de implantes por ano,

viabilizando, pelo menos parcialmente, 0 usa pelas mulheres

pobres.

COUTINHO (1993) relatou a experiencia pioneira na Bahia,

entre 1972 e 1978, com os implantes de levonorgestrel, quando

comprovou que havia necessidade de se estabelecer 0 numero de

selS capsulas para se obter uma alta eficacia. Com outros

progestogenios, ainda sendo testados, uma unica capsula poderia

oferecer uma anticoncepyao eficaz a usuarla, embora por periodo

de tempo bem mais curto.

Foi relatado pelo FAMILY PLANNING WORLD (1994) e pelo

UPDATE (1994), 0 desenvolvimento de uma nova tecnica para

remoyao dos implantes, na Indonesia, usando a pinya,

modificada, para preensao dos canalS deferentes do homem
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durante a vasectomia, 0 que tornou a remoyao mais rapida e malS

facll.

A prlmelra lnformayao a respeito dos implantes e que

influenciou na declsao para uso da malorla das usuarias de

Bangladesh, segundo HARDEE et al. (1994), velO das pr6prias

usuarias do metodo. Foi eVldenclado haver diflculdade para

acesso a remoyao em algumas situayoes, 0 que obrigou as

mulheres a retirarem os implantes com outros medicos, alertando

para 0 direito da usuaria de obter a remoyao, quando assim 0

desejar.



4 MATERIAL E METODO

Este e urn estudo prospective clinico nao comparativo,

que avalia 0 desempenho clinico dos

contraceptivos contendo levonorgestrel.

multicentrlco realizado no Brasil,

CEMICAMP.

4.1 SELECAO DAS PACIENTES

implantes subdermicos

Faz parte de urn estudo

sob a coordenayao do

Em agosto de 1984, a DIMED autorizou a realizayao da

pesquisa clinica no Brasil com os implantes subdermicos

contraceptivos de silicone polimerizado (Silastic(R») contendo

levonorgestrel Norplant(R) (Anexo 1). Neste mesmo mes, foi

iniciado 0 estudo a nivel nacional, apos 0 treinamento dos

pesquisadores no Ambulatorio de Planejamento Familiar do

Departamento de Tocoglnecologia da UNICAMP.

Antes deste estudo ser iniciado em Curi tiba, ele fOl

apresentado e aprovado em reuniao plenaria do Departamento de

Tocoginecologia do Setor de Ciencias da Saude da UFPR.

No Ambulatorio de Contracepyao da Disclplina de

Reproduyao Humana do Departamento de Tocoginecologia do Setor

de Ciencias da Saude da UFPR, no Hospital de Clinlcas, todos os

metodos contraceptivos eram ofertados a populayao que nos
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procurava. Ap6s a explanayao de todos os rnetodos

contracepti vos, incluindo os irnplantes a partir de agosto de

1984, a cliente escolhia aquele que considerava 0 rnais adequado

para uso. Nao havendo contra-lndicayoes, orientava-se e

iniciava-se 0 uso do rnesmo.

Todas as pacientes que consultaram pedindo orientayao

para uso de anticoncepcionais foram submetidas a urn exame

fisico geral, e a urn exame gineco16gico, de acordo com as

normas do Departamento de Tocoginecologia da UFPR.

Para as mulheres que optaram pelo uso dos implantes como

metodo contraceptivo e desde que nao houvesse

contra-indicayoes, procedia-se a uma explicayao mais detalhada

de como era utilizado, da eficacia e dos possiveis efeitos

colaterais conhecidos atraves de pesquisa em outros locais. Foi

ressaltado que a grande malorla das mulheres usuarias dos

implantes apresentavam ciclos menstrua is irregulares durante 0

uso.

tratava de

pacientes a

Informado

Solicitou-se as

Termo de Consentimento

informayao de que se

leitura e

(Anexo 2).

urn metodo

a assinatura do

Foi reforyada a

em investigayao

clinica no Brasil, e que, portanto, necesssario se fazla que as

usuarias voltassem para exames de acompanhamento nas datas

marcadas e sempre que julgassem necessario, ejou para remoyao,

no pr6prio local onde 0 metodo seria inserido.

Os implantes sempre foram inseridos entre 0 primeiro e 0

setimo dias do cicio, de acordo com 0 protocolo previamente

estabelecido. Para todas as pacientes, foi preenchido urn

Registro de Admissao, pre-codificado (Anexo 3), onde constavam
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a identlf icayao, a data de nascimento, a par ldade, 0 ultlmo

metodo anticoncepclonal usado, a data da ultima menstruayao, os

dados referentes a inseryao, os dados vita is e a data marcada

para 0 primeiro retorno. Por partos entendia-se todo e qualquer

nascimento, lndependente de ser via vaginal ou cesareana.

o novo metodo foi inserido em trezentas e vinte e cinco

mulheres, no periodo de 20 de agosto de 1984 a 03 de janeiro de

1986. A inseryao dos implantes em novas usuarias foi

•

•

interrompida pela portaria da DIMEO, numero 02, de 22 de

janeiro de 1986 (Anexo 4), cancelando a autorlZayaO para a

realizayao da pesquisa clinlca. As mulheres que usavam os

implantes continuaram sendo acompanhadas. A avaliayao foi feita

durante cinco anos .

4.2 CRITERIOS DE INCLUSAO

Qualquer mulher que solicitasse urn metodo

anticoncepcional teve a oportunidade de particlpar deste estudo

desde que preenchesse os seguintes requisitos:

1) nao estar gravida

2) nao estar amamentando

3) idade:
limite lnferior - pelo menos dois anos de menstruayoes

normals depols da menarca

limite superior - quarenta anos
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4) estar interessada ern usar anticoncepclonal par urn periodo

nao inferior a urn ana

5) morar na area urbana correspondente a clinlca

6) poder fornecer a seu endereyo completo e de algum famlliar

au amigo que pudesse serVlr de contacto

7) comprometer-se a nao utilizar nenhum metoda

anticoncepcional complementar durante a periodo de usa dos

implantes

8) estar submetida regularmente ao risco de engravidar

9) estar disposta a retornar a clinica para revisao, aos sete

dias, e urn, quatro, sete, dez e treze meses ap6s a inseryao

dos implantes, e a cada seis meses dai erndiante

10) ter a consentimento do marido au companheiro

11) nao apresentar nenhuma das condiyoes clinicas:

antecedentes de gravidez ect6pica

- diabetes

hipertensao arterial (diast6lica maior que 90 mm Hg)

- fatores predisponentes para doenya tromboemb6lica

- hepatopatia atual au antecedentes de ictericia

- obesidade severa (mais de vinte e cinco quilogramas aClma

do normal)

- hirsutismo au outras manifestayoes importantes de

virilizayao

- epilepsia

- cancer ernqualquer localizayao

- tumores benignos da mama

- hepatose gravidica

- anemia falciforme
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- herpes gestacional

- sindrome de Dubin-Johnson

12) estar de acordo com as condi90es do estudo e aSSlnar 0

Termo de Consentimento Informado

4.3 DESCRIC::AO DOS IMPLANTES NORPLANTCR)

silasticCR) e a marca registrada da Dow Corning Corporation

(Estados Unidos), para 0 silicone polimerizado, que e

biocompativel e nao biodegradavel.

NorplantOO e a marca registrada do Conselho de Popula9ao

(Population Council, New York), para os implantes subdermicos

contracepti vos de silicone polimerizado (SilasticCR)) contendo

levonorgestrel.

o NorplantCR) consiste de seis capsulas ou implantes

flexiveis de Silastic(R), de 3,4 cm de comprimento e 2,4 mm de

diametro cada uma, com levonorgestrel. Cada capsula tem no seu

inter ior 36 mg de levonorgestrel, correspondendo a um total,

nas selS capsulas, de 216 mg de levonorgestrel. As extremidades

das capsulas sac ocluidas com um adesivo de SilasticCR)

(Figura 1).
o levonorgestrel (13-beta-etil-17-alfa-etinil-17-beta-

hidroxigon-4-en-3-ona) e 0 unico ingrediente ativo.

o nome NorplantCR) foi resul tado de uma associa9ao do

prefixo e do sufixo, respectivamente, de norgestrel e de

lmplante, e assim e chamado em todos os paises onde e usado.
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FIGURA I SEIS CApSULAS OU IMPLANTES SUBDERMICOS CONTRACEPTIVOS DE SILICONE
POLIMERIZADO NORPLANT (R)

Os implantes vinham prontos para usa, numa embalagem

fechada e ja esterilizada pela ayao do oXldo de etileno, sendo

aberta para uso no momenta da inseryao (Figuras 2 e 2A).



53

..

NOR PLANT

/J OPEN THIS l'.D \)

SUBDERMICOS
POLIMERIZADO

IMPLANTES
SILICONE

OS
DE

s-- .
~"""'I~.l." I"~"~TlfOwP.
~1~::mg •

\
~Hf PCPu\..A.o. cOt..""1 i
Ono Dog ............... "'"
~"'ot."""''''(I'lT'T17

~ac.l.pro 'oIlC* lQtU i
1110 'Ix .... oOIIC6t<I" I

...."nl.i"'lW~

l£FoAS P<- .,pUACE~TtA..S \
..." '......... I

4,V>j ~I
to" LII4 :

FIGURA 2 EMBALAGEM COM
CONTRACEPTIVOS
NORPLANT (R)

.,



55

o brayo onde iam ser lnseridos os lmplantes.

