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Com o objetivo de comparar o desempenho clinico anticoncepcional do DIU
TCu-200B com o da Alga de Lippes até cinco anos de seguimento, foi realizado
estudo de uma coorte de 1763 (mil setecentos e sessenta e trés) mulheres usuarias
desses modelos de dispositivo. As pacientes foram atendidas no Ambulatorio de
Anticoncep¢do da Disciplina de Reprodugdo Humana, Departamento de
Tocoginecologia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana, entre
junho de 1979 e junho de 1992. Avaliou-se também a influéncia das variaveis-
idade, paridade e nimero de abortos - das pacientes no desempenho clinico dos
modelos de dispositivo estudados. A op¢do para o uso de DIU foi voluntaria, dentre
os outros métodos anticoncepcionais disponiveis. As inser¢des foram feitas no
periodo menstrual, nas pacientes que ndo apresentavam nenhuma contra-indicagao
a sua utilizagdo. Nao foram incluidas nuliparas. Nas consultas de seguimento eram
coletados os dados quanto a eficacia anticoncepcional e aceitagdo dos modelos
estudados - apos um, trés, seis e doze meses da inserg¢do do dispositivo, e depois
anualmente. A idade média das usuarias do DIU TCu-200B foi 26.45 anos, e das
que utilizavam a Algade Lippes fo127.67 anos. Os resultados mostraram que o DIU

‘TCu-200B apresentou menores taxas de gestagdo até o quarto ano de uso - 3.30%-

em relagdo aos indices obtidos com a analise da Alga de Lippes - 5.54%. As taxas
de descontinuagdo por sangramento tiveram diferengas significativamente maiores
entre as usuarias da Alga de Lippes nos segundo e terceiro anos de observagdo, em
comparagdo com o modelo em T estudado. Através da analise multivariada,
concluiu-se que a idade das mulheres foi o fator mais importante em determinar
eficacia e extragdes por dor e infecgdo. O modelo de DIU foi o principal fator em
determinar expulsdo, tendo apresentado melhor aceitagdo o TCu-200B, durante
todo o periodo de observagdo, em relagdo a Algade Lippes. As taxas de continuagao
foram similares para os dois dispositivos nos cinco anos de estudo, com indices
acumulados de 37.31% para-o-Lippes € 36.82% para o T. Concluiu-se que os dois
modelos de DIU tiveram excelente aceitagdo e desempenho clinico na observagio
por cinco anos, € que 0 TCu-200B apresentou melhor eficdcia anticoncepcional
e menores taxas de expulsdo. O estudo sugere que os modelos com cobre sdo uma
op¢do anticoncepcional mais segura e efetiva, mas que a selegdo criteriosa,
adequadas técnicas de inser¢do e acompanhamento das pacientes sdo os fatores
mais importantes nos resultados.
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The purpose of this study is to compare the contraceptive clinical perfor-
mance of the TCu-200B IUD with that of the Lippes Loop, investigating a cohort
of 1763 wearers of these models of device within a five-year follow-up period. The
patients presented themselves to the Contraception Ambulatory of the Discipline
of Human Reproduction, Department of Tocogynaecology, Hospital ofthe Federal
University of Parand (Hospital das Clinicas), between June 1979 and June
1992.The influence of the variables - patient’s age, parity, number of abortions -
in the clinical performance of the devices studied was also evaluated. The patient's
option for the use of IUD was voluntary, having been chosen among the other
contraceptive methods available. The insertions were made in the menstrual
period in those women who did not present any contraindication to its use. No
nulliparous women were included. The data relative to the contraceptive efficacy
and the acceptance of the models studied were collected in the appoitments during
the follow - up - after one, three, six and twelve months from the insertion of the
[UD, and, afterwards, annually. The average age of the women wearing the TCu-
200B IUD was 26.45 and that of the women wearing Lippes Loop was 27.67.The
results showed that the TCu-200B IUD presented lower gestational rates until the
fourth year of use - 3.30% - in relation to the rates obtained from the analysis of
Lippes Loop - 5.54%.The rates of discontinuation due to bleeding presented
significantly higher differences between Lippes Loop wearers in the second and
third years of observation, compared to the T model studied. Through multivaried
analysis, it was concluded that the women’s age was the main factor in determining
effectiveness and removals due to pain and infection. The model of the [UD was
the main factor in determining expulsion, the TCu-200B having presented better
acceptance, throughout the observation period, in relation to the Lippes Loop.The
continuation rates were similar for both devices in the five years of study, with rates
of 37.31% for the Lippes Loop and 36.82% for the T model.It was concluded that
both TUD models had excellent acceptance and clinical performance in the
observation for five years, and that the TCu-200B moder presented better
contraceptive effectiveness and lower expulsion rates. This study suggests that the
models with copper are a safer and more effective contraceptive option, but that
careful selection, adequate techniques of insertion and follow-up are the most
important factors in the results.
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Introdugdo - 2

O dispositivo intra-uterino (DIU), segundo método anticoncepcional
reversivel mais comum, tem sido usado em todo o mundo ha quase trés décadas.

E considerado eficaz, seguro e conveniente por milhdes de usuarias ( WHO,
1987; TREIMAN e LISKIN , 1988). Atualmente, estima-se que € utilizado por
cerca de cem milhdes de mulheres ( JHPIEGO, 1992 ).

Destaca-se, naliteratura, que durante varios anos foram utilizados dispositivos
intra-uterinos inertes, ou seja, que ndo contém qualquer medicamento em sua
matriz de polietileno. Entre esses modelos esta a Alga de Lippes, langada em 1964
(LIPPES, 1965), que € a norma para medir a eficacia e a seguranga dos diversos
modelos de DIU (PORTER e WAIFE, 1978; EDELMAN e COLE, 1980).

