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IlkSUMO

.com 0 objetivo de comparar 0 desempenho c1inico anticoncepcional do DIU
TCu-200B com 0 da Al~a de LIppes ate cinco anos de segmmento, fOl reallzado
estudo de uma coorte de 1763 (mil setecentos e sessenta e tres) mulheres usuarias
desses modelos de dispOSltivo. As paclentes foram atendidas no Ambulat6no de
Anticoncep~ao da Disciplina de Reprodu~ao Humana, Departamento de

~ Tocoginecologia dojfospital de Climcas da Universidade Federal do Parana, entre
j unho de 1979 e j unho de 1992. Avaliou-se tam bem a influencia das varulvels-
idade, paridade e numero de abortos - das pacientes no desempenho c1imco dos
modelos de dlSpositivo estudados. A op~ao para 0 uso de DIU foi voluntarm, dentre
os outros metodos anticoncepcionals disponiveis. As inser~5es foram feitas no
periodo menstrual, nas pacientes que nao apresentavam nenhuma contra-indlca~ao
a sua utihza~ao. Nao foram inc1uidas nuliparas. Nas consultas de segmmento eram
coletados os dados quanta a eficacia anticoncepcional e aceita~ao dos modelos
estudados - ap6s urn, tres, seis e doze meses da inser~ao do dispositivo, e depois

• anualmente. A idade media das usuarias do DIU TCu-200B foi 26.45 anos, e das
que utilizavam a Al~a de Lippes foi 27.67 anos. Os resultados mostraram que 0 DIU

_TCu-200B apresentou menores taxas de gesta~ao ate 0 quarto ano de uso - 3 30%-
em rela~ao aos indices obtidos com a analise da Al~a de Lippes - 5.540/0. As taxas
de descontinua~ao por sangramento tiveram diferen~as significativamente maiores
entre as usuarIaS da Al~a de Lippes nos segundo e terceiro anos de observa~ao, em
compara~ao com 0 modelo em T estudado. Atraves da analise multIvarmda,
conc1uiu-se que a idade das mulheres foi 0 fator mais lmportante em determmar
eficacia e extra~5es por dor e infec~ao. 0 modelo de DIU fOl0 pnnclpal fator em

Aeterminar expulsao, tendo apresentado meIhor aceita~ao 0 TCu-200B, durante
todo 0 periodo de observa~ao, em rela~ao a Al~a de Lippes. As taxas de continua~ao

• foram slmilares para os dois dispositIvos nos cinco anos de estudo, com indIces
~c~1!1ulados de 37:31 o/~~es ~ 36~82% para 0 T. Con~l~iu-se que os dois
_modelos de DIU tIveram excele~acelta~ao e desempenho c11nICOna observa~ao
por cinco anos, e qu~Cu--200B apresentou melhor eficacia anticoncepcional
e menores taxas de expulsao. 0 estudo sugere que os modelos com cobre sao uma
op~ao antlconcepcional mais segura e efetiva, mas que a sele~ao critenosa,
adequadas tecnicas de mser~ao e acompanhamento das pacientes sao os fatores
mais importantes nos resultados

•
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mBSTRACT

The purpose of this study ISto compare the contraceptive clmical perfor-
mance of the TCu-200B run with that of the Lippes Loop, investigating a cohort
of 1763 wearers ofthese models of device within a five-year follow-up penod. The
patients presented themselves to the Contraception Ambulatory of the DIscIplIne
of Human Reproduction, Department of Tocogynaecology, Hospital ofthe Federal
University of Parana (Hospital das Clinicas), between June 1979 and June
1992.The mfluence of the variables - patient's age, parity, number of abortions -
m the clinical performance ofthe devices studied was also evaluated. The patient's
option for the use of run 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 ofthe models studied were collected in the appoitments during
the follow - up - after one, three, six and twelve months from the insertion of the
IUD, and, afterwards, annually. The average age of the women wearing the TCu-
200B IUD was 26.45 and that ofthe 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 multivarled
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 ~ 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
of37.31 % for the LIppes Loop and 36.82% for the T model. It was concluded that
both IUD models had excellent acceptance and clinIcal performance In the
observatIOn for five years, and that the TCu-200B model presented better
contraceptIve effectIveness and lower expulSIOnrates. 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.

XII
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IntrodufOO - 2

1 DNTRODu<;AO

o dispositivo mtra-uterino (DIU), segundo metoda anticoncepclOnal
reversivel mais comum, tern sido usado em todo 0 mundo ha quase tres decadas.

E considerado eficaz, segura e conveniente por milhoes de usuanas (WHO,
1987; TREIMAN e LISKIN , 1988). Atualmente, estima-se que e utihzado por
cerca de cern milhoes de mulheres (JHPIEGO, 1992 ).

Destaca-se, naliteratura, que durante varios anos foram utilizados dISpositlvos
intra-uterinos inertes, ou seja, que nao contem qualquer medicamento em sua
matriz de polietileno. Entre esses modelos esta a Al~a de Lippes, lan~ada em 1964
(LIPPES, 1965), que e a norma para medir a eficacia e a seguran~a dos dIversos
modelos de DIU (PORTER e WAIFE, 1978; EDELMAN eCOLE, 1980).

Nos ultimos vinte e cinco anos, varias tentativas foram feitas para melhorar
o desempenho c1inico do DIU e reduzir as taxas de complica~5es (TIETZE, 1966,
TATUMeZIPPER, 1968; TIETZE e LEWIT, 1973;TATUMetal., 1976;ZIPPER
et al., 1977; LUUKKAINEN et al., 1983; EDELMAN, 1987; FYLLING, 1987;
SIVIN e SCHMIDT, 1987). Iniciou-se, entao, 0 desenvolvimento de modelos com
cobre, em geral na forma de T ou 7 (sete), testados c1inicamente em grande escala

Estudos comparativos entre 0 dispositivo intra-uterino TCu-200B e a Al~a
de LIppes mostraram que a eficacia de ambos nao era significativamente diferente
(TATUM, 1972;SIVIN, 1976; EDELMAN etal., 1977;MEDELetal., 1978;SIVIN
eSCHMIDT, 1987,FILSHIEeGUll..LEBAUD, 1989; MAULDIN e SEGAL, 1988;
TREIMAN e LISKIN, 1988; WRIGHT e AISIEN, 1989; JHPIEGO, 1992).

Estudos confirmaram, no entanto, as previs5es te6ricas de taxas de remo~ao
por sangramento e/ou dor estatisticamente menores para 0 DIU com cobre,
segundo era esperado, por ter menor volume e melhor adapta~ao ao formato da
cavidade uterina(JAIN, 1975; SIVIN, 1976; EDELMAN etal.,1977; SNOWDEN,
1981; CONNELL, 1983).

As diversas observa~5es mostraram que as taxas de descontinua~ao, para os
diversos model os de DIU, varIam, geralmente, de 25°,10 a 30% por ano, pel as 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 contmuidade, justificando-se, assim, sua melhor eficacla
como metoda anticoncepcional para paises da Amenca Latma (THIERRY et al.,
1980; LAING, 1985)vfISHELL, 1985). No entanto, os estudos em suamaioriasao
hmItados G urn ou dois anos de seguimento pelas difIculdades de urn
acompanhamento adequado em observa~5es longas (DiAZ et al , 1992)

Estudo Comparativo do Desempenho Clinico de dois modelos de dispositivos intra-uterinos
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IntrodufOO - 3

No Brasil, sac poucas as publica~5es 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 metoda de anticoncep~ao sej a
mais efetivo, seguro e aceitavel. Com tal substrato, possibilitar-se-a, em alguma
parcela, maximizar seu tempo e qualidade de uso, buscando fomecer melhores
cuidados medicos e orienta9ao as pacientes.f No Ambulat6rio de Anticoncep~ao daDisciplinade Reprodu9ao Humana do (
, epartamen~oCG-gin~og:i.a do Hospital de Clinicas da Umversidade
ederal do Paran~s dISpositivos intra-uterinos tern srao-m-ofivo clepesqTIrsa-

cl1nica controlada. E de suma importfulcia observar e avaliar a realidade de uma
popula9ao atendIdanumaclinicaque envolve ensino e orienta9ao em planejamento
familiar. Portanto, 00 bjetIvo do presente estudo e analisar e com parar 0 desem penho
c1mico anticoncepcional de dois model os de DIU: TCu-200B e Al~a de LIppes, ate
cinco anos de seguimento.

Como objetivo complementar, pretende-se avaliar, quais as influencIas de
alguns fatores, alem da variavel modelo de DIU, tais como idade da usuaria, sua
paridade ou numero de abortos sobre a descontinua~ao de uso dos dispositIvos em
estudo .

Estudo Comparativo do Desempenho Clin;co de dois modelos de dispositivos ;ntra-uter;nos
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2 fi]BJETIVOS

2.1- OBJETIVO GERAL

Comparar 0 desempenho clinico anticoncepcional de dois modelos de DIU'
TCu-200B e Alr;a de Lippes, em seguimento de cinco anos.

Evento de interesse: aceitar;ao

2.2 - OBJETIVOS ESPECiFICOS

2.2.1 Comparar as taxas de continuar;ao de uso dos dois modelos de
DIU durante cinco anos de seguimento.

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

2.2.3 Avaliar se as taxas acumuladas de descontinuar;ao de uso por
causa, dos dois modelos de dispositivo estudados, podem ter sido int1uenciadas
significativamente pelo modelo de DIU ou pelas variaveis idade, paridade ou
numero de abortos das usuarias do metodo anticoncepcional.

Estudo Comparativo do Desempenho Clinico de dois modelos de dispositivos intra-uterinos
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Rev;siio da L;teratura - 7

3 mEVISAO DA LITERATURA

A eficacia de urn metoda anticoncepcional e, usualmente, 0 fator mais
importante para 0 individuo ou para 0 casal que busca escolher uma forma de
anticoncep~ao .

TIETZE et al. (1951) definiram 0 desempenho clinico de urn determinado
metodo anticoncepcional como sendo 0 indice percentual de risco de gravidez
mdese]ada que ocorre em uma determinada popula~ao.

E evidente que, sendo 0 objetivo do DIU a anticoncep~ao, a melhona da
eficacia do metoda tern sido uma das preocupa~oes principais dos pesquisadores
que trabalham no seu aperfei~oamento.

Costuma-se, pois, avaliar 0 DIU em termos da eficacia como metoda de
regula~ao da fecundidade, bem como da continua~ao de uso e das taxas de remo~ao
devidas aos efeitos colaterais e as complica~oes - sangramento, dor, expulsao e
infec~ao.