A assepsia foi feita de acordo com os procedlmentos

habituals para pequenas clrurglas, na Maternldade do Hospital

de Clinicas.

o brayo da paciente sempre foi lavado prevlamente com

sabao bacterlcida e agua, pela auxiliar de enfermagem.

Apes a lavagem das maos com sabao bactericlda e agua por

varios minutos, 0 medico protegia as maos com luvas cirurgicas

de latex estereis, recebia 0 material esterll para pequena

cirurgia e 0 colocava numa pequena mesa protegida com campos

estereis. Realizava a anti-sepsia ampla do brayo da paclente

onde iam ser inseridos os implantes, usando 0 povldlne. Em

seguida, colocava um campo cirurgico esteril por baixo do brayo

da cliente, e um outro, fenestrado, por cima. Ficava vlsivel a

face interna do brayo, logo acima da prega do cotovelo, onde

iam ser inseridos os implantes.

Foi realizada anestesia local com xllocaina a 2% sem

adrenalina, cerca de quatro dedos transversos aClma da prega do

cotovelo, na face interna do brayo. 0 anestesico fOl lnJetado

no local da inclsao e para clma, numa distancla de cerca de

quatro centimetros, em forma de leque, nos locais onde lam ser

inseridas as seis capsulas, logo abaixo da pele.

Foram utilizadas duas tecnlcas dlferentes para a

inseryao das capsulas. Numa delas, foi feita uma pequena

incisao de cerca de dois milimetros, com bisturi de

pequena, e na outra, introduyao direta com 0 trocarte numero

10, cuja extremidade ponteaguda permltla 0 aces so (Flgura 3). 0

conjunto trocarte e embolo tinha cerca de nove centimetros de
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comprlmento e tres milimetros de dlametro. Neste estudo estao

englobadas as pacientes nas quals as duas teCnlCaS foram

usadas, sem comparayao.

FIGURA 3 TROCARTE UTILIZADO PARA INSERIR OS IMPLANTES
CONTRACEPTIVOS DE SILICONE POLIMERIZADO NORPLANT (R)

SUBDERMICOS

o trocarte tinha tres marcas, a primeira a cerca de um

centimetro da extremidade cortante e as outras duas, a cerca de

4,5 e 5,5 centimetros da mesma extremldade. A lntroduyao do

trocarte era feita, subdermicamente, ate a marca dos 5,5

centimetros, em seguida retirava-se 0 embolo, uma capsula era
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colocada no inter lor do trocarte e novamente colocava-se 0

embolo que empurrava a capsula ate onde estava a extremldade

cortante do trocarte. Segurando firme 0 embolo, tracionava-se

totalmente 0 trocarte, e a capsula era delxada no local

dese]ado. Sem tirar 0 trocarte completamente, mas apenas ate a

primeira marca da extremidade, repetia-se a manobra, colocando

as seis capsulas em forma de leque (Figura 4).

FIGURA 4 INSER<;AO DE SEIS IMPLANTES SUBDERMICOS, EM FORMA DE LEQUE
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apenas

aproXlmavam-se os bordos da abertura da pele com um ou dOlS

band-aid cruzados, colocavam-se duas gases sobre 0 local e uma

faixa de pano enrolada no braco, para proteyao. A orientayao

era para nao molhar 0 brayo, retirar a faixa dois dias ap6s e

usar uma proteyao tipo ban~a0 at~ a visita dos sete dias ap6s

a inseryao.

4.5 REMOCAO DOS IMPLANTES

Para a remoyao das selS capsulas, a preparayao da

cliente foi similar a da inseryao. Ap6s a anestesla, sob a

cicatriz do local da inseryao e sob os implantes at~ cerca da

metade das capsulas, sempre se procedeu a uma pequena incisao

de cerca de ]-4 milimetros sobre a cicatriz, no local onde as

capsulas foram inseridas. Em segulda, as capsulas eram

retiradas com auxilio de uma pinya de Kelly, inserida atrav~s

da incisao, e prendendo a capsula malS pr6xima por debalXO

dela. Tracionava-se a capsula, com 0 bisturl liberava-se 0

tecido fibroso ao redor da mesma, e com outra pinya de Kelly,

extraia-se a capsula. Extraia-se sempre a capsula malS pr6xlma

e mais facil para a extrayao, e assim por diante (Figura 5).
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FIGURA 5 EXTRA<;AO DE UMA CApSULA DE NORPLANT (R)

Ap6s a extrayao das capsulas, procedia-se do mesmo modo

que ap6s a inseryao das mesmas.

4.6 ACOMPANHAMENTO

Em cada retorno da cliente USUarla de implantes,

previamente marcado ou quando a mesma julgava necessario, era

preenchldo urn Registro de Acompanhamento, pre-codlficado (Anexo

4). Neste, eram anotados a identificayao da cliente, a data da
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consulta, a data da ultima menstruayao, as quelxas referidas, 0

peso, a pressao arterial, os event os ocorridos, as causas para

retirada, as datas respectivas de expulsao, da retlrada ou de

gravidez, se houve reinseryao e a data respectl va, a

identificayao do medico atraves de urn c6digo, 0 resumo do

ocorrido e a data do pr6ximo retorno.

Com relayao as queixas referidas,

ciclos mentruais estavam regulares ou

irregulares, perguntava-se se estava havendo aumento ou

diminuiyao do sangramento. Sempre 0 que se considerou foi 0 que

a mulher julgava que era regular ou lrregular, do mesmo modo, 0

que era aumento ou diminulyao do sangramento. Nao foram

marcadas as datas das menstruayoes e nem dos sangramentos

intermenstruais ou manchas ocorridas, visto que 0 interesse era

considerar a opiniao da mulher.

Apenas nos casos de retirada, especificava-se a causa.

Entre as alterayoes do cicIo menstrual, estava 0 sagramento

excesslvo, a hipomenorreia e a amenorreia consideradas num

mesmo item. Por amenorreia entendeu-se a ausencia de

menstruayao, independente do tempo, mas considerado pela mulher

como tal. Do mesmo modo, a hipomenorreia foi a dlmlnuiyao

importante da menstruayao, do ponto de vista unico e exclusivo

da mulher, sem considerar as definiyoes classlcas.

Neste estudo, nao foram relnseridos os

nenhuma das pacientes, ap6s os Clnco anos de

proibiyao da continuidade da pesquisa pela DIMEO.

implantes

uso, dev ido

em
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Os Reglstros de Admissao e de Acompanhamento eram

formularios pre-codificados que Ja haVlam sldo testados em

outro estudo de avaliayao de implantes subdermicos

contraceptivos no Equador. Eles permitiam avaliar a performance

do metodo pela tecnlca de tabua de vida e avaliar tambem a

incidencia dos efeitos colaterais mais freqtientemente descritos

em estudos anteriores.

Todos os formularios foram enviados periodicamente ao

CEMICAMP,onde se sltuava a coordenayao geral do estudo no

Brasil.

4.8 PROCESSAMENTO DE DADOS E ANALISE ESTATfsTICA

Todos os formularios foram revisados para conferlr se

estavam completos e preenchidos corretamente. A revisao foi

fei ta, primeiro manualmente e, depols, utllizando-se urn

programa de computador que detecta erros e lnconsistencias.

Este processo foi repetido ate que 0 arqulvo de dados ficasse

completamente livre de erros. Para tanto, eram corr ig ldos os

erros passiveis de serem corrigidos em campinas, pelos tecnicos

do CEMICAMP.Quanto aos que nao podiam ser corr ig idos 1 os

formularios eram devolvidos a Curitiba, junto com a lista de

erros, para a devida correyao.
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o arquivo foi estacada em disquetes, com duas capias de

seguranya, ate a analise.

A analise do desempenho clinico foi feita pelo metoda de

tabua de vlda, utllizando um programa de computayao

especialmente preparado para este estudo, que utlllza as

definlyOeS e a metodologla de TIETZE e LEWIT (1973). Este

programa emprega as taxas liquidas acumuladas de gravidez, a

encerramento par diferentes razoes e a taxa de contlnuidade,

ate as cinco anos.

A evoluyao do peso e da pressao arterial durante a usa

dos implantes, foi feita comparando as valores lniciais com as

valores de diferentes periodos de tempo. A signlficayao

estatistica das diferenyas encontradas foi feita pelo teste "t"
de Student, tendo sido adotado a nivel de significancia de 5%

para a rejeiyao das hipateses de igualdade.

Para determinar a influencia da idade, da parldade e do

peso na inseryao, foi utilizado um programa que faz comparayoes

das taxas brutas de encerramento par diferentes causas. Para

determinar a significayao estatistica das diferenyas,

utilizou-se a metoda de Log~ank modificado.