Nos ultimos vinte € cinco anos, varias tentativas foram feitas para melhorar
o desempenho clinico do DIU e reduzir as taxas de complicagdes (TIETZE, 1966;
TATUM e ZIPPER, 1968; TIETZE e LEWIT, 1973; TATUM et al., 1976; ZIPPER
et al., 1977; LUUKKAINEN et al., 1983; EDELMAN, 1987; FYLLING, 1987,
SIVIN e SCHMIDT, 1987). Iniciou-se, entdo, o desenvolvimento de modelos com
cobre, em geral naformade T ou 7 (sete), testados clinicamente em grande escala.

Estudos comparativos entre o dispositivo intra-uterino TCu-200B ¢ a Alga
de Lippes mostraram que a eficacia de ambos ndo era significativamente diferente
(TATUM, 1972; SIVIN, 1976, EDELMAN etal., 1977, MEDELetal., 1978; SIVIN
e SCHMIDT, 1987, FILSHIE e GUILLEBAUD, 1989, MAULDIN e SEGAL, 1988;
TREIMAN e LISKIN, 1988; WRIGHT e AISIEN, 1989; JHPIEGO, 1992).

Estudos confirmaram, no entanto, as previsdes teoricas de taxas de remogao
por sangramento e/ou dor estatisticamente menores para o DIU com cobre,
segundo era esperado, por ter menor volume e melhor adaptagdo ao formato da
cavidade uterina (JAIN, 1975; SIVIN, 1976; EDELMAN et al.,1977; SNOWDEN,
1981; CONNELL, 1983).

As diversas observagdes mostraram que as taxas de descontinuagdo, para os
diversos modelos de DIU, variam, geralmente, de 25% a 30% por ano, pelas mais
diferentes causas (MAULDIN, 1979; MAULDIN e ROSS, 1992).

A possibilidade de longo periodo de uso do DIU concorre para sua
tolerabilidade e taxa de continuidade, justificando-se, assim, sua melhor eficacia
como método anticoncepcional para paises da América Latina (THIERRY et al.,
1980; LAING, 1985; MISHELL, 1985). No entanto, os estudos em sua maioria sdo
limitados a um ou dois anos de seguimento pelas dificuldades de um
acompanhamento adequado em observagdes longas (DIAZ et al., 1992).

Estudo Comparativo do Desempenho Clinico de dois modelos de dispositivos intra-uterinos




Introdugdo - 3

No Brasil, sdo poucas as publicagdes nacionais que relatam estudos sobre
dispositivos com cobre (FERRARI et al., 1987; DIAZ et al., 1992). Conhecendo
alguns elementos que possam incidir de maneira importante no desempenho
clinico do DIU, pretende-se contribuir para que este método de anticoncepgao seja
mais efetivo, seguro e aceitavel. Com tal substrato, possibilitar-se-4, em alguma
parcela, maximizar seu tempo e qualidade de uso, buscando fornecer melhores
cuidados médicos e orientagdo as pacientes.

No Ambulatorio de Anticoncepgao da Disciplinade Reprodugdo Humanado

Departamento de Tocoginecologia do Hospital de Clinicas da Universidade
/Federal do Parand, os dispositivos intra-uterinos tém sido motivo de pesquisa
/ clinica controlada. E de suma importincia observar e avaliar a realidade de uma '

populagdo atendida numa clinica que envolve ensino e orientagdo em planejamento

_familiar, Portanto, o objetivo do presente estudo € analisar e comparar o desempenho

clinico anticoncepcional de dois modelos de DIU: TCu-200B e Alga de Lippes, até
cinco anos de seguimento.

Como objetivo complementar, pretende-se avaliar, quais as influéncias de
alguns fatores, além da variavel modelo de DIU, tais como idade da usuaria, sua
paridade ou niimero de abortos sobre a descontinuagio de uso dos dispositivos em

| estudo.

e
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Objetivos - 5

2.1 -OBJETIVO GERAL

Comparar o desempenho clinico anticoncepcional de dois modelos de DIU:
TCu-200B e Alga de Lippes, em seguimento de cinco anos.

Evento de interesse: aceitagao

2.2-OBJETIVOS ESPECIFICOS

2.2.1 Comparar as taxas de continuagdo de uso dos dois modelos de
DIU durante cinco anos de seguimento.

2.2.2 Comparar as taxas de descontinuagio de uso por causa, dos dois
modelos de DIU, durante cinco anos de seguimento.

2.2.3 Awaliar se as taxas acumuladas de descontinuagdo de uso por
causa, dos dois modelos de dispositivo estudados, podem ter sido influenciadas
significativamente pelo modelo de DIU ou pelas variaveis idade, paridade ou
numero de abortos das usuarias do método anticoncepcional.

Estudo Comparativo do Desempenho Clinico de dois modelos de dispositivos intra-uterinos






Revisdo da Literatura - 7

A eficacia de um método anticoncepcional €, usualmente, o fator mais
importante para o individuo ou para o casal que busca escolher uma forma de
anticoncepgao.

TIETZE et al. (1951) definiram o desempenho clinico de um determinado
método anticoncepcional como sendo o indice percentual de risco de gravidez
indesejada que ocorre em uma determinada populagao.

E evidente que, sendo o objetivo do DIU a anticoncepgdo, a melhoria da
eficacia do método tem sido uma das preocupagdes principais dos pesquisadores
que trabalham no seu aperfeigoamento.

Costuma-se, pois, avaliar o DIU em termos da eficacia como método de
regulac¢ao da fecundidade, bem como da continuagio de uso e das taxas de remogao
devidas aos efeitos colaterais e as complicagdes - sangramento, dor, expulsado e
infecgao.

Uma revisdo da literatura quanto ao desempenho clinico dos dois modelos
de DIU pesquisados, mostrou uma ampla variagdo, em clinicas e estudos diferentes,
nas taxas de gravidez, continuidade e descontinuidade para um mesmo modelo.
Notou-se que, além dessa literatura disponivel ser escassa, em varios estudos nao
ha padronizagao de conduta quanto as técnicas de inser¢ao, bem como sdo poucas
as pesquisas incluindo variaveis passiveis de influenciar o desempenho clinico do
método.