Uma revisao da literatura quanto ao desempenho c1inico dos do is modelos
de DIU pesquisados, mostrou uma ampla varia~ao, em c1inicas e estudos diferentes,
nas taxas de gravidez, continuidade e descontinuidade para urn mesmo modelo
Notou-se que, alem dessa literatura disponivel ser escassa, em varios estudos nao
ha padroniza~ao de conduta quanta as tecnicas de inser~ao, bem como sao poucas
as pesquisas inc1uindo variaveis passiveis de influenciar 0 desempenho clinico do
metodo

LIPPES (1965), nos Estados Unidos, objetivando determinar a extensao da
aceita~ao, seguran~a e eficacia da Al~a de Lippes na regula~ao da fecundidade,
relatou estudo desenvolvido com a inser~ao desse modelo em 1.713 mulheres, cuja
idade media era 26 anos e paridade media, 3. '

Quanto a eficacia, LIPPES verificou uma taxa de gesta~ao de 1.0%, no
primeiro ano de estudo, calculada de acordo com procedimentos da tabua de vida
de POTIER (1966).

Quanto as expulsoes, a malOna ocorreu nos pnmeiros seis meses de uso,
com taxa acumulada de 5.6% Aos doze meses, 0 percentual fOl 7.7. 0 indlce de
remo~ao por sangramento com ou sem dor [oi 6.1 % e 0 de retlrada apenas por dor
foi 3.10/0, no primelro ano.

LIPPES concluiu que a Al~a de Lippes representou ser urn metodo
anticoncepclOnal aceitavel, seguro, eficaz e de baixo custo .

Estudo Comparativo do Desempenho Clin;co de dois modews de dispositivos ;ntra-uter;nos
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Revisiio da Literatura - 8

TIETZE (1966) relatou observa~oes do desempenho clinico da Al~a de
Lippes utilizada por 22.403 mulheres, num periodo de do is anos e meio. 0 estudo
foi realizado por 33 investIgadores, nos Estados Unidos.

N a popula~ao estudada, a maioria tInha menos de 40 anos de idade, sendo
dois ter~os abaixo de 30 anos. A paridade era de urn ou mais filhos em 97.0% da
amostra, com media de 3.3% nascidos vivos por mulher.

Verificou-se, nesse estudo, que 14.387 mulheres eram "usuarias ativas" ao
final de dOlSanos ap6s a inser~ao, e que 8.016 eram "casos encerrados". Destas,
5.860 haviam encerrado por gravidez, expulsao ou haviam solicitado a remo~ao
do Dill. As dura~oes medias de usa foram de 21.5 meses para as "mulheres ativas",
e de 8.6 meses para os "casos encerrados".

o autor observou 2.8%)de gesta~oes indesejadas no primeiro ano de estudo
do metodo, 1.4% no segundo e 1.1%, no terceiro ano. As taxas de expulsao foram
10.4%, 1.6°,10e 0.7% no primeiro, segundo e terceiro anos, respectivamente. Cerca
da metade de todas as expulsoes ocorreu durante os primeiros tres meses ap6s a
inser~ao, declinando com 0 aumento da idade e da paridade da usuaria , mas nao
foi explorada a inter-rela~ao desses fatores.

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

TIETZE conc1uiu que a Al~a de Lippes foi a mais adequada para usa geral
entre todos os modelos testados no Programa Estatistico Cooperativo (CSP) para
a avalia~ao dos dispositivos intra-uterinos.

ZIPPER et al. (1971) apresentaram 0 primeiro relato sobre 0 desempenho
c1inico do Dill TCu-200B. Os resultados foram baseados em sete meses de
observa~ao e destacaram apenas a taxa de gravidez (zero) e a taxa de continua~ao
(98.3%).

TIETZE e LEWIT (1972) publicaram os resultados de urn ano de experiencla
de urn estudo comparativo entre 0 Dill TCu-200B (945 casos) e a Al~a de LIppes
(750 casos). Seus desempenhos clinicos foram avaliados durante urn ano.

As taxas de expulsao foram consideravelmente menores para 0 T de cobre
200B (7.250/0) do que para 0 Lippes (I3.0%)~ para sangramento e dor os
percentuals foram 5.60/0e 9.0%, respectivamente para 0 TCu-200B e a Alya de
Lippes.

As evidencias nao se mostraram conc1usivas quanto a dIferen~as
estatisticamente significativas para as taxas de encerramento por outras causas

A taxa total acumulada de encerramento para urn ano de segmmento foi
23.50/0para 0 Dill TCu-200B e 29.8% para a Al~a de LIppes

Estudo Comparativo do Desempenho Clinu:o de dois modelos de dispositivos intra-uterinos
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TIMONEN e LUUKKAINEN (1974), na Escandimivia, em estudo
multicentrico, estudaram durante mais de doze meses 0 desempenho clinico do
DIU TCu-200B em 2.689 mulheres. Comrelayao aidade, 14.4% eram menores que
25 anos. Em relayao a paridade, a amostra era constituida de 7.3% de nuliparas,
33.2% de primiparas e 59.50/0de multiparas (duas ou mais paridades). Os autores
concluiram que, quanto maior fosse a paridade, maior seria a taxa de continuidade
de uso do metodo.

TATUM et al. (1976), em estudos subseqtientes desenvolvidos nos Estados
Unidos e no Canada, observaram que as taxas de gravidez, no primeiro ana de uso
do DIU TCu-200B, variaram do 0.80/0a 3.00/0.

SIVIN (1976), em estudo multicentrico realizado na Colombia, no Ira, na
Coreia e na Tailandia, avaliou taxas comparadas de continuidade e descontinuidade,
por diversas causas, em dois anos de estudo do DIU TCu-200B e do LIppes.

Sua amostra constou de 4.679 usuarias do DIUT de cobre - com idade medIa
de 27.9 anos e paridade 3.8 - e de 2.757 usuarias do Lippes - com idade media de
28.2 anos e paridade 3.9.

Quanto a ocorrencia de gestayao, as taxas acumuladas aos vinte e quatro
meses nao mostraram diferenyas significativas entre os dois modelos estudados
(4.0%) .

Por outro lado, as taxas de expulsao do DIU TCu-200B foram
significativamente inferiores as da Alya de Lippes, principalmente em mulheres
com baixa paridade (tres filhos ou menos), ao final de dois anos de seguimento.
Por esse motivo, 0 DIU TCu-200B foi 0 mais indicado para elas.

Os resultados tambem sugeriram que, em dois anos de seguimento, nao
havia nenhuma vantagem significativa para qualquer dos dispositivos em term os
de taxas de continuidade e outras causas medicas de retirada. A variayao entre os
dados de diferentes paises foi maior do que entre os diferentes modelos de DIU.

ZIPPER et al. (1977), no ChIle, estudando 833 mseryoes do DIU TCu-
200B, avaliaram 0 seu desempenho clinico a longo prazo (seis anos), atraves das
taxas de abandono de uso do metodo. Na populayao estudada, constataram que
75.3% eram menores que 30 anos e 24.7% tinham 30 anos ou mais. Observaram
os autores que 1.60/0eram nuliparas, 33.2%tinham de umaa tres paridades e 16.50/0,
quatro ou mais. No primeiro ano de observayao do metodo, foi obtida uma taxa de
encerramento por gravidez de 2.3% (acumulando 8.0% ate 0 quinto ano) e de 3.4%)
de expulsao no primeiro ano de estudo do dispOSItivo (acumulando 4.6% ate 0

quinto ano). Em relayao a dor e sangramento, ZIPPER et al. relataram taxa de
abandono de 3.1 %, no primeiro ano, e de 8.3% ate 0 quinto ano. As outras causas
medicas de encerramento somaram 7.3% ate 0 quinto ano de seguimento.

Estudo CompaTativo do Desempenho Clinico de dois modews de dispositivos intra-uterinos
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Como TIMONEN e LUUKKAINEN, ZIPPER et al. nao consideraram
variaveis como numeros de abortos ou usa de metodo anticoncepcional anterior,
na amostra estudada.

A aceitar;ao e causas para descontinuar;ao do uso prolongado de urn Dill
com cobre nao foi especificamente avaliada nessa pesquisa.

oobjetivo principal dos estudos de ZIPPER et al. foi determinar 0 desempenho
do Dill quando inserido por dois tipos diferentes de profissionais - medICO e
enfermeira -, concluindo, nesse aspecto, que nao ocorreram diferenr;as estatistIcas
quanta aos resultados do DIU TCu-200B, desde que tivesse havido preVlO
treinamento dos profissionais.

As conclus5es dos autores indIcaram que 0 TCu-200B pode ser considerado
urn metodo anticoncepcional seguro e eficaz, pelo menos ate 0 sexto ano ap6s sua
inserr;ao.

SIVIN eSTERN (1979), em estudo multicentrico com 28 investigar;5es, nos
Estados Unidos e Canada ( com 9.838 mulheres), analisaram 0 desempenho climco
do DIU TCu-200B ate 0 quarto ano ap6s inserr;ao. Referiram que 23.00/0 dessas
mulheres tinham menos de 20 anos de idade e que 34.0% estavam com 25 anos ou
mais. Em relar;ao a paridade da amostra, 42.8% das mulheres eram nuliparas,
24.00/0 eram primiparas e 33.00/0 eram multiparas.

Na analise do desempenho clinico do DIU, os autores observaram, ate 0

primeiro ano de estudo, uma taxa de gravidez de 2.6%, acumulando 11.8% ate 0

quarto ano. Verificaram, ainda, uma taxa de expulsao de 8.1% no primeiro ano,
acumulando 11.8% ate 0 quarto ano. Quanto a dor e sangramento, SIVIN eSTERN
constataram taxa de abandono de 9.0% ate 0 primeiro ano, acumulando 21.90/0ate
o quarto ano. Para as outras causas medicas de encerramento de uso do DIU TCu-
200B, obtiveram 6.80/0ao final do estudo.

A conclusao desse estudo mostrou que 0 DIU TCu-200B e urn metodo eficaz
de anticoncepr;ao, pelo menos ate 0 quarto ano do seu uso.

EDELMAN e COLE (1980), nos Estados Unidos, atraves do Programa
lnternacional de Pesquisa de Fertilidade (IFRP), realizaram numerosos estudos
para avaliar a seguranr;a e a eficacia de dispositivos experimentais e comercIais,
incluindo a Alr;a de Lippes e 0 TCu.

A analise foi ltmitada a comparar;ao de eventos (gravidez, expulsao e
remor;ao) que conduziram a descontinuar;ao do DIU.

Os resultados de EDELMAN e COLE mostraram que os dispositIVOS com
cobre apresentaram taxas significantemente menores de expulsao e remor;ao por
dor/sangramento do que a Alr;a de Lippes.

As taxas de gravidez associadas aos dispositivos nao foram significatIvamente
diferentes, exceto no grupo com mms de 30 anos, q..Iehavia gestado 1 ou 2 vezes,

Enudo Comparativo do Desempenho Clini.co de dois modelos de dispositivos intra-uterinos
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no qual 0 TCu teve urn indice de gesta~ao menor.
Essas diferen~as tambem refletiram-se maiores na continua~ao para os

modelos com cobre comparados a Al~a.
Os dados utilizados para essa amilise combinada foram provementes de 35

clinicas, em 14 paises, abrangendo popula~5es que tinham caracteristlcas
socJOdemognificas diferentes. E necessario salientar que estes resultados descntos
foram de avalia~5es realizadas em clinicas da America Latina, Europa e Asia.