4.9 DESCRICAO DA AMOSTRA

A idade das mulheres nas quais foram inseridos as

implantes subdermlCOS contraceptivos, variou dos 16 ate as 39

anos de idade (tabela 1). Mais de dOlS teryos das mulheres

tinham entre 20 e 29 anos de idade.
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•

IDADE (ANOS) n ~
0

Ate 19 25 7,7
20-24 120 36,9
25-29 115 35,4
30-34 54 16,6
35 e malS 11 3,4

TOTAL 325 100,0

FONTE DEPARTAMENTO DE TOCOGINECOLOGIA DA UFPR

Com relayao a paridade, 0 metodo foi inserido tanto ern

mulheres que nao tiveram filhos quanta ern mulheres que tiveram

ate oito filhos (parto normal ou cesarea). Na maloria das

vezes, as mulheres tiveram no maximo dois filhos, totalizando

cerca de dois teryos do total das mulheres (tabela 2).

TABELA 2 - DISTRIBUIc;:Aa PERCENTUAL paR PARI DADE

PARI DADE n ~
0

0 16 4,9
1 85 26,2
2 123 37,8
3 56 17,3
4 E MAIS 45 13,8

TOTAL 325 100,0

FONTE DEPARTAMENTO DE TOCOGINECOLOGIA DA UFPR
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Foi observada uma ampla var layao do peso corp6reo das

mulheres nas quals foram inser idos os lmplantes (tabela 3),

Aproximadamente um teryo das mulheres tinham peso igual ou

superlor a 60 quilogramas, e cerca de 10% delas, 70 quilogramas

ou malS.

TABELA 3 - DISTRIBUICAO PERCENTUAL POR PESO

PESO (Kg)

Ate 49
50-54
55-59
60-64
65-69
70 OU MArs

TOTAL

n

75
64
75
58
20
32

324

%

23,1
19,8
23,1
17,9
6,2
9,9

100,0

..

FONTE DEPARTAMENTO DE TOCOGINECOLOGIA DA UFPR
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5 RESULTADOS

A media da pressao arterial sist6lica das paclentes, no

inicio do estudo com os implantes subdermicos contraceptivos,

foi de 119,0 mm Hg, e da diast6lica, 74,8 mm Hg. Todas as

mulheres tinham niveis tensionais dentro da normalldade, na

epoca da admissao nesta pesquisa.

Os implantes foram inseridos em trezentas e vinte e

cinco mulheres, conforme mostra a tabela 4. A taxa de gravidez

durante 0 usa dos implantes subdermicos contraceptl vos, foi

extremamente baixa. Nao houve gravidez nos primeiros dois anos,

num total de quatrocentos e noventa e oito anos-mulher de uso,

e foi apenas acima de 1,0% a taxa acumulada ate cinco anos de

uso. A maior parte das interruP90es foram ocasionadas por

causas medicas, seguidas de moti vos

causas pessoais 0 desejo de ter

subjetivas aventadas pelas mulheres.

As causas irrelevantes sac aquelas ern que a mulher nao

precisa mais de metodo contraceptivo, entre elas ter se

submetido a uma laqueadura ou 0 seu marldo a uma vasectomia, ou

nao ter malS vida sexual, ou por decisao do investigador.

Durante 0 quinto ana de uso, as causas irrelevantes passam a

ser importantes, e delas, a mais frequente foi a declsao do

investigador de retirar os implantes, devido a proxlmidade do

fim do periodo util do metodo.

causas

•

pessoals.

filhos e

Entende-se

outras
por
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A taxa de continuayao foi de 80% no prlmelro ana e de

50% no fim do segundo ana de uso. Houve uma queda para a faixa

dos 32% no fim do terceiro e quarto anos, e cerca de urn quinto

das mulheres completaram os cinco anos.

A perda de seguimento, conslderada como 0 nao retorno da

paciente no periodo marcado, foi muito baixa, atingindo apenas

4% ao fim do estudo.

FONTE DEPARTAMENTO DE TOCOGfNECOLOGIA DA UFPR

Nas taxas liquidas acumuladas de encerramento por causas

medicas especificas, observa-se que a principal causa foi 0

sangramento aumentado (tabela 5). Esta ocorrencla fOl sobretudo
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nos dois prlmelros anos, em cerca de 15% de todas as mulheres,

acontecendo em bem menor proporyao nos anos subsequentes. Em

outras causas medicas, estao todas e qualsquer quelxas

referidas pelas mulheres que as levaram a sollcitar a extrayao

dos lmplantes, que nao constavam da lista estipulada pelo

protocolo.

Queixas aumentadopeso

encerramento

o

foram

ate

usoo

de

mulheres

durante

por poucas

sido causa

de

pelo encerramento

de uso, nao tendo

responsaveis

terceiro ana

durante os dois anos subseqlientes.

Hipomenorrelajamenorreia foram responsaveis pela

extrayao ainda em menor numero de mulheres, chegando a cerca de

1,5% das usuarias ate 0 terceiro ana de uso, nao tendo sido

causa de extrayoes ap6s esse perfodo.

Houve expulsao de um implante de uma usuaria nos

primeiros dias ap6s a inseryao, correspondendo a 0,3% do total

de mulheres nas quais foram inseridos.



FONTE DEPARTAMENTO DE TOCOGINECOLOGIA DA UFPR

Houve aumento significativo da media dos pesos corporalS

das usuarias dos implantes subdermicos contraceptivos em todos

os anos estudados, tendo ocorrido urn aumento maxlmo pouco aClma

dos quatro quilogramas, ao final dos quatro e cinco anos de uso

(tabela 6).
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Nao houve aumento dos va10res medios das press6es

arterlais sist61ica e diast61ica em nenhum dos anos estudados

(tabe1as 8 e 9). Ocorreu inc1uslve uma dimlnuiyao que fOl

estatisticamente significativa, ate os quatro anos de use, mas

sem significado c1inico.

TABElA 8 - COMPARACAO DOS VALORES MEDIOS DA PRESSAO
ARTERIAL 'SISTOLICA ENTRE A ADMISSAO E AOS 1, 2, 3, 4
E 5 ANOS DE usa

PERIODO

INICIO
1 ANO

INICIO
2 ANOS

INICIO
3 ANOS

INICIO
4 ANOS

INICIO
5 ANOS

n

127
127

53
53

38
38

28
28

20
20

MEDIA

119,0
113,7

117,2
112,7

120,3
111,1

122,9
114,3

120,0
119,0

E.P.M.

1,2
1,1

1,6
1,9

2,0
1,8

3,5
2,1

2,8
2,6

(5,3)

(4,5)

(9,2)

(8,6)

(1, 0)

p

<0,001

0,021

0,002

0,020

0,813

D, = dlmlnulc;;ao da media da pressao arterial slst61lca, do InlCIO do estudo ate as dlferentes anos
estudados
FONTE DEPARTAMENTO DE TOCOGINECOLOGIA DA UFPR
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TABELA 9 - COMPARACAO DOS VALORES MEDIOS DA PRESSAO
ARTERIAL DIASTOLICA ENTRE A ADMISSAO E AOS 1, 2, 3,
4 E 5 ANOS DE usa

PERIODO

INICIO
1 ANO

INICIO
2 ANOS

INICIO
3 ANOS

INICIO
4 ANOS

INICIO
5 ANOS

n

127
127

53
53

38
38

28
28

20
20

MEDIA

74,8
72,1

74,1
71,3

74,5
68,4

77,3
72,1

75,3
74,8

E.P.M.

0,89
0,91

1,40
1,53

1,60
1,97

2,22
1,97

2,10
1,97

(2,7)

(2,0)

(6,1)

(5,2)

(0,5)

p

0,021

0,109

0,036

0,050

0,857

[j = dlmlnu/«ao da media da pressao arterial dlast61lca, do InICIO do estudo ate os d,ferentes anos
estudados
FONTE DEPARTAMENTO DE TOCOGINECOLOGIA DA UFPR

A analise da taxa acumulada de encerramento por

sangramento aumentado (tabela 10), mostra nao haver diferenya

significativa entre as mulheres com idade igual ou menor que 25

anos e aquelas com mais de 25 anos de idade, por ocasiao da

inseryao.
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.. TABELA 10 - TAXA ACUMULADA DE ENCERRAMENTO POR SANG RAMEN-

TO AUMENTADO SEGUNDO A IDADE NA INSERC;::AO

PERIODO (ANOS) IDADE LOG-RANK P

=< 25 > 25

~ %0

1 6,98 8,12 0,15 0,6966
2 15,84 19,80 0,50 0,4781
3 18,25 23,97 0,76 0,3844
4 20,94 23,97 0,36 0,5474
5 22,59 23,97 0,22 0,6392

TOTAL DE INSER<;OES = 325 MULHERES

FONTE. DEPARTAMENTO DE TOCOGINECOLOGIA DA UFPR

Tambem nao se observaram diferenyas significativas com

relayao a taxa acumulada de encerramento por sangramento

aumentado segundo a paridade na inseryao (tabela 11) .