LIPPES (1965), nos Estados Unidos, objetivando determinar a extensao da
aceitagdo, seguranga e eficacia da Alga de Lippes na regulagdo da fecundidade,
relatou estudo desenvolvido com a inserg¢do desse modelo em 1.713 mulheres, cuja
idade média era 26 anos e paridade média, 3.

Quanto a eficacia, LIPPES verificou uma taxa de gestagdo de 1.0%, no
primeiro ano de estudo, calculada de acordo com procedimentos da tdbua de vida
de POTTER (1966).

Quanto as expulsdes, a maioria ocorreu nos primeiros seis meses de uso,
com taxa acumulada de 5.6%. Aos doze meses, o percentual foi 7.7. O indice de
remogao por sangramento com ou sem dor foi 6.1% e o de retirada apenas por dor
foi 3.1%, no primeiro ano.

LIPPES concluiu que a Alga de Lippes representou ser um meétodo
anticoncepcional aceitavel, seguro, eficaz e de baixo custo.

Estudo Comparativo do Desempenho Clinico de dois modelos de dispositivos intra-uterinos



Revisdo da Literatura - 8

TIETZE (1966) relatou observagdes do desempenho clinico da Alga de
Lippes utilizada por 22.403 mulheres, num periodo de dois anos € meio. O estudo
foi realizado por 33 investigadores, nos Estados Unidos.

Na populagdo estudada, a maioria tinha menos de 40 anos de idade, sendo
dois tergos abaixo de 30 anos. A paridade era de um ou mais filhos em 97.0% da
amostra, com média de 3.3% nascidos vivos por mulher.

Verificou-se, nesse estudo, que 14.387 mulheres eram "usuarias ativas" ao
final de dois anos apos a insergdo, e que 8.016 eram “casos encerrados™. Destas,
5.860 haviam encerrado por gravidez, expulsdo ou haviam solicitado a remogao
do DIU. As duragdes médias de uso foram de 21.5 meses para as "mulheres ativas",
¢ de 8.6 meses para os "casos encerrados”.

O autor observou 2.8% de gestagdes indesejadas no primeiro ano de estudo
do método, 1.4% no segundo e 1.1%, no terceiro ano. As taxas de expulsao foram
10.4%, 1.6% e 0.7% no primeiro, segundo e terceiro anos, respectivamente. Cerca
da metade de todas as expulsdes ocorreu durante os primeiros trés meses apos a
inserc¢do, declinando com o aumento da idade e da paridade da usuaria , mas ndo
foi explorada a inter-relagdo desses fatores.

A causa médica mais importante para a remogao foi sangramento associada
a dor, com taxas de 10.6%, 5.2% e 3.0% no primeiro, segundo e terceiro anos,
respectivamente.

TIETZE concluiu que a Alga de Lippes fo1 a mais adequada para uso geral
entre todos os modelos testados no Programa Estatistico Cooperativo (CSP) para
a avaliagdo dos dispositivos intra-uterinos.

ZIPPER et al. (1971) apresentaram o primeiro relato sobre o desempenho
clinico do DIU TCu-200B. Os resultados foram baseados em sete meses de
observagdo e destacaram apenas a taxa de gravidez (zero) e a taxa de continuagao
(98.3%).

TIETZE e LEWIT (1972) publicaram os resultados de um ano de experiéncia
de um estudo comparativo entre o DIU TCu-200B (945 casos) e a Alga de Lippes
(750 casos). Seus desempenhos clinicos foram avaliados durante um ano.

As taxas de expulsdo foram consideravelmente menores para o T de cobre
200B (7.25%) do que para o Lippes (13.0%); para sangramento e¢ dor os
percentuais foram 5.6% e 9.0%, respectivamente para o TCu-200B e a Alga de
Lippes.

As evidéncias ndo se mostraram conclusivas quanto a diferengas
estatisticamente significativas para as taxas de encerramento por outras causas.

A taxa total acumulada de encerramento para um ano de seguimento foi
23.5% para o DIU TCu-200B e 29.8% para a Alga de Lippes.
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TIMONEN e LUUKKAINEN (1974), na Escandinavia, em estudo
multicéntrico, estudaram durante mais de doze meses o desempenho clinico do
DIU TCu-200B em 2.689 mulheres. Comrelagdo aidade, 14.4% eram menores que
25 anos. Em relagdo a paridade, a amostra era constituida de 7.3% de nuliparas,
33.2% de primiparas e 59.5% de multiparas (duas ou mais paridades). Os autores
concluiram que, quanto maior fosse a paridade, maior seria a taxa de continuidade
de uso do método.

TATUM et al. (1976), em estudos subseqiientes desenvolvidos nos Estados
Unidos e no Canada, observaram que as taxas de gravidez, no primeiro ano de uso
do DIU TCu-200B, variaram do 0.8% a 3.0%.

SIVIN (1976), em estudo multicéntrico realizado na Colombia, no Ira, na
Coréiae naTailandia, avaliou taxas comparadas de continuidade e descontinuidade,
por diversas causas, em dois anos de estudo do DIU TCu-200B e do Lippes.

Suaamostra constoude 4.679 usuarias do DIU T de cobre - com idade média
de 27.9 anos e paridade 3.8 - e de 2.757 usuarias do Lippes - com idade média de
28.2 anos e paridade 3.9.

Quanto a ocorréncia de gestagdo, as taxas acumuladas aos vinte ¢ quatro
meses ndo mostraram diferengas significativas entre os dois modelos estudados
(4.0%).

Por outro lado, as taxas de expulsdo do DIU TCu-200B foram
significativamente inferiores as da Alga de Lippes, principalmente em mulheres
com baixa paridade (trés filhos ou menos), ao final de dois anos de seguimento.
Por esse motivo, o DIU TCu-200B foi o mais indicado para elas.

Os resultados também sugeriram que, em dois anos de seguimento, ndo
havia nenhuma vantagem significativa para qualquer dos dispositivos em termos
de taxas de continuidade e outras causas médicas de retirada. A variagdo entre os
dados de diferentes paises fo1 maior do que entre os diferentes modelos de DIU.