Os autores conc1uiram que houve uma tendencIa definitiva para menores
taxas de expulsao e remo~ao medica nos dispositivos com cobre Os dados
sugeriram, ainda, uma leve diferen~a entre as taxas de gravidez dos modelos
estudados.

ZHANG (1980), na China, analisou 0 DIU TCu-200B, em experiencia de 5
anos, por ser urn dos modelos mais utilizados em Shangai, e porque ap6s 2 a 3 tres
anos de uso, este dispositivo era substituido.

As pacientes foram dividas em tres grupos, de acordo com 0 periodo de
inser~ao. Naquelas em que 0 DIU foi inserido no periodo p6s-menstrual imedlato
(264), a taxa acumulada de gravidez em 5 anos foi 4.84%, a de expulsao atingiu
5.740/0e ade remo~ao porcausas medicas acumulou 35.940/0ao final do quinto ano.

o autor propos que TCu-200B poderia ter seu uso prolongado para ate 5 anos
pela efetividade comprovada em Shangai.

AGRA ( 1983) realizou urn estudo comparativo de tres tipos de dispositivo
intra-uterino: aAl~adeLippes, o TCu-200B e oTCu-380A. Foram analisadas 1.883
mulheres que utilizaram esses modelos e 0 autor conc1uiu que a taxa de contmuidade
havia sido maJOr naquelas com mais de 25 anos e para as que usavam os modelos
com cobre.

LUUKKAINEN et al. (1983) elaboraram estudo comparativo entre 0 DIU
Nova- T e 0 DIU TCu-200B. 0 estudo foi multicentrico, simultaneamente na
Dinamarca, Finlfu1dia e Sui~a, com observa~5es de cinco anos. 0 objetlvo desse
trabalho foi avaliar 0 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 e 48.4% eram multiparas

Em rela~ao aos resultados com 0 DIU TCu-200B, os auto res observaram
taxa de 1.9% de gravidez no pnmeiro ano de estudo, acumulando 5.8% no quinto
ano. Quanto a expulsao, obtiveram 4.2% no primeiro ano, acumulando 7.2% ate
o final do estudo. Com rela~ao a dor e sangramento, evidenciaram taxa de 11.4%
no primelro ano, acumulando-se em 23.7% ate 0 quinto ano. As outras causas
medicas acumularam 5.2% ate 0 final do qumto ano de seguimento desse modelo
de DIU.

Estudo Comparativo do Desempenho Clinico de dois modelos de dispositivos intra-uterinos
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a estudo de LUUKKAINEN et al. demonstrou que mulheres mais Jovens
tinham malOr taxa de encerramento por causas medicas e pessoais. Com referencia
a paridade, quanta menor a paridade maior a taxa de abandono por causas medicas
e pessoals

Embora os resultados nao fossem estatistlcamente significantes, os autores
concluiram que a idade e a paridade tinham tendencias a alterar a taxa de
contmuidade do DIU TCu-200B.

ANDRADE et al. (1985), no Brasil, avaliaram os resultados do desempenho
clinico do DIU TCu-200B em 256 mulheres, durante urn ano de estudo. A grande
maioriadaamostra- 89.40/0- situava-se entre os 20 e 40 anos de idade Apenas 4.6%
dessasmulheresjahaviam utilizadoDIU anteriormente, e 70.7%haviam empregado
anticoncepcionais hormonais orais.

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

as autores concluiram que 0 DIU TCu-200B rnostrou ser urn rnetodo
anticoncepcional bastante segura e eficaz.

DiAZ et al. (1985), no Brasil, estudaram, comparativamente, 0 desempenho
clinico do Multi-Load Cu 250 com 0 TCu-200B. Analisaram, ate dezoito meses,
450 rnulheres que receberam DIU TCu-200B: 40.90/0 com rnenos de 25 anos de
idade; 31.5% das rnulheres tinham paridade urn e 13.70/0 tinham parido quatro
vezes ou rnais. Nao foram incluidas nuliparas no estudo.

as resultados, quanta ao TCu-200B, rnostraram taxa de continuayao de
90.3% e 87.0%, respectivamente, aos doze e dezoito meses; e de gravidez de 2.0%
e 2.30/0.

as autores concluiram que esse rnodelo e altamente eficaz e que seu
desernpenho clinico e rnuito born aos dezoito rneses de seguirnento.

GUZMAN et al. (1985), no Peru, descreverarn urna analise comparativa da
seguranya e da eficacia do DIU TCu-200B (mserido em 77 pacientes) e da AJya de
LIppes (mtroduzida em 64 rnulheres) ate seis rneses de segulmento.

A idade medIa das rnulheres que receberam 0 TCu-200B era 27 3 anos e das
que utilizaram 0 LIppes era 26 8 anos.

as autores observaram taxa de gestayao de 3.8%, aos seis meses, no grupo
da AJya de Lippes e nenhurna gestayao no grupo do rnodelo TCu-200B. As taxas
de expulsao foram similares para os dois grupos: 3 4% para as que usaram 0 T de
Cobre 200B e 3.3% para as que usaram a Alya de Lippes. A rnaioria das expulsoes
occrreu durante 0 prirnelro rnes ap6s a inseryao. A taxa de extrayao devida a dor

Estudo Comparativo do Desempenho Clinico de dois modelos de dispositivos intra-uterinos
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~ no grupo :a Al~a de Lippes e zero no grupo do TCu-•

•

e sangramento foi de
200B.

A taxa de c ntinua~ao para as mulheres que usaram 0 TCu-200B foi 96 60/0
e a de seguime 0 foi 69.70/0, aos seis meses. Para 0 grupo do Lippes, a taxa de
con(:inua ao f~~ a de seguimento, de 76.30/0, aos seis meses .

.. , )
GUZMAN et al eoncIuiram que os dois modelos de DIU deram resultados

simllare-8--quanto~~lica~oes, queixas e descontinua~ao durante 0 periodo de
seguimento.

FYLLING (1987), na Escandinavia, em estudo multicentrico que mcIulU
692 mulheres, avaliou durante tres anos 0 desempenho clinico do DIU TCu-200B,
comparando-o com 0 Multiload-250 e com 0 Nova-T. Da popula~ao estudada,
somente 14.3% tinha menos de 25 anos de idade, 22.1 % eram primiparas e 0

restante era multipara. As nuliparas foram excIuidas do estudo.

FYLLING somente fomeceu descri~ao geral das mulheres analisadas e as
freqiiencias das causas de encerramento ao final de tres anos, nao se detendo nas
taxas por variaveis das usuarias de DIU.

Nos seus resultados, a taxa acumulada de expulsao, ate 0 terceiro ano, foi
5.0%, sendo aproximadamente igual para os tres diferentes modelos; a taxa de
continuidade foi 69.70/0e a de gravidez foi 0.9% no terceiro ano de observa~ao do
TCu-200B.

o autor concIuiu que 0 DIU TCu-200B e urn metodo anticoncepcional eficaz
e confiavel, pelo men os para mulheres com uma paridade ou mais.

FERRARI et al. (1987), no Brasil, avaliaram 0 desempenho clinico do DIU
TCu-200B utilizando dados de uma clinica de planejamento familiar com urn total
de 825 inser~oes: 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 54.30/0por multiparas.

rVl---"- "

FERRARI et al. ~onaram 0 tipo de anticoncepcional anteriom1ente
utihzaa~suarias de DIU, mas nao correlacionaram este fator com as
diversas taxas obtidas com 0 estudo

Foram registradas expulsoes em 3.5%, sendo a malOria - 2.3% - observada
no pnmeiro cicIo. Da amostra estudada, 57.9% nao manifestou queixa quanto ao
DIU, e, dentre as pacientes com altera~oes, houve 17.0% de lrregularldades no
cicIo menstrual, com maior mcidencia de hipermenorreia, e 11 0% de dor. 0 indice
de Pearl encontrado foi 2.2%, em quatro anos de seguirr:.ento.

Estudo Comparativo do Desempenho Clinu:o de dois modelos de dispositivos intra-uterinos
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o total de extrayoes alcanyou 10.9%: 3.0% por desejo de gestar, 1.60/0por
gestayao, 1.3% por dor, 2.2% por sangramento e 2.80/0por outras razoes.

A conclusao de FERRARI et al foi a de que 0 DIU TCu-200B e urn metodo
anticoncepcional de alta eficacia, com 6tima aceitayao - principalmente entre as
mulheres que ja tiveram filhos - e apresenta poucos efeitos colaterats

SILVA etal. (1987), no Brasil, com base naamostrade443 usuanas de DIU,
procuraram obter 0 motivo pelo qual 148 retiraram os dispositivos - a Alya de
Lippes e 0 TCu-200B. Observaram urn indice de retirada de 70.3% para a Alya de
LIppes, e menor incidencIa de remoyoes- 29.70/0 - para 0 DIU TCu-200B. 0
sangramento excessivo foi a principal causa na Alya de Lippes, associando esse
fato ao seu maior tamanho e malOr superficie em relayao ao outro dispositivo
contendo cobre. As taxas de gravidez foram similares nos dois model os.

Os estudiosos concluiram que 0 DIU TCu-200B mostrou supenoridade em
relayao a Alya de Lippes no que se refere a seus efeitos colaterais.

WRIGHT e AISIEN (1989), na Nigeria, realizaram estudo comparativo
quanta a aceitayao e eficacia da Alya de Lippes e do DIU TCu-200B, em urn pais
em desenvolvimento, durante urn periodo de trinta meses.

o total da amostra foi de 1.054 mulheres - 697 usando Lippes e 357 fazendo
usa do TCu-200B. As idades variaram entre 21 e 25 anos~ das mulheres que
utilizaram 0 Lippes, 37.2% tinham entre 26 e 30 anos.

As taxas de gestayao [oram similares para os do is modelos: aos 24 e 30 meses
de seguimento, respectivamente de 1.3% e 1.7%. Entretanto, 0 TCu-200B teve
menor taxa de expulsao - 6.2% contra 7.6% do LIppes -,justificando que a forma
do dispositivo (ao inves do tamanho) eo fator mais importante para a expulsao
espontanea.

o sangramento foi mais comum com 0 Lippes (7.9%) do que com 0 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% ap6s trinta meses da inseryao foi uma clara indicayao da boa aceitayao, e
que as vantagens que 0 TCu-200B pareceu ter sobre 0 Lippes foram menores taxas
de expulsao, sangramento e mcidencia de doenya inflamat6ria pelvica. No entanto,
para as mulheres que desejassem anticoncepyao efetiva para malS de cinco atlOS,
a Alya de Lippes seria a de primeira escolha.