Observa-se uma ligeira tendencia a que mulheres com dois ou

menos filhos interrompam mais frequentemente 0 usa do metodo

por esta causa que as mulheres que tem mais de dais filhos.

Esta diferenya, nao significativa, chega a atingir 6 e 7 pontos

percentuais no fim do quarto e do quinto anos de usa,

respectivamente.
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Quando observamos a taxa acumulada de encerramento por

hipomenorreiaj amenorreia segundo a ldade na inseryao (tabela

13), ve-se que as mulheres com idade igual ou lnferior a 25

anos tendem a interromper 0 metodo mais frequentemente que as

mulheres com malS de 25 anos, mas nao houve significancia

estatistica.

TABELA 13 - TAXA ACUMULADA DE ENCERRAMENTO POR HIPOMENOR-
REIA/AMENORREIA SEGUNDO A IDADE NA INSERCAO

PERIODO (ANOS) IDADE

=< 25 > 25

% ~
0

1 0,00 0,00
r ... 2 2,82 1,18

3 4,04 1,18
4 4,04 1,18
5 4,04 1,18

TOTAL DE INSER<;OES = 325 MULHERES

LOG-RANK

0,84
1,56
1,56
1,56

p

0,3591
0,2123
0,2123
0,2123

•

FONTE DEPARTAMENTO DE TOCOGINECOLOGIA DA UFPR

Nenhuma mulher com malS de dois part os interrompeu 0 usa

do metodo devido a hipomenorreiajamenorreia (tabela 14). Entre

as mulheres com dois ou menos partos, houve encerramento de

cerca de 3% aos dois anos de uso e de cerca de 4% aos tres anos

de usa, assim se mantendo nos dois anos subsequentes, mas nao

houve slgnificancia estatistica na diferenya entre os d01S

grupos.
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TABELA 14 - TAXA ACUMULADA DE ENCERRAMENTO POR HIPOMENOR-
REIA/AMENORREIA SEGUNDO A PARI DADE NA INSERCAO

PERIODO (ANOS)

=< 2

%

PARI DADE

> 2

%

LOG-RANK p

1
2
3
4
5

0,00
3,09
4,08
4,08
4,08

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

2,11
2,66
2,66
2,66

0,1466
0,1027
0,1027
0,1027

•

TOTAL DE INSER~6ES = 325 MULHERES

FONTE. DEPARTAMENTO DE TOCOGINECOLOGIA DA UFPR

Com relayao a taxa acumulada de encerramento por

hipomenorreiajamenorreia segundo 0 peso na inseryao, nao houve

significancia estatistica nos diferentes anos, embora tenha

havido uma certa tendencia a ser maior nas mulheres com peso

igual ou inferior a cinqlienta e sete quilogramas (tabela 15).

TABELA 15 - TAXA ACUMULADA DE ENCERRAMENTO POR HIPOMENOR-
REIA/AMENORREIA SEGUNDO 0 PESO NA INSERCAO

PERIODO (ANOS) PESO (KG) LOG-RANK P

=< 57 > 57

~ ~0 0

1 0,00 0,00
2 2,93 0,98 0,63 0,4260
3 4,13 0,98 1,27 0,2605

• 4 4,13 0,98 1,27 0,2605
5 4,13 0,98 1,27 0,2605

TOTAL DE INSER~6ES = 325 MULHERES

FONTE DEPARTAMENTO DE TOCOGINECOLOGIA DA UFPR
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A taxa acumulada de encerramento por gravldez segundo a

idade na inseryao mostrou nao haver dlferenya estatlsticamente

significativa entre as mulheres com idade igual ou inferior a

vinte e cinco anos e as mulheres com malS de vinte e Clnco anos

(tabela 16).

TABELA 16 - TAXA ACUMULADA DE ENCERRAMENTO POR GRAVIDEZ
SEGUNDO A IDADE NA INSERCAO

PERIODO (ANOS) IDADE LOG-RANK P

=< 25 > 25
~ %0

1 0,00 0,00
2 0,00 0,00
3 1,36 1,41 0,01 0,9408
4 2,98 1,41 0,21 0,6451
5 2,98 3,60 0,02 0,8937

TOTAL DE INSER<;OES = 325 MULHERES

FONTE. DEPARTAMENTO DE TOCOGlNECOLOGIA DA UFPR

Estudando-se a paridade na inseryao, nao foi observada

nenhuma gravldez em mulheres com malS de dois part os (tabela

17). Nas que tinham dois, urn ou nenhum partos, ocorreram 2,16%

de gestayao em usuar ias de lmplantes aos tres anos, 3 I 57% aos

quatro anos de usa e 5,23% em mulheres aos cinco anos de usa,

mas sem significancla estatistica .
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TABELA 17 - TAXA ACUMULADA DE ENCERRAMENTO paR GRA VIDEZ
SEGUNDO A PARI DADE NA INSERCAO

PERloDO (ANOS)

==< 2

%

PARIDADE

> 2

%

LOG-RANK p

1
2
3
4
5

0,00
0,00
2,16
3,57
5,23

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

1,14
1,74
2,40

0,2864
0,1866
0,1215

TOTAL DE INSERGOES == 325 MULHERES

FONTE DEPARTAMENTO DE TOCOGINECOLOGIA DA UFPR

o peso na inseryao nao exerceu nenhum efei to na taxa

acumulada de encerramento por gravidez, quando se compararam

mulheres com peso igual ou inferior a cinqlienta e sete

quilogramas com as de peso maior (tabela 18).

T ABELA 18 - TAXA ACUMULADA DE ENCERRAMENTO paR GRAVIDEZ
SEGUNDO a PESO NA INSERCAO

PERloDO (ANOS) PESO (KG) LOG-RANK P

==< 57 > 57
~ %0

1 0,00 0,00
2 0,00 0,00
3 1,25 1,55 0,01 0,9089
4 1,25 3,54 0,56 0,4548
5 3,05 3,54 0,05 0,8222

TOTAL DE INSERGOES == 325 MULHERES

FONTE DEPARTAMENTO DE TOCOGINECOLOGIA DA UFPR
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A analise das taxas acumuladas de continuayao de uso dos

implantes subdermicos contraceptivos, segundo a variavel idade,

nao mostrou nenhuma significancia estatistica (tabela 19).

TABElA 19 - TAXAS ACUMULADAS DE CONTINUAC;:AO DE usa DOS
IMPLANTES SUBDERMICOS CONTRACEPTIVOS SEGUNDO A
IDADE NA INSERC;:AO

IDADE (ANOS) ANO 1 ANO 2 ANO 3 ANO 4 ANO 5

% % ~ % ~
0 0

=< 25 80,80 48,23 37,98 31,28 18,40
> 25 80,07 50,39 35,20 31,75 20,02

TOTAL DE INSER<;OES = 325 MULHERES
Log-rank = 0,18 p = 0,6714

FONTE. DEPARTAMENTO DE TOCOGINECOLOGIA DA UFPR

'.. No entanto, a variavel paridade teve significado

estatistico, tendo ocorrido menor taxa acumulada de continuayao

nas mulheres com dois ou menos filhos (tabela 20).

TABElA 20 - T AXAS ACUMULADAS DE CONTINUAC;:AO DE usa DOS
IMPLANTES SUBDERMICOS CONTRACEPTIVOS SEGUNDO A
PARI DADE NA INSERC;:AO

PARI DADE ANO 1 ANO 2 ANO 3 ANO 4 ANO 5

~ % % ~ %0 0

=< 2 77,22 45,93 33,40 27,78 15,54
> 2 87,76 56,62 44,04 39,84 27,26

TOTAL DE INSER<;OES = 325 MULHERES
Log-rank = 6,64 P = 0,0100

FONTE DEPARTAMENTO DE TOCOGINECOLOGIA DA UFPR
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Com relayao ao peso, nao houve nenhuma signlficancla

estatistica na continuayao de uso nos cinco anos estudados,

entre as mulheres com peso igual au inferior a clnquenta e sete

quilogramas e as com peso superlor (tabela 21).

TABELA 21 - TAXAS ACUMULADAS DE CONTINUA<;:AO DE usa DOS
IMPLANTES SUBDERMICOS CONTRACEPTIVOS SEGUNDO 0
PESO NA INSERCAO

PESO (KG) ANO 1 ANO 2 ANO 3 ANO 4 ANO 5

% % ~ ~ %0 0

=< 57 82,36 46,65 35,71 32,79 18,15
> 57 77,96 52,11 37,43 29,36 19,82

TOTAL DE INSER<;OES 325 MULHERES
Log-rank = 0,01 P = 0,9042

FONTE. DEPARTAMENTO DE TOCOGINECOLOGIA DA UFPR

A analise das variaveis independentes no inicio do

estudo, ou seja, a idade, 0 peso e a par idade das mulheres,

pelo teste de Regressao Logistica de Cox, evidenclou que a

paridade foi o unlco fator que teve uma influencla

estatistlcamente

(tabela 22).

signlflcativa na taxa de encerramento



•

80

TABELA 22 - VARIAvEL ASSOCIADA A TAXA ACUMULADA DE
ENCERRAMENTO DE USO DOS IMPLANTES SUBDERMICOS
CONTRACEPTIVOS - REGRESSAO DE COX

VARIAvEL

PARIDADE

Pandade (= < 2. 01 > 2: 1)

COEFICIENTE

-0,2701

p

0,029

FONTE DEPARTAMENTO DE TOCOG[NECOLOG[A DA UFPR



6 DISCUssAo

Os resultados obtidos no Hospital de Clinicas de

Curltiba confirmam que os implantes subdermicos contraceptivos

de silicone polimerizado contendo levonorgestrel Norplant(R),

podem ser mUlto bem aceitos por uma parcela importante da

populayao feminina brasileira e poderiam ser uma alternati va

excelente ao numero enorme e sem criterios de laqueaduras

tubarias realizadas em nosso pais, haja vista a alta eficacia e

a possibilidade de uso dos implantes por urn longo periodo de

tempo.