ZIPPER et al. (1977), no Chile, estudando 833 inser¢des do DIU TCu-
200B, avaliaram o seu desempenho clinico a longo prazo (seis anos), através das
taxas de abandono de uso do método. Na populagdo estudada, constataram que
75.3% eram menores que 30 anos e 24.7% tinham 30 anos ou mais. Observaram
os autores que 1.6% eram nuliparas, 33.2%tinham de umaatrés paridades e 16.5%,
quatro ou mais. No primeiro ano de observagdo do método, foi obtida uma taxa de
encerramento por gravidez de 2.3% (acumulando 8.0% até o quinto ano) e de 3.4%
de expulsdo no primeiro ano de estudo do dispositivo (acumulando 4.6% até o
quinto ano). Em relagdo a dor e sangramento, ZIPPER et al. relataram taxa de
abandono de 3.1%, no primeiro ano, e de 8.3% até o quinto ano. As outras causas
meédicas de encerramento somaram 7.3% até o quinto ano de seguimento.
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Como TIMONEN e LUUKKAINEN, ZIPPER et al. ndo consideraram
variaveis como numeros de abortos ou uso de método anticoncepcional anterior,
na amostra estudada.

A aceitagdo e causas para descontinuagdo do uso prolongado de um DIU
com cobre ndo foi especificamente avaliada nessa pesquisa.

O objetivo principal dos estudos de ZIPPER et al. foi determinar o desempenho
do DIU quando inserido por dois tipos diferentes de profissionais - médico e
enfermeira -, concluindo, nesse aspecto, que ndo ocorreram diferencgas estatisticas
quanto aos resultados do DIU TCu-200B, desde que tivesse havido prévio
treinamento dos profissionais.

As conclusdes dos autores indicaram que o TCu-200B pode ser considerado
um método anticoncepcional seguro e eficaz, pelo menos até o sexto ano apos sua
inser¢ao.

SIVIN e STERN (1979), em estudo multicéntrico com 28 investigagdes, nos
Estados Unidos e Canada ( com 9.838 mulheres), analisaram o desempenho clinico
do DIU TCu-200B até o quarto ano apds inser¢do. Referiram que 23.0% dessas
mulheres tinham menos de 20 anos de idade e que 34.0% estavam com 25 anos ou
mais. Em relagdo a paridade da amostra, 42.8% das mulheres eram nuliparas,
24.0% eram primiparas € 33.0% eram multiparas.

Na analise do desempenho clinico do DIU, os autores observaram, até o
primeiro ano de estudo, uma taxa de gravidez de 2.6%, acumulando 11.8% até o
quarto ano. Verificaram, ainda, uma taxa de expulsdo de 8.1% no primeiro ano,
acumulando 11.8% até o quarto ano. Quanto a dor e sangramento, SIVIN e STERN
constataram taxa de abandono de 9.0% até o primeiro ano, acumulando 21.9% até
o0 quarto ano. Para as outras causas médicas de encerramento de uso do DIU TCu-
200B, obtiveram 6.8% ao final do estudo.

A conclusdo desse estudo mostrou que o DIU TCu-200B € um método eficaz
de anticoncepgdo, pelo menos até o quarto ano do seu uso.

EDELMAN e COLE (1980), nos Estados Unidos, através do Programa
Internacional de Pesquisa de Fertilidade (IFRP), realizaram numerosos estudos
para avaliar a seguranga e a eficacia de dispositivos experimentais e comerciais,
incluindo a Alga de Lippes € o TCu.

A andlise foi limitada a comparagdo de eventos (gravidez, expulsdo e
remogdo) que conduziram a descontinuagdo do DIU.

Os resultados de EDELMAN e COLE mostraram que os dispositivos com
cobre apresentaram taxas significantemente menores de expulsdo e remogdo por
dor/sangramento do que a Alga de Lippes.

Astaxasde gravidez associadas aos dispositivos ndo foram significativamente
diferentes, exceto no grupo com mais de 30 anos, gae havia gestado 1 ou 2 vezes,
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no qual o TCu teve um indice de gestagdo menor.

Essas diferengas também refletiram-se maiores na continuagdo para 0s
modelos com cobre comparados a Alga.

Os dados utilizados para essa analise combinada foram provenientes de 35
clinicas, em 14 paises, abrangendo populagdes que tinham caracteristicas
sociodemograficas diferentes. E necessario salientar que estes resultados descritos
foram de avaliagdes realizadas em clinicas da América Latina, Europa e Asia.

Os autores concluiram que houve uma tendéncia definitiva para menores
taxas de expulsdo e remog¢do médica nos dispositivos com cobre. Os dados
sugeriram, ainda, uma leve diferenga entre as taxas de gravidez dos modelos
estudados.

ZHANG (1980), na China, analisou o DIU TCu-200B, em experiéncia de 5
anos, por ser um dos modelos mais utilizados em Shangai, e porque apos 2 a 3 trés
anos de uso, este dispositivo era substituido.

As pacientes foram dividas em trés grupos, de acordo com o periodo de
inser¢do. Naquelas em que o DIU foi inserido no periodo pos-menstrual imediato
(264), a taxa acumulada de gravidez em 5 anos foi 4.84%, a de expulsdo atingiu
5.74% e ade remogdo por causas médicas acumulou 35.94% ao final do quinto ano.

O autor propds que TCu-200B poderia ter seu uso prolongado para até 5 anos
pela efetividade comprovada em Shangai.

AGRA (1983) realizou um estudo comparativo de trés tipos de dispositivo
intra-uterino: a Algade Lippes, 0 TCu-200B e 0 TCu-380A. Foram analisadas 1.883
mulheres que utilizaram esses modelos e o autor concluiu que a taxa de continuidade
havia sido maior naquelas com mais de 25 anos e para as que usavam os modelos
com cobre.