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

A amostra era formada p~r 428 mulheres nas quais foi inserido 0 Lippes: a

Estudo Comparativo do Desempenho Clinico de dois modews de dispositivos in1ra-uterinos
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idade media foi 26.8 anos e paridade uma ou mais em 50.0%.
o modele de DIU Alya de Lippes foi utilizado como padrao de comparayao

para 0 DIU com cobre.
Os estudiosos observaram, aos cinco anos de estudo da Alya de Lippes, taxa

acumulada de gestayao de 8.00/0,de 9.20/0para a expulsao e de 18.8°,10para dor e
sangramento~ ataxa de continuayao -do pnmeiro ao quinto ano - foi respectivamente,
78.80/0, 65.0%, 56.9%, 51.60/0e 43.8%.

Concluiram os autores que a ultIma taxa, de mais de 40.0%, era quahficada
como excelente. Consideraram, tambem, como muito importante, 0 fato de que os
bons resultados dependiam da correta e cuidadosa seleyao das usuanas de
dispositivos, da boa tecnica de inseryao e do seguimento adequado.

Com os resultados obtidos com 0 TCu-380A, PINTONETOetal. confirmaram
a melhor retenyao no utero dos modelos em forma de T.

SASTRAWINATA et aI. (1991), na Indonesia, com 0 objetivo de avallar
comparativamente 0 DIU TCu- 380A com 0 Lippes eo Multiload Cu- 375, analisaram
2.845 mulheres em urn periodo de 24 meses de observayao dos dispositivos. As
taxas de continuayao, ao final do estudo, foram 85.0% para as usuarias dos tres
modelos.

As taxas de gravidez no gropo TCu-380A foram menores, embora nao
significantes estatisticamente em relayao ao gropo de usuarias do Lippes ou
Multiload Cu-375. 0 mesmo ocorreu para os demais eventos que levaram ao
terminG do estudo.

Os percentuais de expulsao para 0 Lippes, aos 24 meses, acum ularam 7.50/0
e os de continuayao atingiram 85.0%.

Nesse estudo [oram aceitas mulheres que estivessem ou nao em estado de
lactayao, embora, segundo os autores, esse fato nao tenha parecido exercer Impacto
sobre 0 usa de DIU. Sugeriram, no entanto, que essa variavel necessitava ser
explorada em maiores detalhes.

BUENO et aI. (1991), no Brasil, objetivando identificar os princlpais
fatores que influenclam 0 desempenho clinico do TCu-200B, analisaram a
evoluyao clinica de 2.316 insery5es ate cinco anos de seguimento. Observaram,
ainda, que a taxa de continuayao foi menor em mulheres mais jovens e com duas
ou mars cesarianas previas.

Concluiram os estudiosos que, numaamostra sem nuliparas, homogeneizando
a tecnica de inseryao, os unicos fatores que influenciaram a peiformance foram a
idade e 0 nlimero de cesarianas previas. Ilustraram, tambem, a lmportancia de
utilizar urn metoda estatistico apropriado para evitar mterpretayao erronea dos
dados

Estudo Comparativo do Desempenho Clinu:o de dois modelos de dispositivos intra-uterinos
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niAz et al. (1992), no Brasil, estudaram 0 desempenho clinico do TCu-
200B e do TCu-380A em avalia9ao 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 tambem verificaram 0 usa previo de metodos anticoncepclOnais
por essa amostra: 58.1 % Ja havIa felto usa de pilula, 9.60/0 nao havia utihzado
nenhum metodo anticoncepclOnal, 4.6% havia usado DIU e 27.8%, outros
metodos.

A taxa acumuladade contmuidade foi 83.60/0,60.9% e 46.1 0/0,ap6s urn, tres
e cinco anos da inser9ao do TCu-200B.

A taxa de expulsao acumulou 7.1% no quinto ano e 0 encerramento por dor
e sangramento acumulou 15.3%

Os autores conc1uiram que os dois modelos de DIU provaram ser mUlto bons,
com excelente desempenho clinico ate cinco anos, com taxas de descontinuidade
similares .
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4 mATERIAL E METODOS

o de40 clinicode doismodelosde Dill - 0 TCu-200B e a Al,a de
Lippes -{oi avali'f0 e comparado, durante cinco anos de seguimento, realizando-
se estut r~tr/spectivo de cooIte.

4.~Er;A-O DA AMOSTRA

Foram estudadas 1.763 (mil setecentos e sessenta e tres) paclentes que
solicitaram atendimento no Ambulat6rio de Antic~ncepyao.)!~-Iliscip~na_de "
Reprodw;ao Humana, do Departamento de Tocogmecologl~ do HOSpItal de~
Climcas da Universidade Federal do ParanclQ1EPR), de junho del~"9-a-junho-~
1992, e que optaram pelo uso de DIU como metodo anticoncepcional.

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

As pacientes receberam informayoes e detalhes sobre os diversos metodos
anticoncepcionais e, no caso de escolha por DIU, tiveram explicayoes sobre suas
caracteristicas e controles necessarios. Foram informadas tambem que poderiam
solicitar a retirada do metodo a qualquer momenta desejado e ser atendidas
prontamente no caso de alguma intercorrencia.

A inseryao dos dois modelos estudados ocorreu conforme a disponibihdade
dos mesmos. Nos periodos em que no Ambulat6rio podia se dispor dos dois
modelos, seguiu-se inseryao conforme seleyao aleat6ria impressa, em livro
apropriado, aberto no momenta da admissao da paciente, e assim sucessivamente,
assinalando-se urn numero a cada sujeito da amostra .

4.1.1 CrUerios para selefiio das pacielltes

- CrUerios de illclusiio

Todas as pacientes foram avaliadas para 0 estudo quanto a sua adequayao
clinica ao uso de urn DIU e ao preenchimento dos cnterios de admlssao, ou seJa

•

l.
2
3.

Opyao voluntaria para 0 usa do DIU
Usar somente 0 DIU como metodo antlconcepcional
Ser sexualmente atlva
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4. Ausencia de doen9a inflamat6ria pelvica (DIP) ou passado da mesma
5. Ausencia de antecedente de gravidez ect6pica
6 Ter tido pelo menos urn filho
7. Nao estar gravida
8. Estar mestruando regularmente
9. Disposi9ao de retorno a clinica regularmente para seguimento
10. Ausencia de contra-mdica90es ao uso de DIU (criterios de exclusao a seguir)
11. Submeter-se a exame gmeco16gico e ser considerada saudavel para a

utiliza9ao da anticoncep9ao intra-uterina

As inser90es sempre foram feitas no periodo menstrual, por medicos do
Ambulat6rio de Anticoncep9ao, professores, medICOSresidentes do Departamento
de Tocoginecologia da UFPR, em treinamento no Ambulat6rio, e algumas vezes
por alunos do curso de Medicina.

- Criterios de exclusiio

As contra-indica90es ao usa de DIU por uma mulher, estabelecidas pelo
Ambulat6rio de Anticoncep9ao, foram as mesmas adotadas pela World Health
OrgamzatlOn (WHO, 1990) e pela Umted States Food and Drug AdnllmstratlOn
(USFDA, 1989).

- Contra-Indica~{jes absolutas

•

1.
2.
3.
4.
5 .
6.
7.

Gravidez ou suspeita de gravidez
Lesoes suspeitas ou neoplasias dos 6rgaos genitais intemos
Sangramento genital de etiologia desconhecida
Doen9a inflamat6na pelvica (DIP) durante os ultimos 12 meses
Alergia ao cobre comprovada (somente ao DIU com cobre)
Infec9ao pelo virus da lmunodeficiencla humana (mV)
Qualquer estado de lmunodepressao

•

- Contra-indica~{jes relativas

1. Antecedente de DIP
2. Antecendente de gravidez ect6pica
3. Malforma90es congemtas ou adquiridas dos 6rgaos gemtals mtemos
4. MlOma utenno
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• 5.
6
7

8.
9.
10.
II.

• 12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.
19.

Passado de mola hidatiforme
Doen~a sexualmente transmissivel recente (durante os ultimos 12 meses)
Nuliparidade (no presente estudo fOi considerada como criteno absoluto
para nao admissao)
Evidencia clinica ou laboratorial de anemia
Cervicites
Desordens tromboemb6licas
A1tera~5es da crase sangUinea ou tratamento com drogas anticoagulantes
HIst6ria de hipermenorragIa
Uso de medicamentos ou pacientes com enfermidades que possam
reduzir a eficacia do cobre (somente ao Dill com cobre)
Cardiopatias valvulares
Doen~a de Wilson (somente ao Dill com cobre)
Multiplos parceiros sexuais
Terapia imunossupressiva
Endometrite p6s-parto ou aborto infectado (nos ultimos tres meses)
Dismenorreia

•

...

•

4.2 ACOMPANHAMENTO

As pacientes foram mstruidas a retomar ao Ambulat6rio de Anticoncep~ao
para seguimento aos tres, selSe doze meses ap6s a inser~ao, e, a seguir, anualmente.
Foram orientadas tambem a retornar em qualquer ocasiao em que julgassem
necessario, alem das consultas pre-marcadas.

4.2.1 Crileriosfrente intercorrencias com uso de DIU

As condutas frente as intercorrencias seguiram normas da c1imca para sua
uniformlza~ao. As seguintes defini~5es (TIETZE e LEWIT, 1973) e condutas
foram recomendadas para os eventos abaixo'

- Gravidez

Inc1ui todas as concep~5es ocorridas ap6s a inser~ao de urn Dill e prevlas
a remo~ao ou expulsao comunicadas pela :lsuaria , alem de todas as concep~5es
associadas com uma expulsao nao-observada pela usuaria ou com uma perfura~ao
utenna.

No caso de gravidez comprovada com presen~a de Dill, 0 metodo devena
ser retIrado se os fios estIvessem visivels. A paclente era entao encamlnhada ao
Ambulat6rio de Pre-Natal .
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- Expulsiio

lnclui expulsoes completas para dentro ou para fora da vagina e expulsoes
parcials requerendo sua remoc;:aoda cervice, inclusive as que estavam assocIadas
a gravidez, que foram codificadas como gravidez.

- Hemorragia ou dor

lnclui remoc;:oespor sangramento (menorragia e sangramento intermenstrual
ou escape) ou por dor (dismenorreia, c61icas e lombalgia) atribuiveis ao DIU pela
usuaria ou pelo investigador.

A paciente era orientada quanto ao aumento do sangramento, e mantlllha-
se conduta expectante. Se a usuarIa do DIU solicitava a remoc;:ao,a sohcitac;:ao era
atendida.

- Doenfa Inflamatoria Pelvica

lnclui as remoc;:oes devidas a clinica de processo inflamat6rio pelvlco a
qualquer tempo da inserc;:aodo DIU.

Se comprovado 0 diagn6stico, a conduta era retirar prontamente 0 DIU e
instituir antibioticoterapia.