A necessidade de se ter disponivel urn malor leque de

opyoes anticoncepcionais, fica malS evidente quando se

considera 0 grande numero de abortamentos clandestinos

realizados em nosso pais. Segundo SINGH e WULF (1994), podem

chegar a 1.400.000 (urnmilhao e quatrocentos mil) em numeros

absolutos, com estimativas de cerca de 300.000 (trezentos mil)

hospitalizayoes devidas unica e excluslvamente ao tratamento de

complicayoes advindas do abortamento provocado. E urn fator

adicional importante no sentido da necessidade de se ter a
disposiyao malS metodos contraceptivos altamente eficazes,

seguros e reversiveis.

Estes graves problemas de saude publica favorecem os

implantes como uma alternativa contraceptiva, incluslve para a

laqueadura tubaria, visto que a taxa de gravidez pouco superior

a 1% ao final do quinto ana de usa nao e diferente da taxa de
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gravidez que ocorre em mulheres que se submeteram a laqueadura

tubaria, conforme os dados obtidos por LISKIN e RINEHART

(1986); TRUSSELL e KOST (1987); McCAULEY e GELLER (1992). Alem

disso, mais e malS mulheres estao sollci tando a laqueadura

tubaria como metodo definitivo de controle da reproduyao,

con forme notlficaram CHURCH e GELLER (1990), 0 que deve ser urn

fator a mais de preocupayao dos prof issionals da saude e dos

administradores da saude publica, no sentido de oferta de

alternativas a laqueadura tubaria, que exige internamento

hospitalar e tern como caracteristica ser urnmetodo definitivo e

de malores riscos, dificil de ser revertido.

Mais importante ainda

alternativas, muitas mulheres

cedo, e, como consequencia,

e que, por CarenCla de

optaram pela laqueadura muito

declararam que, se pudessem

retroceder no tempo, nao fariam a laqueadura de novo, de acordo

com BAHAMONDES et al. (1992). A associayao entre baixa idade na

laqueadura e arrependimento, constatada em inumeros estudos,

tambem foi comprovada por ANDRADE et al. (1986), que referlram

urn numero cada vez malor de consultas em ambulat6rio de

esterilidade, solicitando reversao da laqueadura tubaria.

Contra 0 usa dos implantes, poderia alegar-se a questao

dos efeitos colaterais e das alterayoes metab61icas em mulheres

usuarias de metodos hormonais de urn modo geral. Este tern sido

fator de preocupayao con stante dos pesquisadores, sendo que com

os metodos contraceptivos hormonais orais mais modernos, estes

achados ja nao mais tern sido 19uais aos relatados anos atras,

de acordo com os trabalhos de ANDRADE (1992); SKOUBY

MELO (1992); BOSSEMEYER (1992); PELOSO (1992); ANDRADE

(1992) ;

(1993) .
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No caso dos lmplantes, a dose diaria de hormonlo recebida pela

mulher, em torno de setenta mlcrogramas diarios no primeiro ana

e de trlnta microgramas diarlos no segundo ana em diante,

explica a ausencia de efeitos metab6licos, mostrado em diversos

estudos. (JOHANSSON et al., 1983; ALVAREZ et al., 1983; DIAZ et

al.,1987).

Entre os efeitos secundarios atribuidos aos metodos

hormonais, encontra-se 0 aumento de peso. 0 peso corp6reo das

mulheres usuarias de implantes subdermicos contraceptivos teve

um aumento medio maximo de 4,2 quilogramas aos 5 anos. Na

experiencla multicentrica braslleira, durante 0 usa dos

tres anos por um numero bem malor de mulheres

(1992) tambem ficou constatada a posslbilidade

de aumento de peso numa minoria de usuarias.

E dificil saber ate onde 0 aumento de peso pode ser

atribuido ao metodo contraceptivo, ja que ocorre habitualmente

com a aumento da idade. Tambem nao e um efeito que seJa sempre

observado, como por exemplo, para SATAYAPAN et al. (1983), onde

a perda de peso durante 0 usa do metodo foi bem malS frequente

que 0 ganho. 0 fato de que, na nossa experlencla, quase a

metade das mulheres nao teve alterayao do seu peso, e entre as

que tiveram alterayao, a maioria das vezes foi de minima

intensidade, mostra um impacto pequeno dos lmplantes sobre 0

peso. Parece que 0 aumento de peso nao ser ia necessar lamente

apenas resultado da ingestao de hormonios, pais, inclusive, fOl

relatado aumento de peso em mulheres que foram submetldas a
laqueadura tubaria, con forme citado por FAONDES et al. (1992),

o que dificulta uma analise critica acerca da ocorrenCla.
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Com relayao a pressao arterial, este estudo comprovou

que nao ha aumento da mesma durante 0 usa dos implantes,

confirmando a experiencla publicada por TOWNSEND (1990) i FAKEYE

(1992); FAUNDES et al. (1992). A pressao arterlal inlcial foi

maior do que nas avaliayoes subsequentes, mas pode ser

explicado pelo fato da tensao emocional e malS preocupayao das

mulheres por ocasiao da inseryao dos implantes, 0 que nao

ocorreu ou ocorreu numa menor proporyao, nas consultas

subsequentes. Nao teve nenhum significado clinico a dimlnuiyao

da pressao arterial durante 0 usa dos implantes.

o fato de ter havido relatos de efeitos vasopressores,

com 0 usa dos primeiros contraceptivos hormonais oralS (TASK

FORCE ON ORAL CONTRACEPTION, WHOjHRP (1989), tem feito com que

haja preocupayoes acerca dos preparados hormonais de um modo

geral, usados em contracepyao, embora com os novos produtos

atualmente a disposiyao da populayao isto nao tenha sldo

observado. (ANDRADE, 1993). A ayao dos estrogenlos dos

preparados compostos hormonais sobre 0 sistema

renina-angiotensina, por aumento do substrato de renlna, e,

conseqlientemente, dos nivels plasmaticos de angiotenslnogenio

II, tem sido responsabilizada pelo efeito vasopressor. Desde 0

estudo pioneiro, mul ticentrico e internaclonal, do THE

INTERNATIONAL COMMITEE ON CONTRACEPTION RESEARCH (1978), com os

implantes subdermicos de levonorgestrel, constatou-se nao haver

alterayao da pressao arterlal das usuarias, mostrando que

pequenas doses do progestogenlo nao exerciam qualquer impacto

negativo sobre a pressao arterial .
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Corn relayao a taxa de continuldade, a taxa liqulda

acumulada teve uma queda importante entre 0 prlmelro e 0

segundo anos de usa, e entre 0 segundo e 0 tercelro anos de

usa, 0 que foi resultado de uma ampla campanha negativa a nivel

nacional a respelto dos lmplantes, coincldente corn a portaria

numero 02/DIMED de 1986. (ANDRADE e MELLO, 1988; FAUNDES et

al., 1989). Urn grande numero de mulheres acorreu ao Hospltal de

Clinicas, ap6s noticias negativas divulgadas pela imprensa

falada e escrlta, solicitando a remoyao das capsulas, unica e

exclusivamente devido ao temor originado pelas informayoes da

midia.

Ao final do primeiro ana de usa, a taxa de contlnuayao

de cerca de 80% foi bastante alta e coincide corn a literatura

mundial, como a

inclusi ve quando

experiencia

comparado a

de BASNAYAKE et al.

outros metodos, como

(1988) e

demonstrou

SIVIN et al. (1984).

A taxa de descontinuayao durante 0 segundo ana foi de

30,8%, bem maior que os 19,6% observados durante 0 primelro

ano. As taxas de continuayao para os implantes tern sido similar

ou super lor as taxas observadas ern estudos clinicos corn os

dispositivos intra-uterinos, con forme MCCAULEY e GELLER (1992).

Ern nosso estudo, a despeito de toda a campanha negativa

realizada no Brasil, embora tenha havido uma descontlnuayao

maior que 0 esperado, a taxa de descontinuayao no segundo ana

esta dentro das relatadas ern diversos estudos lnternacionais

(SIVIN et al., 1983; SALAH et al., 1987; SINGH et al., 1991), 0

que evidencia a grande aceitayao que teve 0 metodo.
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A descontlnUayaO de 12,5% do segundo para 0 tercelro ana

foi superior ao esperado, e tambem pode ser considerado como urn

reflexo da campanha desencadeada no Brasll.