LUUKKAINEN et al. (1983) elaboraram estudo comparativo entre o DIU
Nova-T e o DIU TCu-200B. O estudo foir multicéntrico, simultaneamente na
Dinamarca, Finlandia e Suiga, com observagdes de cinco anos. O objetivo desse
trabalho foi avaliar o desempenho clinico de ambos os modelos de DIU em 1.865
mulheres: 33.6% com menos de 25 anos e 66.4% com 25 anos ou mais. Quanto a
paridade, 26.9% eram nuliparas, 24.6%, primiparas ¢ 48.4% eram multiparas.

Em relagdo aos resultados com o DIU TCu-200B, os autores observaram
taxa de 1.9% de gravidez no primeiro ano de estudo, acumulando 5.8% no quinto
ano. Quanto a expulsdo, obtiveram 4.2% no primeiro ano, acumulando 7.2% até
o final do estudo. Com relagdo a dor e sangramento, evidenciaram taxa de 11.4%
no primeiro ano, acumulando-se em 23.7% até o quinto ano. As outras causas
médicas acumularam 5.2% até o final do quinto ano de seguimento desse modelo
de DIU.
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O estudo de LUUKKAINEN et al. demonstrou que mulheres mais jovens
tinham maior taxa de encerramento por causas médicas e pessoais. Com referéncia
a paridade, quanto menor a paridade maior a taxa de abandono por causas médicas
e pessoais.

Embora os resultados ndo fossem estatisticamente significantes, os autores
concluiram que a idade e a paridade tinham tendéncias a alterar a taxa de
continuidade do DIU TCu-200B.

ANDRADE etal. (1985), no Brasil, avaliaram os resultados dodesempenho
clinico do DIU TCu-200B em 256 mulheres, durante um ano de estudo. A grande
maioriadaamostra - 89.4% - situava-se entre os 20 e 40 anos de idade. Apenas 4.6%
dessas mulheres jahaviam utilizado DIU anteriormente, e 70.7% haviam empregado
anticoncepcionais hormonais orais.

Observaram os autores que a taxa acumulada de encerramento por gravidez
foi 2.1%, por expulsdo 2.3% e por hemorragia 1.9%. A taxa de continuagdo de uso
em um ano atingiu 90.7%.

Os autores concluiram que o DIU TCu-200B mostrou ser um método
anticoncepcional bastante seguro e eficaz.

DIAZ etal. (198S), no Brasil, estudaram, comparativamente, o desempenho
clinico do Multi-Load Cu 250 com o TCu-200B. Analisaram, até dezoito meses,
450 mulheres que receberam DIU TCu-200B: 40.9% com menos de 25 anos de
idade; 31.5% das mulheres tinham paridade um e 13.7% tinham parido quatro
vezes ou mais. Nao foram incluidas nuliparas no estudo.

Os resultados, quanto ao TCu-200B, mostraram taxa de continuagdo de
90.3% e 87.0%, respectivamente, aos doze e dezoito meses; e de gravidez de 2.0%
e 2.3%.

Os autores concluiram que esse modelo ¢ altamente eficaz e que seu
desempenho clinico ¢ muito bom aos dezoito meses de seguimento.

GUZMAN et al. (1985), no Peru, descreveram uma analise comparativa da
seguranca e da eficacia do DIU TCu-200B (inserido em 77 pacientes) e da Alga de
Lippes (introduzida em 64 mulheres) até seis meses de seguimento.

A idade média das mulheres que receberam o TCu-200B era 27.3 anos e das
que utilizaram o Lippes era 26.8 anos.

Os autores observaram taxa de gestagdo de 3.8%, aos seis meses, no grupo
da Alga de Lippes e nenhuma gestagdo no grupo do modelo TCu-200B. As taxas
de expulsdo foram similares para os dois grupos: 3.4% para as que usaram o T de
Cobre 200B e 3.3% para as que usaram a Alga de Lippes. A maioria das expulsoes
occrreu durante o primeiro meés apos a inser¢do. A taxa de extragao devida a dor
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e sangramento foi de 1.8% no grupo da Alga de Lippes e zero no grupo do TCu-
200B.

A taxa de continuagdo para as mulheres que usaram o TCu-200B foi1 96.6%
e a de seguimento foi 69.7%, aos seis meses. Para o grupo do Lippes, a taxa de
continuagdo foi de 91.4% ¢ a de seguimento, de 76.3%, aos seis meses.

GUZMAN et al. concluiram que os dois modelos de DIU deram resultados
similares quanto a complicagdes, queixas € descontinuagdo durante o periodo de
seguimento.

FYLLING (1987), na Escandinavia, em estudo multicéntrico que incluiu
692 mulheres, avaliou durante trés anos o desempenho clinico do DIU TCu-200B,
comparando-o com o Multiload-250 e com o Nova-T. Da populagdo estudada,
somente 14.3% tinha menos de 25 anos de idade; 22.1% eram primiparas € 0
restante era multipara. As nuliparas foram excluidas do estudo.

FYLLING somente forneceu descrigdo geral das mulheres analisadas e as
freqiiéncias das causas de encerramento ao final de trés anos, ndo se detendo nas
taxas por variaveis das usuarias de DIU.

Nos seus resultados, a taxa acumulada de expulsdo, até o terceiro ano, foi
5.0%, sendo aproximadamente igual para os trés diferentes modelos; a taxa de
continuidade foi 69.7% e a de gravidez foi 0.9% no terceiro ano de observagao do
TCu-200B.

O autor concluiu que 0 DIU TCu-200B ¢ um método anticoncepcional eficaz
e confiavel, pelo menos para mulheres com uma paridade ou mais.

FERRARI et al. (1987), no Brasil, avaliaram o desempenho clinico do DIU
TCu-200B utilizando dados de uma clinica de planejamento familiar com um total
de 825 insergdes: 6.3% da amostra tinha menos de 20 anos, e 60.0% estava entre
20 e 29 anos. Quanto a paridade, 9.2% era constituida por nuliparas, 36.1% por
primiparas e 54.3% por multiparas.