- Outras Causas Medicas

lnclui remoc;:oes devidas a queixas fisicas pela paciente ou pelo parcelro,
atribuidas ao DIU independente de 0 investigador julgar tais queixas relevantes ou
nao, e remoc;:oes para tratamento de condic;:oes intercorrentes, mesmo que
aparentemente nao relaclOnadas ao dispositivo. Fazem partes dessas causas, dentre
outras, 0 aumento de peso, a perda da libido e desconforto a relac;:aosexual. Se nao
fossem consideradas relevantes chrucamente pelo investigador, era dada informac;:ao
detalhada a paciente, ese, mesmo depois de esclarecida, 0 pedido de remoc;:ao se
mantivesse, 0 DIU era retirado e 0 caso encerrado.

- Desejo de gravidez

lnclui todas as remoc;:oes sohcitadas pela usuaria do DIU com 0 prop6slto
de engravidar. 0 DIU era retirado, e 0 caso encerrado .
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- Outras Causas Pessoais

lnclui remo~oes por razoes nao medicas (que nao aquelas classIficadas
como decisao do investigador), remo~oes solicitadas pela usuaria sem explica~ao
ou porque a anticoncep~ao nao era mais necessaria, codificada neste estudo como
nao precisa de metodo anticoncepcional (MAC). Excluiu as retiradas por gravidez
planej ada.

Se, ap6s orienta~ao individualizada, a remo~ao era ainda solicltada, 0 caso
era encerrado.

- Decisiio do Investigador

lnclui remo~oes incidentals aos procedlmentos de mvestiga~ao, talS como
biopslas de endometno, ou troca (de rotma ou por venClmento de prazo) de urn tlpO
de DIU por outro considerado pelo investigador como mais efetivo ou seguro

- Perdas de seguimento

lnclui pacientes ultrapassando seis ou mais meses de uma consulta marcada
e da qual nenhuma informa~ao foi obtida, nem ap6s correspondencia enviada em
que era solicitado retorno ao Ambulat6rio.

4.3 COLETA DE DADOS

Os dados clinicos para este estudo foram coletados e registrados em fichas
padronizadas durante a admissao da paciente, em cada visita de seguimento -
marcada ou nao -, e quando da descontmua~ao do metodo.

Na consulta em que se realizou a mser~ao, as pacientes foram registradas
num livro de inscri~ao, segundo a rotina do Ambulat6rio. Marcava-se '0 nome,
numero do estudo, nlimero do prontuarlO no Hospital de Clinicas, datas de inser~ao
e das consultas subseqiientes. Alem disso, era preenchido urn Registro de
Admlssao de DIU (anexo 1), que continha as variaveis de Importfulcia ao estudo,
ou seja, idade, paridade, epoca do termino da ultima gravidez, numero de abortos
previo, modelo de dispositivo inserido, data do primeiro retorno. Nesta ficha de
reglstro tambem constavam dados gerais sobre a paciente, bem como os exames
clinico e ginecol6gico na admissao.

Todas as paclentes receberam onenta~ao para retornar ap6s urn, tres, selS e
doze meses ap6s a inser~ao do DIU, e depois uma vez por anO. Alem disso, as
pacientes podiam retornar por interCOrrenClaS.
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Os dados obtidos nessas consultas - marcadas ou ocaSlOnalS - 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~ao, outras queixas), e a ocorrencia de gravidez, expulsao, ou
outras causas para extra~ao.

4.4 VARlAVEIS INDEPENDENTES E DEPENDENTES

4.4.1 Varitiveis independentes

- Modelo de DIU - TCu-20GB
- Al~a de Lippes

- Idade
- Paridade
- Numero de abortos

4.4.2 Varitiveis dependentes

- Taxa acumulada de continua~ao
- Taxa acumulada de descontinua~ao por causa
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4.5 DESCRJ(;riO DAS VARIAVEIS

4.5.1 Varitiveis independentes

- Modelo de DIU

DIU TCu-200B - E urn dispositivo cornposto de duas hastes de pohetlleno
urna vertIcal e outra horizontal, em forma da letra T do alfabeto (figura 1). A matriz
de polietileno apresenta sulfato de bario para que seja visivel a radiografia. A haste
horizontal possui 32 rnrn de comprirnento e a vertical tern 36 mm, esta envolvida
por urn fio de cobre em espiral, com superficie de 200 mrn2, de onde vern seu nome
DIU T de cobre 200. ,A letra B diferencia do rnodelo C, cornercializado apenas no
Mexico e na China. E urn rnodelo de DIU considerado de prirneira gerayao, pOlS
foi lanyado na decada de 70 (TREIMAN e LISKIN, 1988. p.16) .

Figuru 1 - DIU TCu-200B
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A1Cade Lippes - E urn dispositivo feito de polietileno t1exivel cornbinado
com po de sulfato de bario para produzir radiopacidade~ tern a configura~ao de urn
duplo S, sendo disponivel em quatro tamanhos. Para este estudo foi utihzado 0

tamanho D que apresenta 27.5 mm de comprimento e 30.0 mm de largura (figura
2). Eo dispositivo padrao usado em bases mundiais nos servi~os de planeJamento
familiar TREIMAN e LISKIN 1988 .. 16 .

-ldade

Para efeitos operacionais da amilise multivariada a idade foi estudada de
forma continua .

- Paridade

Essa variavel fOl anahsada em grupos distrlbuidos conforme os elementos
da popula~ao tlvessem antecedentes de ate 1 e 2 ou mais partos previamente a
mser~ao do DIU

- Numero de abortos

A operaclOnaliza~ao dessa vanavel mcluiu dlstribUl~ao conforme a freq uencla
desse antecedente obstetrico na amostra, em grupos das usuanas de DIU que nao
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haviam tido nenhum aborto previamente a inser~ao do dISpOSltIVO,e grupos com
passado de 1 ou malS abortos.

4.5.2 Variaveis Dependentes

- Taxa acumulada de continua~ao: E a incidencIa de contmua~ao de uso do DIU
por cern mulheres expostas ao risco de gravidez nao planejada em determmado
periodo de tempo desde sua mser~ao (TIETZE e LEWIT, 1973. p.38)

- Taxa acumulada de descontinua~ao por causa: para efelto dos obJetlvos deste
estudo foram utilizadas:

a. Taxa Iiquida acumulada de descontinua~ao por causa (ou taxa atuarial
competidora, conforme a Organiza~ao Mundial da Saude - OMS -, in:
TRElMAN e LISKIN, 1988. p.5).

E a taxa cumulativa para cada causa de termmo para dados periodos de
tempo ap6s a inser~ao do DIU, calculada com base em que a usmlna pode salr do
estudo por outras raz5es do que aquela pesquisada.

Fomece uma estimativa do desempenho geral do DIU, mostrando a
importfu1cia relativa das diferentes raz5es para 0 encerramento de uso

As taxas liquidas para todas as possiveis causas de termino podem ser
adicionadas, para obten~ao da taxa acumulada de descontinua~ao para todas as
raz5es combinadas (TIETZE e LEWIT, 1973. p.35, TREIMAN e LISKIN, 1988,
p.5).

b. Taxa bruta acumulada de descontinua~ao por causa (ou taxa atuarial nao
competidora, conforme a OMS, in: TRElMAN e LISKIN, 1988. p.5).

E a taxa cumulativa de encerramento ou mcidencla de cada tipo de evento
independentemente. Fornece eshmatIva da taxa de cada evento como se este fosse
o UlllCOpara a descontinua~ao do dlSpOSltlVO

E a taxa mais apropnada para se comparar diferentes tIpos de dlSposihvo ou
varios grupos de usuarias do metodo

As taxas brutas sao sempre maiores que as correspondentes taxas liquidas
e nao podem ser adlclOnadas para uma taxa total de descontmua~ao ( TIETZE e
LEWIT, 1973. pAO; TREIMAN e LISKIN, 1988. P 5).

Os caIculos dessas taxas sao feltos por teclllcas atuariaIs, baseadas nos
procedimentos estatisticos da tflbua de vIda Para 0 presente estudo foram
calculadas taxas por cern mulheres por ano
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4.6 PROCESSAMENTOS DE DADOS

4.6.1 Correriio de Dados

Todas as fichas de planejamento familIar preenchidas foram revIsadas pela
equipe da pesquisa. as erros e omiss5es encontrados foram corrigidos atraves dos
reglstros auxiliares (prontminos das pacientes no Hospital de Climcas)

4.6.2 Entrada de Dados no Computador

Uma vez corrlgidas as fichas, os dados lmportantes ao estudo foram
gravados em mem6riade mlcrocomputador do tlpOPC-XT 640K, utIllzando-se urn
programa de entrada de dados em D-Base III-Plus. Todos os dados foram
duplamente digItados por dots digltadores diferentes.

4.6.3 Revisiio e correriio dos dados no computador

as arquivos gerados pelos digitadores foram comparados e aqueles registros
que apresentavam diferenyas eram confrontados com os dados da ficha para
definir quais seriam os corretos. Ap6s definiyao, foi aplicado urn prograrna a fim
de detectar erros e inconsistencias. Quando detectados, era feita a correyao e 0

programa novamente aplicado. Esse processo foi repetido ate a limpeza total do
arquivo. as dados foram, entao, estocados em disquetes, mantendo-se urn ongmal
e duas c6pias

4.7- ESTATisTICA

a tamanho da amostra com que se trabalhou permitiu detectar diferenyas de
50/0de slgnificancia entre as taxas dos dots modelos de DIU, com urn poder
estatistico de 0.10.

Para assegurar tais exigencias de amilise, foi calculado 0 tarnanho rnimmo
da amostra em 635 pacientes, para cada grupo de mulheres usmlnas dos rnodelos
de DIU em estudo. Como 0 tamanho da amostra do TCu-200B e mawr, 0 poder do
estudo estatistico esta garaI~tIdo

A hornogeneidade da amostra para ambos os dispositlVOS foi testada pelo
teste qui-quadrado, em relayao a distribUlyaO pela idade, abortos e pandade
(ARMITAGE, 1971).

a desernpenho clinico dos dlSpositlvOSfOlavaliado pelas taxas acurnuladas
de contmuayao e descontinuayao por causas especificas, calculadas pelo rnetodo
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de KAPLAN-MEIER (1958) e comparadas pelo teste de Log-Rank (AZEN, 1977)
Postenormente, utilIzou-se uma metodologm multipla de analIse de

sobrevivencm denommada Regressao de Cox (COX, 1972, LEURGANS, 1983;
AGRA, 1983), em que todas as variaveis san intercorrelacionadas, mclusive os
modelos de DIU, de forma conjunta, para a obten~ao das variaveis que influenciam
significatIvamente a taxa acumulada de continua~ao e descontinua~ao por causas
especificas.