A taxa de continuayao aos cinco anos e balxa, chega em

torno dos 20%. No entanto, neste periodo ja foram iniciadas as

extrayoes mesmo urn pouco antes de completar os Clnco anos,

devldo a impossibilidade de retorno por parte das mulheres e a

preocupayao dos medicos, da posslbilidade de nao retorno na

data limite dos cinco anos. Do mesmo modo, ja haviam sido

retirados os implantes das mulheres com setenta ou mais

quilogramas, em torno dos tres anos de usa, devldo as

informayoes em posse dos investigadores, referentes a uma menor

eficacia ap6s os tres anos, nestas mulheres.

A despei to dos acontecimentos, a taxa de continuidade

dos implantes subdermicos contraceptivos foi slmilar ou melhor

a obtida com os metodos mais conhecidos, como os contraceptivos

hormonais orais e 0 dispositivo intra-uterino. (HATCHER et al.,

1990; POTTER, 1991).

A principal causa de encerramento

medicas. Entre estas causas, 0 sangramento

'.

foi por

aumentado

causas

foi 0

principal responsavel, com malS da metade de todas as causas

medicas no final do primeiro ana de uso. No final do segundo

ano, urn numero parecido de mulheres tambem extraiu os implantes

pela me sma razao. Mas, ap6s os dois anos de uso, sac mui to

poucas as mulheres que retiraram os implantes devido a esta

ocorrencia, visto que ha uma tendencia a regular os clclos

menstruais. Confirma os resultados internacionals, onde tambem

ficou evidente a questao do sangramento aumentado como a
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prlncipal causa para remoyao dos implantes. (DIAZ et al.,

SIVIN et al., 1980; SATAYAPAN et al., 1983; SIVIN et al.,

FAUNDES et al., 1992)

Devido a que 0 sangramento aumentado fOl a principal

causa para remoyao dos implantes, e a constatayao internacional

de que a grande maloria das mulheres tern os clclos menstruals

alterados durante 0 uso deste metodo (FAUNDES et al., 1978;

SATAYAPAN, 1983; SIVIN et al., 1984; MCCAULEY e GELLER, 1992),

e de suma importancia que todas as mulheres que quelram usar os

implantes seJam muito bem lnformadas acerca deste fato. A

informayao deve ser que a mulher ira ter as alterayoes

menstrua is , pois e muito dificil que alguma mulher nao tenha

algum disturbio, por rnenor que ele seJ a. Pode acontecer que

quando as mulheres usuarias de implantes sac questionadas se

tern disturbios menstruais, algumas referem nao ter qualquer

alterayao. Na verdade, nao significa que nao existe a

alterayao, mas sim que as mulheres interpretaram 0 disturbio

como sendo ocorrencia normal, considerando a tranquilldade em

usar urn metodo altamente eficaz e de longa durayao. HARDY et

al. (1990), encontraram que urn quarto das mulheres usuarias

deste metodo referiram que as menstruayoes continuavam

regulares ou se tornaram regulares durante 0 usa dos implantes,

o que contrasta com a observayao objetiva que praticamente

todas as mulheres tern alguma alterayao menstrual.

No entanto, a despeito das alterayoes rnenstruals serem

relatadas em todos os estudos com os implantes, as usuarias de

implantes de levonorgestrel tern os nivels de hemoglobina

aumentados durante 0 seu uso, enquanto que as usuar ias de
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disposi tlvos intra-uterinos mantem os mesmos nivelS de

hemoglobina durante 0 usa (THE INTERNATIONAL COMMITEE FOR

CONTRACEPTION RESEARCH OF THE POPULATION COUNCIL, 1978) ,

mostrando que as usuarias de implantes perdem menos sangue que

as usuarlas de dispositivos intra-uterlnos. Para FAUNDES et al.

(1978), 0 que ocasiona a interrup<;ao de uso e 0 aumento no

numero de dias de sangramento ou manchas, e nao a quantidade do

fluxo, pois este na verdade nunca ocorre de uma manelra

abundante.

A impressao que algumas mulheres tem, no sentldo de nao

apresentarem queixas de disturbios menstruals, pode ser 0

resul tado de uma melhor informa<;ao previa de que a altera<;ao

menstrual iria ocorrer, resultando em que pequenas altera<;oes

na verdade sejam consideradas pelas usuarias como um fenomeno

normal e esperado. A propria experiencia dos profissionais da

saude e da popula<;ao, com 0 usa dos implantes, e um fator de

comprovada importancia para melhorar a taxa de continuidade.

(ALVAREZ-SANCHEZ et al., 1988). E uma razao a malS para que 0

processo educativo previamente ao usa dos implantes, visando

informar as mulheres sobre tudo 0 que possa ocorrer durante 0

usa, deva ser parte impresclndivel do atendimento em todos os

locais em que 0 metodo seja ofertado a popula<;ao.

Tradicionalmente, tem-se descrito uma grande influencia

da idade e da paridade sobre a eficacia e a taxa de

encerramento de uso de qualquer metodo contraceptivo,

atribuindo-se menos eflcacia quanto menor seJ am a idade e a

paridade e maior tendencia a interrup<;ao de usa, tambem nestes

grupos. Isto particularmente verifica-se com clareza nas
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usuarias de dispositivos intra-uterinos, mas tambem aplica-se a

metodos de barrelra e outros metodos hormonais. (HATCHER et

al., 1990).

No que se refere a ldade, chamou a atenyao que em nos sa

experiencia nao houve diferenyas signiflcatlvas quanta ao

encerramento, por alterayoes menstruals entre os dois grupos de

idade estudados. Mais ainda, e importante destacar que a

eficacia e a continuldade de usa foram praticamente as mesmas

entre as mulheres com ate vlnte e cinco anos e aquelas acima

dessa idade.

Com relayao a idade, conf irmam-se os achados J a

publicados por FAUNDES et al.(1992), mostrando ser uma

diferenya importante entre os outros metodos contraceptivos e

os implantes, estes ultimos nao sofrendo a in~erferencia

sobretudo da idade com relayao a eficacia e taxas de

continuidade. Esta caracteristica ganha importancia quando se

pensa nos implantes subdermicos contraceptivos como uma

possivel alternativa a laqueadura tubaria em mulheres de menor

idade, que tern a maior taxa de arrependlmento ap6s a realizayao

da laqueadura. contribui e reforya a importancla da

disponibilidade deste metodo a populayao brasileira.

A situayao foi diferente no que se refere a parldade.

Como esperado, a taxa de continuayao de usa fOl

significativamente menor entre as mulheres com paridade igual

ou menor que dois. Essas diferenyas por paridade ja se

observavam ao analisar as taxas de encerramento por causas

individuais (sangramento aumentado ou diminuido e gravidez),

apesar de nao ating ir signif icancla estatistica, e terminaram



90

conflrmando-se na anallse por regressao logistlca.

Supoe-se que as mulheres com malor paridade muito

provavelmente atingiram 0 seu numero ldeal de fllhos e tem uma

forte motivayao para continuar usando qualquer metodo

anticoncepcional, e esse principio tambem se aplica aos

implantes subdermlCOS. Em contraste, as mulheres com poucos ou

sem filhos estarao menos dispostas a tolerar possiveis efeitos

secundarios atribuidos ao metodo, e terao maior tendencla a

interromper 0 seu uso.

Tambem chamou a atenyao a escassa diferenya em remoyoes

por alterayoes menstruals, de acordo com 0 peso das usuarias.

Isto esta em desacordo com outras experienclas, com malor

numero de casos, inclusive no Brasil, que mostraram malor

interrupyao de usa entre as usuarias de maior peso. (FAUNDES et

al., 1992). Esta diferenya se explica, teoricamente, porque

quanta menor 0 peso corporal, maior sera a concentrayao

plasmatica do hormonio anticoncepcional, e, portanto, maior 0

efeito sobre a funyao ovariana e 0 cicio menstrual. (CROXATTO

et al., 1982). A ausencia de diferenyas signif icati vas entre

mulheres de menor e de malor peso, no nosso estudo, pode

dever-se apenas ao numero relativamente pequeno de casos.

Tambem, em nossa experiencla, nao encontramos nenhuma

diferenya na eficacia segundo 0 peso das mulheres, como

descrito previamente por SIVIN (1988). Este autor verificou que

a taxa de gravldez era maior em mulheres acima de setenta

quilogramas de peso, 0 que ficava evidente ap6s 0 tercelro ana

de usa do metodo, seguramente porque os niveis do progestogenio

contracepti vo se aproxlmariam dos niveis minimos ef icazes, em
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mulheres com maior peso. A eficacla inalterada em mulheres de

peso maior em nosso estudo deve atribulr-se a que segulmos as

instruyoes do protocolo e retlramos os lmplantes nas mulheres

com setenta ou mais qUllogramas, antes de completarem os tres

anos de usa dos implantes.