FERRARI et al. mencionaram o tipo de anticoncepcional anteriormente
utilizado pelas usuérias de DIU, mas ndo correlacionaram este fator com as
diversas taxas obtidas com o estudo.

Foram registradas expulsdes em 3.5%, sendo a maioria - 2.3% - observada
no primeiro ciclo. Da amostra estudada, 57.9% ndo manifestou queixa quanto ao
DIU, e, dentre as pacientes com alteragdes, houve 17.0% de irregularidades no
ciclo menstrual, com maior incidéncia de hipermenorréia, e 11.0% de dor. O indice
de Pearl encontrado fo1 2.2%, em quatro anos de seguim.ento.

Estudo Comparativo do Desempenho Clinico de dois modelos de dispositivos intra-uterinos



Revisdo da Literatura - 14

O total de extragdes alcangou 10.9%: 3.0% por desejo de gestar, 1.6% por
gestagdo, 1.3% por dor, 2.2% por sangramento e 2.8% por outras razoes.

A conclusdo de FERRARI et al. foi ade que o DIU TCu-200B ¢ um método
anticoncepcional de alta eficacia, com 6tima aceitagdo - principalmente entre as
mulheres que ja tiveram filhos - € apresenta poucos efeitos colaterais.

SILVA etal. (1987), no Brasil, com base naamostra de 443 usuarias de DIU,
procuraram obter o motivo pelo qual 148 retiraram os dispositivos - a Alga de
Lippes e 0 TCu-200B. Observaram um indice de retirada de 70.3% para a Alga de
Lippes, e menor incidéncia de remogdes- 29.7% - para o DIU TCu-200B. O
sangramento excessivo foi a principal causa na Alga de Lippes, associando esse
fato ao seu maior tamanho e maior superficie em relagdo ao outro dispositivo
contendo cobre. As taxas de gravidez foram similares nos dois modelos.

Os estudiosos concluiram que o DIU TCu-200B mostrou superioridade em
relacdo a Alga de Lippes no que se refere a seus efeitos colaterais.

WRIGHT e AISIEN (1989), na Nigéria, realizaram estudo comparativo
quanto a aceitagdo e eficacia da Alga de Lippes e do DIU TCu-200B, em um pais
em desenvolvimento, durante um periodo de trinta meses.

O total da amostra foi de 1.054 mulheres - 697 usando Lippes e 357 fazendo
uso do TCu-200B. As idades variaram entre 21 e 25 anos; das mulheres que
utilizaram o Lippes, 37.2% tinham entre 26 e 30 anos.

As taxas de gestagdo foram similares para os dois modelos: aos 24 e 30 meses
de seguimento, respectivamente de 1.3% e 1.7%. Entretanto, o TCu-200B teve
menor taxa de expulsdo - 6.2% contra 7.6% do Lippes -, justificando que a forma
do dispositivo (ao invés do tamanho) € o fator mais importante para a expulsao
espontanea.

O sangramento foi mais comum com o Lippes (7.9%) do que com o TCu-
200B (5.3%). Isso se explica pela menor superficie do ultimo dispositivo.

Concluiram os autores que a taxa de continuidade de aproximadamente
70.0% apos trinta meses da insergdo foi uma clara indicagdo da boa aceitagdo, e
que as vantagens que o TCu-200B pareceu ter sobre o Lippes foram menores taxas
de expulsdo, sangramento e incidéncia de doenga inflamatéria pélvica. No entanto,
para as mulheres que desejassem anticoncepgdo efetiva para mais de cinco anos,
a Alga de Lippes seria a de primeira escolha.

PINTO NETO et al. (1991), no Brasil, estudaram comparativamente a
eficacia anticoncepcional e as complicagdes do DIU TCu-380A e da Alga de
Lippes, durante cinco anos.

A amostra era formada por 428 mulheres nas quais foi inserido o Lippes: a
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idade média foi 26.8 anos e paridade uma ou mais em 50.0%.

O modelo de DIU Alga de Lippes foi utilizado como padrao de comparagao
para o DIU com cobre.

Os estudiosos observaram, aos cinco anos de estudo da Alga de Lippes, taxa
acumulada de gestagdo de 8.0%, de 9.2% para a expulsdo e de 18.8% para dor e
sangramento; ataxa de continuagdo - do primeiro ao quinto ano - foi respectivamente,
78.8%, 65.0%, 56.9%, 51.6% e 43.8%.

Concluiram os autores que a ultima taxa, de mais de 40.0%, era qualificada
como excelente. Consideraram, também, como muito importante, o fato de que os
bons resultados dependiam da correta e cuidadosa sele¢do das usuarias de
dispositivos, da boa técnica de inser¢do e do seguimento adequado.

Com osresultados obtidoscom 0 TCu-380A, PINTONETOetal. confirmaram
a melhor retengdo no utero dos modelos em forma de T.

SASTRAWINATA et al. (1991), na Indonésia, com o objetivo de avaliar
comparativamente 0 DIU TCu-380A com o Lippes e o Multiload Cu-375, analisaram
2.845 mulheres em um periodo de 24 meses de observagdo dos dispositivos. As
taxas de continuagdo, ao final do estudo, foram 85.0% para as usuarias dos trés
modelos.

As taxas de gravidez no grupo TCu-380A foram menores, embora nio
significantes estatisticamente em relagdo ao grupo de usuérias do Lippes ou
Multiload Cu-375. O mesmo ocorreu para os demais eventos que levaram ao
término do estudo.

Os percentuais de expulsdo para o Lippes, aos 24 meses, acumularam 7.5%
e os de continuagdo atingiram 85.0%.

Nesse estudo foram aceitas mulheres que estivessem ou ndo em estado de
lactagdo, embora, segundo os autores, esse fato ndo tenha parecido exercer impacto
sobre o uso de DIU. Sugeriram, no entanto, que essa varidvel necessitava ser
explorada em maiores detalhes.