Essa analise multipla foi usada para controle simultaneo dos efeitos de todas
as vanaveis do estudo

Para 0 desenvolvimento das metodologias estatisticas aCIma descntas,
foram utilIzados os pacotes estatistIcos' "StatIstIcal Package for SocIal
SCIences"(SPSS/PC+) e "StatIstIcal AnalYSISSystem"(SAS)

4.8 DESCRl(:A-O DA AMOSTRA

•

Tabela I DISTRIBUI<;Ao DAS FREQ(JENClAS E PERCENTUAL DAS

usuARlAs, SEGUNDO MODELO DE DIU

r Mci:Jelo DIU "FrtKji8ncia PerC8l1tual
fiJr;:a de LIppes 625 35.5
TCu- 2CXX3 1.138 64.5
Total 1.763 100

A tabela 1 mostra a distribUl~ao das freqlienclas e percentual das usuanas
dos dois modelos de DIU estudados. A amostra constituiu-se de 625 paclentes que
utilizavam aAl~adeLippes (35.5%)e 1.138 mulheres que faziam usode TCu-200B
(64.5%), totalizando 1 763 usuanas dos dOlSdiSpOSItiVOS.
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DISTRIBUIC;Ao PERCENTUAL DAS usuAR1As DE DIU

TCu-200B E AL<;:ADE LIPPES, SEGUNDO A IDADE
• Tabela 2

fTds'de(snosJ <

<20
20-24
25-29
30-34
=>35

Total de casas

TCu-2OOB
12.5
29.9
26.6
16.4
14.6
1138

A1r;s de Lippes
5.9
26.2
32.6
16.3
18.9
625

•

(n)

x2=28.6 p=0.00001
Medla(Llppes) = 27.670
E.P.M = 0.256
Media (TCu-200B) = 26.458
E.P.M. = 0.192

Na tabela 2 observa-se a distribui9ao percentual por idade das usuarias de
DIU TCu-200B e Lippes. Verifica-se que esta distribui9ao nos grupos etarios nao
e semelhante nos dois modelos estudados. As diferen9as entre os intervalos
apresentaram significa9ao estatistica .

Dentre as usuarias da Al9a de Lippes, 32.1 % tinham 24 anos ou menos, e nas
que utilizavam 0 TCu-200B este percentual foi de 42.4. Dezoito virgula nove por
cento das pacientes em uso da Al9a de Lippes tinham 35 anos ou mais, e 14 60/0 das
uswirias do TCu-200B estavam nesta faixa etaria.

•

Tabela 3 DISTRIBUI<;:Ao PERCENTUAL DAS usuAR1As DE DIU
TCu-200B E AL<;:ADE LIPPES, SEGUNDO A PARIDADE

rPara TCu-2(J(B A1r;s de Lippes
1 29.5 17.8
2 33.6 30.2
3 16.5 18.9
4 8.1 14.1

=>5 12.2 19

Total de casos 1138 625
(n)

x2=59.9 p<0.00001
Medla(Lrppes) = 3 153
E.P.M. = 0.083
MedIa (TCu-200B) = 2.528
E.P.M. = 0.054
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•
A tabela 3 mostra a distribuiyao por paridade das usminas dos dOts modelos

de DIU. Uma percentagem maior das que utilizavam 0 TCu-200B (63.1 %) tinha
paridade 1-2, comparada com 48.0% das pacientes em uso da Alya de LIppes.
As diferenyas na distribuiyao por paridade san estatisticamente significativas

DISTRIBUI<;:Ao PERCENTUAL DAS USUARlAS DE
DIU TCu-200B E AL<;:A DE LIPPES, SEGUNDO 0
NUMERO DE ABORTOS

Tcu-2DOJi -- AI~ de LipPBs
68.2 62.2
18.8 18.9
3.9 8
9.1 10.9
1138 625

lAba'tiif- - .

o
1
2

=>3
Total de casas

(n)

~=lJ p=Q06~9
Medw(Llppes) = 0.557
E.P.M. = 0.043
Medw (TCu-200B) = 0.429
E.P.M = 0.026

Tabela 4

•

A tabela 4 com para a frequencia do antecedente obstetrico abortamento.
Observa-se que 37.8% das usmirias da Alya de Lippes e 31.80/0 das pacientes que
utilizavam 0 DIU TCu-200B tinham passado de abortamento. Nao ha diferenyas
estatisticamente significantes na distribuiyao desta variavel. Vale a pena salientar
que 62.2% das usuarias da Alya de Lippes e 68.2% das pacientes que estavam em
uso do DIU TCu-200B nao haviam tido nenhum aborto previamente

-..
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5 flIesultados

5.1 DESCRl(:AO DO DESEMPENHO CLiNICO DE CADA MODELO DE DIU

5.1.1 Desempenho clinico da A/fa de Lippes

A tabela 5 mostra 0 desempenho clinico da Alc;ade Lippes expresso em taxas
liquidas acumuladas de descontinuac;ao por causa em 100 mulheres, e em taxa
acumulada de continuac;ao - do primeiro ao qumto ano de seguimento do
dispositivo.

•

Tabela 5 TAXAS LIQUIDAS ACUMULADAS DE DESCONTINUA<;AO POR CAUSA E
TAXA ACUMULADA DE CONTINUA<;AO ATE CINCO ANOS DE

SEGUIMENTO, EM usuARIAs DE AL<;A DE LIPPES

'Am' 1,~ 2- <,,1'3- ,4
ICauses ~~ :'~..:.~. 0 ~:::-" -

Gralidez
Expul sao
Hemorragia
Inf9C#o
Oar
Outr a rptJixa
Deseja F i1ho
NaoPrscisa MAC

Outr a pessoal
Dsci sao I nlAJStigadar
Continuai;8o
Perda de seguimento
AnosIMulher
Mulheresno inicio

1.90

2.35
3.08

0.51
1.05

0.17
0.68
o.flJ
0.85
0.16
88.24
9.00
557
625

2.46
3.62
5.83
1.00
2.88
0.73
1.59
0.87
1.96
0.53
77.23
14.56
1007
496

4.03
5.38
8.16
2.38
6.00
1.31
2.76
1.84
2.55
0.73
63.39
17.12
1365
405

4.43
5.58
10.19
2.98
8.42
1.92
5.39
3.06

4.17
1.94

50.84
18.40

1651
318

4.64-
6.43
11.66
3.40
9.89
2.55
7.70
3.92
6.49
4.53
37.31
21.12'
1861
248

Destaca-se que a taxa de gravidez acumulada aos cinco anos c1eobservac;ao
deste modelo de DIU nao a1canc;ou5.0%. As expulsoes tambem apresentaram uma
taxa acumulada baixa, sendo 6.43% para 0 periodo do estudo.

Salienta-se que dor e hemorraglaforam as principais causas de encerramento,
atmgindo 21.55% ate 0 qumto ana de estudo da Alc;a de LIppes
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5.1.2 Desempenho Clinico do DIU TCu-200B

A tabela 6 mostra 0 desempenho c1inico do DIU TCu-200B expresso em
taxas liquidas acumuladas de descontinuac;ao por causa em 100 mulheres e em taxa
acumulada de continuac;ao - do primeiro ao quinto ano de seguimento do
dispositivo.

Tabela 6 TAXAS LlQUIDAS ACUMULADAS DE DESCONTINUA<;:AO POR CAUSA E
TAXA ACUMULADA DE CONTINUA<;:AO ATE CINCO ANOS DE
SEGUIMENTO, EM UsuARIAS DE DIU TCu-200B

Ana
r-- ,

• 7; 1 :JF''J!~ .... 2;> 3 4 5.~""'?t~1i"'~""'If % ,...
IcBUSlls

.,
J-<~ , " ..

Gralidez 0.65 1.05 2.29 2.64 3.3J
Exptisio 0.83 1.55 1.99 2.46 2.85
Hemaragia 2.47 3.lXJ 5.27 8.00 9.41
Inf6C#o 0.95 2.62 4.07 6.19 6.84
Ocr 1.ro 3.36 5.82 7.59 9.49., Outr a cpeixa 0.47 1.40 2.74 3.67 4.18
Oestja Fi1ho 0.27 0.78 2.57 5.06 6.99
Nao Pr8Cisa MAC 0.19 0.29 0.29 0.65 1.16
Outr a pessoal 0.67 2.02 4.05 7.01 10.47
08Ci sio Inwstigadcr 0.28 1.32 1.87 2.70 5.70
Continua~o 90.94 81.00 67.82 51.98 36.80
Perda d8ssguimsnto 10.72 17.75 20.74 23.81 27.59
AnosIMti her 1026 1657 2518 3J27 3379
Mtiheresno inicio 1138 920 744 592 423

Destaca-se que a taxa de gravidez acumulada aos cinco anos de estudo deste
modelo de DIU foi 3.30%, e os indIces de expulsao tambem foram baixos,
atingindo 2 85% ao final do estudo.

Salienta-se que dor e hemorragiaforam as principais causas de encerramento
de uso do DIU TCu-200B.

"
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5.2 COMPARACAO DAS TAXAS BRUTAS ACUMULADAS DE
DESCONTINUAC;AO POR CAUSA E TAXAS ACUMULADAS DE CONTINUACAO
DAS usuARlAS, SEGUNDO MODELO DE DISPOSITIVO INTRA-UTERINO, EM
RELAC;AO AOS ANOS DE SEGUIMENTO

As tabelas 7,8,9,10 e 11 apresentam os resultados obtidos quanto ao
desem penho clinico dos dois modelos de Dru, do pnmeiro ao quinto ano de estudo
As taxas acumuladas de descontinuayao por causa e a taxa acumulada de
continuayao foram comparadas.