Seja qual for a razao para pedidos de remoyao dos

implantes subdermicos contraceptivos, ela deve ser considerada

e, sobretudo, atendida. A obrigayao dos profissionais da saude

e atender a solicitayao das pacientes. E um direito da usuaria

que os implantes sejam retirados quando ela 0 desejar,

independente do motlvo.

Em consultas domiciliares da Republica Dominicana,

realizadas por HARDY et al. (1990) em ex-usuarias de implantes,

foi constatado que menos da metade das mulheres tiveram os

implantes retirados na consulta onde solicitaram a retirada. A

negativa dos profissionais da saude que oferecem os implantes

para os pedidos de remoyao, pode fazer com que as usuar las

procurem serviyos nao qualificados, comprometendo a qualidade

de atendimento e a credibilidade no metodo e colocando a

usuaria em riscos desnecessarios. (HARDEE et al., 1994).

A tentativa de se encontrar formas paliativas

temporarias para controlar as alterayoes menstruais tem chama do

a atenyao dos pesquisadores (DIAZ et al., 1990), e entre as

drogas utilizadas, 0 etinilestradiol parece ser eficaz no

tratamento de sangramento prolongado durante 0 primeiro ana de

usa dos implantes. Estas pesquisas sao importantes, pOlS podem

permitir que as mulheres que tem sangramento alterado e querem

continuar usando os implantes possam faze-lo, sem 0 inc6modo
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das alterac;:6es menstrua is . No entanto, nao ha Justif icatl va

para uso de qualquer droga durante longos periodos. Como as

alterac;:6es menstrua is que levam as interrupc;:6es ocorrem

basicamente nos dois prlmelros anos, a questao do uso do

medicamento pode ser discutida nesta fase. No nos so estudo nada

foi usado, visto ser exigencia do protocolo por nao haver na

epoca nenhuma constatac;:ao cientifica da posslbilidade de uso e

de melhora com 0 uso de quaisquer produtos.

Todos os dados aqui discutidos evidenciam 0 importante

papel que poderiam ter os implantes subdermicos, se estivessem

disponiveis no Brasil, como ja estao em diversos paises

desenvolvidos ou nao.

A verdadeira, (mica e imprescindivel resposta a alta

demanda de laqueadura em nosso pais e oferecer alternatlvas que

sejam atraentes para as mulheres que estejam procurando metodos

altamente eficazes, de longa durac;:ao, faceis de usar, sem

maiores riscos para a saude da usuaria e que nao precisem urn

autocontrole rig ido e continuo. Estas caracter isticas possuem

os implantes subdermicos contraceptivos.

Os pedidos para reversao da laqueadura tubaria, que

aumentam a cada dia que passa em todos os ambulat6r ios que

atendem casais com esterilidade, comprovam a escassa e mal

feita atenc;:ao contraceptiva a nossa populac;:ao.

Tradicionalmente, grupos organizados tern discutido, atuado e

lutado contra a instalac;:ao de urn planejamento familiar com

todos os metodos contracepti vos modernos disponi veis a

populac;:ao. Ideolog ias pol iticas e rei igiosas tem-se mlsturado

de uma maneira negativa e condenavel, com as quest6es basicas
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de saude, incluindo a contracepyao, impedindo a oferta adequada

e democratica das posslbilidades de contracepyao.

diminuidos e mesmo,

laqueadura tubarla,

profissionais bem

contraceptivos,

se

com as microcirurglas para reversao da

que sac extremamente altos, exigindo

treinados e exper ientes, poder lam ser

deixar de existlr, a partir do momento em

tenha a disposiyao todos os metodos

despeito das ldeologlas politicas ea

custosOs

realmenteque

religiosas do pais.

E importante a realizayao de estudos epidemlo16glcos que

identifiquem fatores de rlSCOS para a realizayao de laqueadura

tubaria. Conhecendo-se melhor quais sac as mulheres que tem

arrependerem da laqueadura,mais possibilidade de se

possivel que os medicos e

cirurgia nestes casos. Mas

a pr6pr ia

nao basta

populayao evitem

apenas identificar

sera

essa

este

grupo de mulheres, tem-se que aglr, oferecendo outras

possibilidades anticoncepcionais, entre as quais dever-se-ia

incluir os implantes subdermicos.

Entre os obstaculos para sua maior disponibilidade, 0

custo elevado dos implantes tem sido fator de preocupayao.

(FORREST e KAESER, 1993) Nos Estados Unidos, este custo pode

chegar ate a cerca de um mil d6lares entre 0 valor dos pr6prios

implantes, a inseryao e a remoyao. No entanto, em outros paises

em desenvolvimento, 0 setor publico da saude esta conseguindo

oferecer as mulheres os implantes e a inseryao pelo valor de

trinta d6lares, 0 que torna 0 metodo accessivel a uma boa parte

da populayao. Considerando que 0 uso medio dos lmplantes e de

sessenta meses, um custo de tr inta d6lares representar ia a
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meta de de urn d6lar por ciclo, 0 que e menos da metade do valor

dos contraceptivos hormonais orais malS baratos atualmente a

venda no Brasil. Mas ha de se pensar nas mulheres carentes e na

necessidade de SerVlyOS publicos poderem oferecer gratuitamente

o metodo ou, pelo menos, que seJa accessivel a todos.

Por outro lade, existe a expectatlva de lanyamento no

comercio, muito brevemente, de novos implantes contraceptivos

contendo progestogenios, entre eles, 0 implante unico contendo

acetato de nomegestrol (COUTINHO et al., 1993), os d01S bastoes

de levonorgestrel, os implantes corn 3-keto-desogestrel, os

implantes de nestorone e os biodegradaveis de levonorgestrel e

de noretindrona, estes dois ultimos com a vantagem de nao

precisar remover, mas com a desvantagem de nao poder remover.

(ALVAREZ-SANCHEZ et al., 1993).

Com a possibilidade de maiores opyoes, havera tambem a

conseqliencia da reduyao dos preyos. As caracteristicas nao

mudarao muito, exceto com relayao a durayao, variando desde urn

ate tres anos.

Com base nos resultados obtidos neste estudo,

recomenda-se a disponibilidade dos implantes para usa no

Brasil, na medida ern que eles venham sendo disponiveis nos

paises mais avanyados. Entretanto, isto nao significa que devam

ser vendidos livremente nas farmacias. Tern que haver uma

programayao no sentido de treinamento adequado dos medicos e

dos enfermeiros que vaG trabalhar com 0 produto, com relayao as

indicayoes e contra-lndicayoes, a necessidade de compreensao

exata do que e 0 produto, a tecnica correta da inseryao, e

sobretudo, da extrayao, cUJO aprendizado e fundamental.
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E de extrema lmportancla que durante 0 trelnamento dos

profissionais para uso dos implantes, seJa fortaleclda a

questao da orientayao obJetiva e honesta sobre os efeltos

secundarios dos implantes, com enfase nas alterayoes

menstruais, e, prlncipalmente, da usuaria ter 0 direito de

extrayao dos implantes, quando assim 0 desejar. Somente aqueles

que tiverem 0 treinamento poderao utllizar 0 metodo. Isto

garantira urn born uso do produto, com plenas posslbilldades de

maior satisfayao das usuarias e dos pr6prios profisslonais dos

serviyos prestadores de assistencia a saude da populayao.



7 CQNClUSO ES

1) A ef icacia, analisada anualmente, durante urn per iodo de

cinco anos, em mulheres usuarias dos implantes subdermicos

contraceptivos de silicone polimerizado contendo

levonorgestrel Norplant(R), foi bastante alta.

2) Houve aumento dos valores medias do peso corporal das

mulheres usuarias dos implantes, de 4,2 quilogramas aos

cinco anos de usa.

3) Nao houve aumento dos valores medias das press6es arteriais

sist6licas e diast6licas das mulheres usuarias dos

implantes.

4) A taxa de continuayao foi alta no primeiro ana de usa dos

implantes aplicados em mulheres. A partir do segundo ana de

usa, a contlnuayao passou a ser menor.

5) 0 sangramento aumentado foi a causa mais importante que

levou a remoyao dos implantes das mulheres, durante as dais

primeiros anos de usa. Ap6s este periodo, houve uma

tendencia a regularizayao dos ciclos.
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6) A idade, a peso e a paridade das mulheres, observados no

inicio do estudo, nao foram fatores que influenclaram na

taxa de encerramento par alterayoes do cicIo menstrual.

A idade e a peso das mulheres,7)

inseridos, nao tiveram nenhuma

quando as implantes foram

influencla na taxa de

"

encerramento par gravidez, na taxa de continuaycao e na

taxa de encerramento de usa do metoda.

8) A taxa de continuayao durante as Clnco anos de usa dos

implantes, foi menor em mulheres com paridade igual au

menor que dais.

9) 0 teste de regressao logistica, aplicado as variaveis

idade, peso e paridade das mulheres par ocasiao da inseryao

dos implantes, evidenciou que a paridade foi a unico fator

que influenciou significativamente na taxa de continuayao.