BUENO et al. (1991), no Brasil, objetivando identificar os principais
fatores que influenciam o desempenho clinico do TCu-200B, analisaram a
evolugdo clinica de 2.316 inserg¢des até cinco anos de seguimento. Observaram,
ainda, que a taxa de continuagdo foi menor em mulheres mais jovens e com duas
Ou mais cesarianas prévias.

Concluiram os estudiosos que, numaamostra sem nuliparas, homogeneizando
a técnica de insergdo, os Unicos fatores que influenciaram a performance foram a
idade e o nimero de cesarianas prévias. [lustraram, também, a importancia de
utilizar um método estatistico apropriado para evitar interpretagdo erronea dos
dados.
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DIAZ et al. (1992), no Brasil, estudaram o desempenho clinico do TCu-
200B e do TCu-380A em avaliagdo de seguimento acima de cinco anos.

O TCu-200B foi inserido em 1.708 mulheres: 41.0% com 24 anos ou menos
e 62.6% com paridade entre 1 e 2.

Os autores também verificaram o uso prévio de métodos anticoncepcionais
por essa amostra: 58.1% ja havia feito uso de pilula, 9.6% ndo havia utilizado
nenhum método anticoncepcional, 4.6% havia usado DIU e 27.8%, outros
meétodos.

A taxa acumulada de continuidade foi 83.6%, 60.9% e 46.1%, apos um, trés
e cinco anos da inser¢do do TCu-200B.

A taxa de expulsdo acumulou 7.1% no quinto ano e o encerramento por dor
e sangramento acumulou 15.3%.

Os autores concluiram que os dois modelos de DIU provaram ser muito bons,
com excelente desempenho clinico até cinco anos, com taxas de descontinuidade
similares.
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O desempenho clinico de dois modelos de DIU - o TCu-200B ¢ a Alga de
Lippes - foi avaliado e comparado, durante cinco anos de seguimento, realizando-
se estudo restrospectivo de coorte.

4.] SELECA0 DA AMOSTRA

Foram estudadas 1.763 (mil setecentos e sessenta e trés) pacientes que
solicitaram atendimento no Ambulatorio de Anticoncepg¢do da Disciplina de
Reprodugdo Humana, do Departamento de Tocoginecologia do Hospital de
Clinicas da Universidade Federal do Parana (UFPR), de junho de 1979-ajunhode
1992, e que optaram pelo uso de DIU como método anticoncepcional.

A data de corte foi 13 de agosto de 1992, tendo sido analisados os dados até
cinco anos de seguimento.

As pacientes receberam informagoes e detalhes sobre os diversos métodos
anticoncepcionais e, no caso de escolha por DIU, tiveram explicagdes sobre suas
caracteristicas € controles necessarios. Foram informadas também que poderiam
solicitar a retirada do método a qualquer momento desejado e ser atendidas
prontamente no caso de alguma intercorréncia.

A insergdo dos dois modelos estudados ocorreu conforme a disponibilidade
dos mesmos. Nos periodos em que no Ambulatorio podia se dispor dos dois
modelos, seguiu-se inser¢do conforme seleg¢do aleatéria impressa, em livro
apropriado, aberto no momento da admissdo da paciente, e assim sucessivamente,
assinalando-se um numero a cada sujeito da amostra.

4.1.1 Critérios para selegcdo das pacientes

- Critérios de inclusdo

Todas as pacientes foram avaliadas para o estudo quanto a sua adequagdo
clinica ao uso de um DIU e ao preenchimento dos critérios de admissdo, ou seja:

1. Opgédo voluntaria para o uso do DIU
2. Usar somente o DIU como método anticoncepcional
3 Ser sexualmente ativa
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Auséncia de doenga inflamatoria pélvica (DIP) ou passado da mesma
Auséncia de antecedente de gravidez ectopica

Ter tido pelo menos um filho

Naio estar gravida

Estar mestruando regularmente

Disposi¢do de retorno a clinica regularmente para seguimento

Auséncia de contra-indicag¢des ao uso de DIU (critérios de exclusdo a seguir)
Submeter-se a exame ginecologico e ser considerada saudavel para a
utilizagdo da anticoncepg¢do intra-uterina

- = 0o U
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As inser¢des sempre foram feitas no periodo menstrual, por médicos do
Ambulatorio de Anticoncepgao, professores, médicos residentes do Departamento
de Tocoginecologia da UFPR, em treinamento no Ambulatério, e algumas vezes
por alunos do curso de Medicina.

- Critérios de exclusio

As contra-indicagdes ao uso de DIU por uma mulher, estabelecidas pelo
Ambulatorio de Anticoncepgdo, foram as mesmas adotadas pela World Health
Organization (WHO, 1990) e pela United States Food and Drug Administration
(USFDA, 1989).

- Contra-Indicacées absolutas

Gravidez ou suspeita de gravidez

Lesdes suspeitas ou neoplasias dos orgdos genitais internos
Sangramento genital de etiologia desconhecida

Doenga inflamatoria pélvica (DIP) durante os ultimos12 meses.
Alergia ao cobre comprovada (somente ao DIU com cobre)
Infec¢do pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV)
Qualquer estado de imunodepressdo

2P N g L e

- Contra-indicacées relativas

1. Antecedente de DIP

2. Antecendente de gravidez ectdpica

3. Malformagdes congénitas ou adquiridas dos 6rgdos genitais internos
4, Mioma uterino
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5. Passado de mola hidatiforme

6. Doenga sexualmente transmissivel recente (durante os ltimos12 meses)

7. Nuliparidade (no presente estudo foi considerada como critério absoluto
para ndo admissao)

8. Evidéncia clinica ou laboratorial de anemia

9. Cervicites

10. Desordens tromboembdlicas

11. Alteragdes da crase sangilinea ou tratamento com drogas anticoagulantes

12.  Histéria de hipermenorragia

13.  Uso de medicamentos ou pacientes com enfermidades que possam
reduzir a eficacia do cobre (somente ao DIU com cobre)

14.  Cardiopatias valvulares

15. Doenga de Wilson (somente ao DIU com cobre)

16. Multiplos parceiros sexuais

17. Terapia imunossupressiva

18. Endometrite pos-parto ou aborto infectado (nos ultimos trés meses)

19. Dismenorréia

4.2 ACOMPANHAMENTO

As pacientes foram instruidas a retornar ao Ambulatorio de Anticoncepgdo
para seguimento aos trés, seis e doze meses apos a insergdo, €, a seguir, anualmente.
Foram orientadas também a retornar em qualquer ocasido em que julgassem
necessario, além das consultas pré-marcadas.