Tabela 7 TAXAS BRUTAS ACUMULADAS DE DESCONTINUA<;AO POR CAUSA E TAXA
ACUMULADA DE CONTINUA<;AO DAS usuARrAs, SEGUNDO MODELO DE

DISPOSITIVO INTRA-UTERINO SEGUIMENTO ATE 0 PRJMEIRO ANO

•Cauia'S 11
,]IJ "" . -

TCu-200 B Al~a de L'ppes p*

Gravidez 0.67 2.03 0.0214
Expulsdo 0.85 2.42 0.01.' Dor 1.87 1.13 0.2443
H emorragia 2.56 3.23 0.4217
Infec9do 1.00 0.55 0.3624
Outra queixa 0.50 0.18 0.3424
Total medicas 7.70 9.68 0.1611
Deseja Filho 0.28 0.72 0.2263
Niio Precis a MAC 0.20 0.52 0.2462
Outra pessoal 0.70 0.90 0.6381
Decisdo lnvestigador 0.30 0.17 0.6724
Total pessoais 1.47 2.30 0.2137

Continuac:do 90.95 88.25 0.0736
* Teste Log-Rank

••
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• Tabela 8 TAXAS BRUTAS ACUMULADAS DE DESCONTINUAc;Ao POR CAUSA E TAXA
ACUMULADA DE CONTINUAc;Ao DAS USUARlAS, SEGUNDO MODELO DE

DISPOSITIVO INTRA-UTERINO SEGUIMENTO ATE 0 SEGUNDO ANO

fcausas .,,-~?-...-~';..7J:, '--:ii%~,J.I '<0¥;- ~4m ___~ 3l1l''''J-l~~~_ ~

"'~ ... ~ . 'TCu-200Btf''1Ur;a aeLippes ~p*
Gravidez 1.13 2.71 0.0294
Expulsiio 1.67 3.86 0.0061
Dor 3.64 3.30 0.6442
Hemo"agia 3.83 6.41 0.0351
Infec~iW 2.93 1.81 0.2433
Outra queixa 1.55 0.86 0.2509
Total midi cas 14.85 18.24 0.0735
Deseja Filho 0.85 1.80 0.1258
NiW Precisa MAC 0.32 0.96 0.106
Outra pessoal 2.26 2.26 0.9679
Decisdo lnvestigador 1.50 0.63 0.1702
Total pessoais 4.86 5.53 0.5072
Continua~o 81.01 77.24 0.0587

* Teste Log-Rank

• Tabela 9 TAXAS BRUTAS ACUMULADAS DE DESCONTINUAc;Ao POR CAUSA E TAXA
ACUMULADA DE CONTINUAc;Ao DAS USUARlAS, SEGUNDO MODELO DE

DISPOSITIVO INTRA-UTERINO SEGUIMENTO ATE 0 TERCEIRO ANO

~,T.Cii-:. Wde L'ippesilf:.p *,/?:~
~4 w ~A '" , It ,w

Gravidez 2.77 4.88 0.0399
Expulsdo 2.24 6.23 0.0002
Dor 6.76 8.36 0.5066
Hemo"agia 5.95 9.42 0.0204
lnfec~do 4.76 2.88 0.1252
Outra queixn 3.34 1.70 0.0938.- Total midicas 24.35 30.05 0.0189
Deseja Filho 3.05 3.39 0.5814
Niio Precisa MAC 0.32 2.32 0.0016
Outra pessoal 4.97 3.08 0.2157
DecisiW lnvestigador 2.19 0.93 0.0958
Total f'!Ssoais 10.18 9.38 0.8593

Conti nua~iio 67.95 63.39 0.0511

* Teste Log-Rank
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Tabela 10 TAXAS BRUT AS ACUMULADAS DE DESCONTINUA<;:Ao POR CAUSA E TAXA
ACUMULADA DE CONTINUA<;:Ao DAS usuARIAs, SEGUNDO MODELO DE

D1SPOSITIVO INTRA-UTERINO SEGUlMENTO ATE 0 QUARTO ANO

rCaUSBS ' TCu-2008 fA/fa de-Lippes p*

Gravidez 3.30 5.54 0.0446
Expulsiio 3.01 6.57 0.0011
Dor 9.47 11.20 0.5079
Hemo"agia 10.21 12.60 0.0983
lnfecfiio 8.09 3.88 0.0162
Outra queixa 4.77 2.70 0.0815
Total mMicas 35.12 36.80 0.2379
Deseja Filho 6.99 7.81 0.5559
Niio Precisa MAC 0.91 4.46 0.0003
OutrapessoaL 9.65 5.88 0.064
Decisiio Investigador 3.53 2.94 0.3967
Total pessoais 19.67 19.54 0.9981

Continua~iio 52.12 50.84 0.3255
* Teste Log-Rank

Tabela 11 TAXAS BRUTAS ACUMULADAS DE DESCONTINUA<;:Ao POR CAUSA E TAXA
ACUMULADA DE CONTINUA<;:Ao DAS USUARIAS, SEGUNDO MODELO DE

D1SPOSITIVO INTRA-UTERINO SEGUIMENTO ATE 0 QUINTO ANO

r Causss TCu-200B AJi;a deUppes -p*

••

Gravidez
Expulsiio
Dor
Hemo"agia
lnfecfiio
Outra queixa
Total midicas
Deseja Filho
Niio Precisa MA C
OutrapessoaL
Dedsiio Investigador
TotaLpessoais
Continua~o
* Teste Log-Rank

4.84
3.90
13.19
1299
9.42
5.76

43.66
11.19
2.07
16.43
10.07
34.64

36.82

5.94
8.38
14.15
15.42
4.68
4.04
44.03
1238
6,42
10.70
8.95

33.34
37.31

0.1234
0.0006
0.6964,
0.1102
0.0148
0.1336
0.3561
0.491

0.0005
0.0328
0.3796
0.7767

0.5723
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• 5.2.1 Taxas de deseolltinua~iio por gravidez

As menores taxas de encerramento por gravidez ocorreram em uswin as do
DIU TCu-200B durante todo 0 periodo estudado. No primeiro ano foram 0 67%
e 2.03% para 0 TCu-200B e LIppes, respectivamente. As taxas para essa causa de
descontinuidade acumularam, ate 0 quinto ano, 4.840/0para 0 TCu-200B e 5 94%
para 0 Lippes. As diferen~as tIveram sIgnifica~ao estatistica somente ate 0 quarto
ano de estudo dos dispositivos (p<0.05), como esta demonstrado nas tabelas e
representado no grafico 1.

Grafteo 1- TAXAS BRUTAS ACUMULADAS DE DESCONTINUAc;Ao POR
GRAVIDEZ ATE CINCO ANOS DE SEGUIMENTO DAS USUAIuAS
DO DIU TCU-200B E DA ALc;A DE LIPPES

1--- Alc;a de Lippes -- TCu-200B * p<O 05

Fonte Tabelas 7,8,9,10 e 11

II
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Anos
I

5432

%
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~ 51
...:: I
~ 4

1
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l:::

~ 2~
r-; 1 .*

01

1
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5.2.2 Taxas de deseolltillua~iio por expulsiio.

As usuanas da Al~a de Lippes apresentaram as maiores taxas de expulsao
do pnmeiro ao quinto ano de observa~ao, como esta apresentado nas tabelas e
representado no grafico 2 Os indices associados ao uso desse DIU foram 2 420/0,
e ao uso do TCu-200B foram 0.85%, ate 0 pnmeiro ano.

No quinto ano de estudo dos dispOSItivos, c.:staxas acumularam 8 38% para
o LIppes, e 3 900/0 para 0 TCu-200B. As dIferen~as apresentaram sigmficac;ao
estatistIca em todo 0 periodo de observac;ao na compara~ao dos dois modelos
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TafleO 2 - TAXAS BRUT AS ACUMULADAS DE DESCONTINUA<";AO POR
EXPULSAO ATE CINCO ANOS DE SEGUIMENTO DAS USUARIAS
DO DIU TCu-200B E DA AL<";ADE LIPPES

%

1°1
~ 8- ===.*D]61 _------1
i'l 41 ~, :'; ..~ 2L~ ;
~ L.~-----: Anos

0.L1-----~------<------~-----___l
1 2 3 4

1-- AIl;:a de Lippes ----a- TCu-200B * p<O 05

Fonte Tabelas 7,8,9,10 e 11

5

•

5.2.3 Taxas de deseontinua~iio pOT hemoTTagia

Os encerramentos por hemorragia tiveram sempre maiores indices em
usmirias da Alya de Lippes, em relayao as taxas do TCu-200B como observado nas
tabelas e representado no gnifico 3, com significayao estatistica nos segundo e
terceiro anos de observayao.

No primeiro ano, as taxas acumuladas foram 3.23% (Lippes) e 2.560/0(TCu-
200B), com p>0.05 (N.S.).

Essas taxas por hemorragia acumularam, no quinto ano, 15.42% (LIppes)
e 12.99%) (TCu-200B), diferenyas nao significativas estatisticamente.

5.2.4 Taxas de deseontillua~iio pOT dOT

As taxas de encerramento por essa causa em usuarias dos dOlSmodelos de
DIU tiveram valores aproximados do primelro ao qumto ano de segUlmento e nao
mostraran1 diferenyas estatisticamente significativas

Ao final do quinto ano, as taxas acumuladas de descontinuayao por dor
foram 14.150/0para a Alya de Lippes e 13.190/0para 0 Dill TCu-200B.
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rafico 3- TAXAS BRUTAS ACUMULADAS DE DESCONTINUA<;Ao
POR HEMORRAGIA ATE CINCO ANOS DE SEGUIMENTO
DAS USUARIAS DO DIU TCu-200B E DA AL<;A DE LIPPES

2 3 4
Anos

5

IIa

• TCu-200B III AI<;:a de Lippes
* p<O 05

Fonte Tabelas 7,8,9,10 e 11

•

•

•

5.2.5 Taxas de descontinua~iio por infec~iio

As taxas de encerramento por infecyao foram baixas nos dOlS pnmelros
anos, 0.550/0e 1.81% para a Alya de Lippes e 1.0% e 2.930/0para 0 DIU TCu-200B,
com diferenyas nao significativas.

Essas taxas acumularam, ate 0 quinto ano, 9.42% (TCu-200B) e 4.68%
(Lippes), com significancia estatistica. Os maiores indices de descontinuayao por
essa causa foram encontrados em usuarias do DIU TCu-200B nos quarto e qumto
anos de seguimento dos dispositivos, conforme esta demonstrado nas tabelas e
representado no grafico 4.

5.2.6 Taxas de descontillua~iio por outra queixa

As menores taxas de descontinuayao por outra quelxa foram encontradas em
usuarias daAlyade Lippes, acumulando 0.180/0no primeiro ano, e 4.04% no qumto
ano; porem, essas diferenyas nao mostraram slgnlficayao estatistica no periodo do
estudo em relayao ao DIU TCu-200B, cUJas taxas foram 0.500/0 (primelro ano) e
5.76% (qumto ano)
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Grafteo 4 - TAXAS BRUT AS ACUMULADAS DE DESCONTINU A<;Ao POR INFEc<;A
ATE CINCO ANOS DE SEGUIMENTO DAS USUARIAS DO DIU TCu-200B
E DA AL<;A DE LIPPES

%
10 - .-~ 81- * •:: •6 •::: • * •::: • II'-l 4~

~

~
2

Anos0,
1 2 3 4 5

1--Al<;a de Lippes -- TCu-200B * p<O 05

Fonte Tabelas 7,8,9,10 e 11

•

...

5.2.7 Taxas dedeseontillua~lio por desejaftlho, nlioprecisa deMA C
e outra pessoal

As taxas de encerramento por desejo de filho nao apresentaram diferen~as
significativas do primeiro ao quinto ano de estudo dos dois modelos de dlSpositlVO

Os indices de descontinua~ao para nao precisa de MAC mostraram
significancia estatistica entre os modelos de DIU nos tercelro, quarto e quinto anos
de observa~ao Outra causa pessoal para encerramento mostrou diferen~a
estatlsticamente significativa somente ao quinto ano do estudo.