A continuayao de usa foi menor entre as mulheres com

paridade igual au menor que dais.
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ANEXO 1 - AUTORIZACAO

016/38

SECRETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANIT~RIA
DIVISAO NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DE MEDICAMENTOS-DIMED

COMUNICADO N9 92/GAB/DIMLD
Em , 15 de ago 5t0 del 984

CEMICAMP-CENTRO DE PESQUISAS E CONTROLE DAS DOEN~AS MATERNO-INFAN-
TIS-CAMPINAS

RUA DR.QUIRINO,1856 - CAMPINAS-SF

RREF.: Proc. n9 10442/84 - NORPLANT -pesqui-
sa C11nica.

Prezado(s) Senhor(es)

Comunlcamos a V.Sa. (5) que no processo em referen-
cla foi exarado 0 segulnte despacho: Face a documenta9ao apresen-
tada, autorizo a realiza~ao da pesquisa c11nica. DIMED 10/08/84.
As.) Dr. Luiz Gon9alves Paulo Dlretor-DIMED

Dr. Paulo
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ANEXO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

TERMO DE CONSENTIMENTO INFOR1\1ADO
Estudo Contraceptlvo dos Implantes NORPLANT (R)

Eu, , aba ixo ass lnado,
usarel os implantes NORPLANT(R), metodo antlconcepclonal
hormonal reversivel que esta sendo testado nesta clinica.

1Q Por decisao pr6pr la, decidi usar os implantes NORPLANT(R)
depois de ter recebido expllcayoes detalhadas de todos os
metodos anticoncepclonals dlsponiveis na clinlca.

2Q Fui informada que, embora a possibilidade de engravidar
usando NORPLANT~) e muito baixa (nem 2% segundo observado
em outros paises) eu poderei ficar gravida durante 0 uso.
Se isto ocorrer, os implantes serao removldos.

3Q Entendo que os implantes NORPLANT(R) sao, em gera 1, bem
tolerados. Porem e muito provavel que eu apresente
alterayoes importantes no meu cicIo menstrual, que lncluem
irregularidades, sangramento intermenstrual, ou ate
periodos de ausencia de menstruayao.

4Q E possivel que apresente tambem outros efeltos colaterais
tais como cefaleia, aumento de peso, acne e outros slntomas
pr6prios do usa de hormonios.

5Q Embora esteja planejando usar os implantes NORPLANT~) por
uma ana ou mais, estou ciente que poderei sol icitar que
eles sejam removidos a qualquer momento. Por outro lado,
sei tambem que 0 medico pode resolver retirar os lmplantes
por razoes que ele julgar necessarias a qualquer momento.

6Q Depois de retirados os implantes, eu poderei escolher outro
metodo anticoncepcional, entre os disponivels na clinlca.

7 Q Comprometo-me a retornar a clinica para as consul tas de
revisao e entendo que tenho direlto de ser atendlda sempre
que precisar de asslstencia alem das consultas marcadas.

8 Q Nao receberel nenhuma compensayao por mlnha particlpayao,
neste estudo, alem de estar utillzando urn metodo
anticoncepcional de alta eficacia e a satisfayao de estar
colaborando para a progresso da ciencia.

Assinatura da paciente:
Nome da Paciente

Assinatura do Medico
Nome do Medico

Data: --_/_-_/_--
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ANEXO 3 - REGISTRO DE ADMISsAo

AVALIACAO DE I~PLANTES NORPLANT(Rl
J

REGISTRO DE ADMISSAO
NUMERO DA CL iN ICA [IJ N2 DA PACIENTE c=J

DV

I~D
N2 DE REGISTRO NA CLiNICA.

NOM E

ANTECEDENTES

DATA NASCT2
[IJ [IJ

mes ana

NUMERO DE P ARTOS D 8 8 e W'1S

NUMERO DE ABORTOS D 9 - Ignorodo

GRAVIDEZ ECTOPICA
SE TEVE REJEITAR E NAO
CONTINUAR PREENCHENDO

DATA DE TERMINO DA ULTIMA GRAVIDEZ [IJ [IJ [IJ
dla mes ana

TIPO DE TERMINO DA D
ULTIMA GRAVIDEZ
1 PARTO VAGINAL COM RN VIVO
2 PARTO VAGINAL COM RN MORTO
3 CESARE A COM RN VIVO
4 CESAREA COM RN MORTO
5 ABORTO ESPONTANEO
8 NUNC A ENGRAVIDOU
9 IGNORADO
DATA DA ULTIMA MENSTRUA~AO

DADOS DE

ULTIMO METODO ANTICONCEPCIONAL
USADO DEPOIS DA ULTIMA GRAVIDEZ
1 DIU
2 PILULA
3 INJECOES
4 IMPLANTES
5 OUTROS
6 NAO USOU
9 IGNORADO
[IJ [IJ [IJ

dla mes ana

NSER~AO

D

D A T A
[IJ [IJ [IJ

dla mes ana

T IPO DE IMPLANTE D
1 NORPLANT(R)
2 NORPLANT 2

T I PO DE I NSER~AO D
1 COM BISTURI
2 SEM BISTURI

NOME E CODIGO DE QUEM INSERIU D
EXAMES COMPLEMENT ARES

ALTURA PESO
ITJ. CD CD. ITTI

Kg g

HEMOGLOBINA
[IJ. D g/100

Sa I I C I tada

PRESSAO ARTERIAL
ITTI/ rr::o mm Hg

TROCARTE D DIFICULDADE ~
NAO

DATA MARCADA PARA 0 PRIMEIRO RETORNO [IJ [IJ [IJ
dla mes ana



ANEXO 4 - CANCELAMENTO

Miniaurio da Sa6de

GABINETI DO MINI!TRO

J
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ANEXO 5 - REGISTRO DE ACOMPANHAMENTO

AVALIA~AO DE INPLANTES NORPLANTIRl
REGISTRO DE ACOMPANHAMENTO

NUNERO DA CL iN I CA [=r:.=J

NON E

DV

NQ DA PACIENTE CCI=r=J D
NQ DE REGISTRO NA CLiNICA

DATA DA ULTINA NENSTRUA~AO
[=r:.=J [=r:.=J [=r:.=J

DATA DA CONSULTA
[=r:.=J [=r:.=J [=r:.=J

dla mes ana

QUEIXAS REFERIDAS:

IRREGULARIDADE NENSTRUAL
SANGRANENTO AUNENTADO
DININUI~AO DO SANGRANENTO
DOR
OUTRA QUEIXA (~.')

dla

(N) QUAL.

mes ana

PESO IT]. [II]
Kg 9

PRESSAO ARTER I AL [II] /[II]
(mm/Hg )

Hb: OJ. D
Colhcr aos 12 mcscz

ENGRAVIDOU CON INPLANTES
EXPULSOU INPLANTES
FORAN RETIRADOS OS INPLANTES

EVENTOS
1-SIM 2-NAO

BB Se a resposta e 2
(Noo) nos 3 I tens,
pule ate 0 Resumo

SE HOUVER RET I RADA: CAUSA

01. SANGRANENTO EXCESS I VO
02. HI PONENORRE I AI ANENORRE I A
03 INFEC~AO LOCAL
04 AUNENTO DE PESO
05. ACNE/CLOASNA

06. OUTRA CAUSA NED I CA
07. DESEJA UN F I LHO
08. NAO PREC I SA METODO A C
09 OUTRA CAUSA PESSOAL
10. DEC I SAO DO I NVEST I GADOR

DATA DA EXPULSAO, RET I RADA OU GRAV I DEZ CD [=r:.=J CD
dla mes ana

HOUVE REINSER~AO? [TIS/M [3]NAO

COD I GO DE QUEM RE I NSER IUD

DATA REINSER~AO [=r:.=J CD CD
dla mes ana

SE NAO HOUVE MARCAR 8

RESUMO D
1 NAO INTERROMPEU
2 INTERMOMPEU - REINSERIU
3 INTERROMPEU - MARCADA REINSERCAO
4 CASO ENCERRADO

DATA PROXIMO RETORNO

[=r:.=J [=r:.=J CD
dla mes ana

SE E CASO ENCERRADO ~



GLossAA'IO

Amenorreia - ausencla de menstruayao, refer ida pela mulher, em
relayao aos ciclos menstrualS anteriores.

Bast6es - mlstura de silastlcCR) com levonorgestrel, em forma de
bastoes.

Hipomenorreia diminuiyao
dias ej ou da quantidade
ciclos anteriores.

referida
de fluxo

pela mulher,
mens trua 1, em

do numero
relayao

de
aos

Implantes ou capsulas - SilasticCR) em forma de capsulas contendo
no interior levonorgestrel.

Mancha intermenstrual
via vaginal, fora
absorvente intimo.

perda de discreta
da menstruayao, nao

quantldade de sangue
necessltando uso de

Progestogenio
progesterona.

hormonio sintetico com ayao similar a da

Sangramento aumentado - aumento referido pela mulher, do numero
de dias, de perda de sangue via vaginal, em relayao aos ciclos
anteriores.

Sangramento intermenstrual - perda de sangue via vaginal, fora da
menstruayao, e que necessita proteyao com absorvente intimo.
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