4.2.1 Critérios frente intercorréncias com uso de DIU

As condutas frente as intercorréncias seguiram normas da clinica para sua
uniformizagdo. As seguintes defini¢gdes (TIETZE e LEWIT, 1973) e condutas
foram recomendadas para os eventos abaixo:

- Gravidez

Inclui todas as concepgdes ocorridas apos a inser¢do de um DIU e prévias
a remog¢do ou expulsdo comunicadas pela “'sudria , além de todas as concepgdes
associadas com uma expulsdo ndo-observada pela usuaria ou com uma perfuragdo
uterina.

No caso de gravidez comprovada com presenga de DIU, o método deveria
ser retirado se os fios estivessem visiveis. A paciente era entdo encaminhada ao
Ambulatorio de Pré-Natal.
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- Expulsdo

Inclui expulsdes completas para dentro ou para fora da vagina e expulsoes
parciais requerendo sua remogdo da cérvice, inclusive as que estavam associadas
a gravidez, que foram codificadas como gravidez.

- Hemorragia ou dor

Inclui remogdes por sangramento (menorragia € sangramento intermenstrual
ou escape) ou por dor (dismenorréia, colicas e lombalgia) atribuiveis ao DIU pela
usuaria ou pelo investigador.

A paciente era orientada quanto ao aumento do sangramento, € mantinha-
se conduta expectante. Se a usuaria do DIU solicitava a remogdo, a solicitagdo era
atendida.

- Doenca Inflamatoria Pélvica

Inclui as remogdes devidas a clinica de processo inflamatério pélvico a
qualquer tempo da inser¢do do DIU.

Se comprovado o diagnostico, a conduta era retirar prontamente o DIU e
instituir antibioticoterapia.

- Outras Causas Médicas

Inclui remogdes devidas a queixas fisicas pela paciente ou pelo parceiro,
atribuidas ao DIU independente de o investigador julgar tais queixas relevantes ou
ndo, e remogdes para tratamento de condigdes intercorrentes, mesmo que
aparentemente nio relacionadas ao dispositivo. Fazem partes dessas causas, dentre
outras, 0 aumento de peso, a perda da libido e desconforto a relagdo sexual. Se ndo
fossem consideradas relevantes clinicamente pelo investigador, eradadainformagéao
detalhada a paciente, e se, mesmo depois de esclarecida, o pedido de remogéo se
mantivesse, o DIU era retirado e o caso encerrado.

- Desejo de gravidez

Inclui todas as remogdes solicitadas pela usuaria do DIU com o proposito
de engravidar. O DIU era retirado, e o caso encerrado.

Estudo Comparativo do Desempenho Clinico de dois modelos de dispositivos intra-uterinos



Material e Métodos - 22

- Outras Causas Pessoais

Inclui remogdes por razdes ndo meédicas (que ndo aquelas classificadas
como decisdo do investigador), remogdes solicitadas pela usuaria sem explicagdo
ou porque a anticoncepgao ndo era mais necessaria, codificada neste estudo como
ndo precisa de método anticoncepcional (MAC). Excluiu as retiradas por gravidez
planejada.

Se, apos orientagdo individualizada, a remogao era ainda solicitada, o caso
era encerrado.

- Decisdo do Investigador

Inclui remogdes incidentais aos procedimentos de investigagdo, tais como:
biopsias de endométrio, ou troca (de rotina ou por vencimento de prazo) de um tipo
de DIU por outro considerado pelo investigador como mais efetivo ou seguro.

- Perdas de seguimento

Inclui pacientes ultrapassando seis ou mais meses de uma consulta marcada
e da qual nenhuma informagao foi obtida, nem ap6s correspondéncia enviada em
que era solicitado retorno ao Ambulatorio.

4.3 COLETA DE DADOS

Os dados clinicos para este estudo foram coletados e registrados em fichas
padronizadas durante a admissdo da paciente, em cada visita de seguimento -
marcada ou ndo -, ¢ quando da descontinuagdo do método.

Na consulta em que se realizou a insergdo, as pacientes foram registradas
num livro de inscrigdo, segundo a rotina do Ambulatorio. Marcava-se 0 nome,
numero do estudo, nimero do prontuario no Hospital de Clinicas, datas de inserg¢ao
e das consultas subseqientes. Além disso, era preenchido um Registro de
Admissao de DIU (anexo 1), que continha as variaveis de importancia ao estudo,
ou seja, idade, paridade, €época do término da ultima gravidez, nimero de abortos
prévio, modelo de dispositivo inserido, data do primeiro retorno. Nesta ficha de
registro também constavam dados gerais sobre a paciente, bem como os exames
clinico e ginecoldgico na admisséo.

Todas as pacientes receberam orientag@o para retornar apos um, trés, seis e
doze meses apds a inser¢do do DIU, e depois uma vez por ano. Além disso, as
pacientes podiam retornar por intercorréncias.

Estudo Comparativo do Desempenho Clinico de dois modelos de dispositivos intra-uterinos



Material e Métodos - 23

Os dados obtidos nessas consultas - marcadas ou ocasionais - foram
anotados, sempre pelo profissional que realizou a consulta, em outra ficha -
Registro de Acompanhamento (anexo 2).

Assim, foram coletados possiveis sintomas ocasionados pelo DIU (dores,
hemorragias, infec¢do, outras queixas), e a ocorrén