5.2.8 Taxas de deseontillua~lio por decislio do investigador

Nao foranl encontradas significanclas estatisticas nas dlferen~as eXlstentes entre
essas taxas paraaAl~adeLippes e para 0DIU TCu-200B. Observou-se, no entanto,
que houve mais encerramentos por essa causa para 0 TCu-200B ate 0 qumto ana
da observa~ao, com taxa de 10.070/0.
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5.2.9 Taxas de continuar;iio

Os dOlSmodelos de dispositivo apresentaram excelentes taxas de continuay3o
Os percentuais de contmuidade do DIU TCu-200B, nos segtmdo e tercerro

anos de estudo foram 81 01 e 6795, e 7724 e 63 39 para a A1ya de LIppes As
d1ferenyas n30 mostraram sIgmficay30 estatistIca nesta pesqmsa como pode ser
observado nas tabelas e na representay30 do grafico 5

No qumto ano de segtumento dos dOlS modelos de dispositivo, as taxas
acumularam 37.31 % (LIppes) e 36.82% (TCu-200B).

Grdfico 5 - TAXAS BRUT AS ACUMULADAS DE CONTINUA<::AO ATE CINCO
ANOS DE SEGUIMENTO DAS USUARrAS DO DIU TCu-200B E DA
AL<::ADE LIPPES

-,' %
100

III TClJ-2ooB

• .AJc;:aceLI~ 5

Fonte Tabelas 7,8,9,10 e 11
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5.3 COMPARACAO DAS TAXAS BRUTAS ACUMULADAS DE
DESCONTINUACAO POR TOTAL DE CAUSAS MEDICAS E PESSOAIS DAS
usuARlAS, SEGUNDO MODELO DE DISPOSITIVO INTRA-UTERINO, EM
RELACAo AOS ANOS DE SEGUIMENTO

As tabelas 12 e 13 apresentam as taxas brutas acumuladas de descontmuayao
por total de causas medicas e pessoais em relayao aos cmco anos de segUlmento
das usuarias dos dois modelos de DIU em estudo.

Tabela 12 TAXAS BRUTAS ACUMULADAS DE DESCONTlNUA<;:AO
POR TOTAL DE CAUSAS MEDICAS ATE 0 QUINTO ANO DE
SEGUIMENTO DAS USUARLAS, SEGUNDO MODELO DE
DISPOSITIVO INTRA-UTERINO

..

f per/odo _M fCu..20a3 :-Alr;iJ de-fippes-
(an~): - ~

1 7.70 9.68
2 14.85 18.24
3 24.35 30.05
4 35.12 36.80
5 43.66 44.03

* Teste Log-Rank

p*

o. 1611
0.0735
0.0189
0.2379
0.3561

A tabela 12 mostra as taxas acumuladas de descontinuayao por total de
causas medicas ate 0 quinto ana de seguimento dos dispositlVOS TCu-200B e
Lippes, comparadas pelo teste de Log-Rank.

Verifica-se, quanta as taxas referentes a Alya de LIppes, que houve 9 680/0
de encerramentos por essa causa no primeiro ano de observayao deste dlSpOSltlvO
mtra-uterino 0 DIU TCu-200B apresentou, para 0 mesmo periodo, urn indice de
7.700/0. '

Ao tercelro ano de segUlmento, houve percentual de 30.05 de encerramento
de uso da Alya de LIppes e uma taxa de 24.35% com relayao a descontmUldade do
TCu-200B. As diferenyas destas taxas por total de causas medlCas, entre os dOlS
modelos de dispositivo, mostraram slgnificancia estatistlca somente nesse ano do
estudo

Ate 0 quinto ano de seguimento os indIces acumularam 44 03% (Alya de
LIppes), e43 66% (DIU TCu-200B), conformeobservado na tabela 12e representado
no gnifico 6
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Grafico 6 - TAXAS BRUTAS ACUMULADAS DE DESCONTINUACAo POR TOT
DE CAUSAS MEDIC AS ATE CINCO A.NOS DE SEGUINIENTO DAS
usuARrAs DO DIU TCu-200B E DA ALCA DE LIPPES

%

50
:::~ 40:::.. -::::...~ 30::::
'-l:::
:::
~
~

o TCu- 2008

• A1<;ad9LI~
5

A1<;ad9LI~

TCu- 2008

Fonte Tabela 12

Tabela 13 TAXASBRUTASACUMULADASDEDESCONTINUA<;AO POR
TOTAL DE CAUSAS PESSOAIS ATE 0 QUINTO ANO DE
SEGUIMENTO DAS usuARrAs. SEGUNDO MODELO DE
DISPOSITIVO INTRA-UTERINO

2.30
5.53
9.38
19.54

33.34

Per-iOOo-- Tl;l!-200 l! Alfa de Lippes
(a nos) -

1 1.47
2 4.86
3 10.18
4 19.67
5 34.64

* Teste Log-Rank

0.2137
0.5072
0.8593
0.9981
0.7767

..

As taxas acumuladas de descontmuayao por total de causas pessoalS, ate 0

qumto ano de segmmento dos dlSpOSItlvosLIppes e TCu-200B SaGcomparadas na
tabela 13 e representadas no gnifico 7
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Essas causas acumularam 2 30% (LIppes) e 1 47% (TCu-200B), ao pnmerro
ano, alcan9aram valores de 33 34% (LIppes) e 34 64% (TCu-200B), ao quinto ano
de seguimento.

Nao houve d1feren9as estatlstlcamente significatlvas entre os modelos de
diSPOSIUVOestudados, quanta ao total de causas pessoais para a descontmua9ao,
em nenhum tempo da observa9ao

Grafico 7 - TAXAS BRUTAS AClJMULADAS DE DESCONTINUA<;Ao POR TOT
DE CAUSAS PESSOAIS ATE CINCO A1'JOS DE SEGUIMENTO DAS
USUARrAS DO Dill TCu-200B E DA AL<;A DE LIPPES

%
35

::: 30
~.s 25:::...::: 20:::
'-l
::: 15
:::
~ 10~, ~ 5

o TOr2CXJB Anos

• ,AJ <;:0 ce L Ir::+:E5

Fonte Tabela 13

•
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5.4 ANALISE MULTIPLA DAS VARIAVEIS SIGNIFICATIVAMENTE
ASSOCIADAS AS TAX4S ACUMULADAS DE DESCONTINUAC40 DE usa DO
DIU TCu-200B E DA ALeA DE LIPPES ATE 0 QUINTO ANO DE SEGUIMENTO

Tabela 14 vARIAVEIS SIGNIFICATIVAMENTE ASSOCIADAS As TAXAS ACUMULADAS

DE DESCONTINUA<;Ao DE usa POR CAUSAS ESPECIFICAS E TOTAL DE
ENCERRAMENTOS DO DIU TCu-200B E DA AL<;A DE LIPPES ATE 0 QUINTO

ANO DE SEGUIMENTO ANALISE M0LTIPLA POR REGRESsAo DE COX

'ciusas did8sc0ntif1U8~ VarlAtIlis sigrificati-;;- Casficisnt8S

Gravidez idade - 0,1099267
Expulsdo DIU 0.8388278
Dor idade - 0,0471893
Hemo"agia DIU 0.236684
InfeCfao idade - 0,0794986
Outra quei.m partos - 0,6543557

Total medicos idade - 0,0456298

Deseja Filho partos -1.494462
Nao Precisa MAC idade 0.1348258
Outrapessoal partos - 0,8345486

Decisao Investigador idade 0.0419712

Total pessoais partos -0.5560513

Total encerramentos f)Qrlos - 0,4250871

A tabela 14 apresenta as variaveis significativamente associadas as dlversas
taxas acumuladas porcausas especificas de descontinua9ao. As variavels anahsadas
como possiveis influenciadoras dessas taxas foram a idade, paridade, numero de
abortos das usuarias e modelo de dlSpositivo. A amilise multipla mostrou que,
dependendo da causa, os fatores que influenclam as taxas san 0 rhodelo de
dispOSltlVO,a ldade e a paridade. 0 numero de abortos nao apresentou assocla9ao

A tabela 14 mostra, amda, que a ldade da mulher esta mversamente
associada a taxa de descontinua9ao por gravidez, dor, mfec9ao e total de causas
medicas (quanto malOr a idade, menor a taxa acumulada de descontmua9ao). Pelo
contrarlO, esta variavel esta dlretamente associada com a taxa de descontinua9ao
por ml0 precisa MAC e decIsao do mvestigador (quanto maior a idade, malOr a taxa
acumulada de descontmua9ao)

A variavel partos esta mversamente assoclada com a taxa acumulada de

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



•

•

Resultados - 46

descontinua9ao por outra quelxa medica, deseja filho, outra pessoal, total de
pessoals e total de encerramentos (maior numero de partos, menor a taxa
acumulada de descontinua9ao).

o modelo de DIU fOl a terceira variavel significativamente assocmda com
alguma das taxas acumuladas de descontlilua9ao, neste caso com expulsao e
hemorragia A Al9a de Lippes apresentou taxas de descontmua9ao
slgnificatlvamente maiores que 0 TCu-200B .
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6 !iJ:SCUSSAO

Entre as grandes liberdades humanas da atualidade esta a possibllidade de
determinar voluntariamente 0 numero de filhos e a epoca de te-Ios. 0 acesso aos
melOS de controle de fertilidade e urn dlrelto fundamental (DICZFALUS Y, 1987,
PINOITI e BACHA, 1988)

A onentayao sobre a utihzayao de qualquer metoda antIconcepcional e a
decisao sobre 0 usa de DIU devem estar baseadas em evidencias clentificas E
importante, tambem, considerar de forma especial a realidade s6cio-cultural e
psiquica das usuanas do metodo, para que as decisoes de seu usa reflitam a opyao
pessoal da mulher ou do casal.

No Brasil, as referencias de utilizayao do DIU vem sendo destacadas na
literatura ha aproximadamente 20 anos. Mas, segundo relat6no final de trabalho
que estudou os dispositivos intra-uterinos (portaria 58/86-Ministerio da Saude do
Brasil), nao existem pesquisas populacionais controladas que permitam urn
conhecimento adequado sobre a prevalencia e riscos atribuiveis a seu usa em
mulheres brasileiras.

PINOTII e FAUNDES (1988) citam que 0 DIU nao chega a constltuir 1%
dos metodos anticoncepcionais utilizados pela mulher brasileira~ atribuem este
baixo indice a determinadas complicayoes causadas por alguns modelos, falta de
educayao da populayao em relayao aos diversos metodos dlsponivels, razoes
economicas, religiosas, crenyas e a falta de experiencia de muitos profissionms de
saude em relayao ao metoda

No entanto, em paises em desenvolvimento, na Amenca Latma, 0 DIU e
freqiientemente mais eficaz que os anticoncepcionais orais. MAULDIN e SEGAL
(1988) observaram taxas de gravidez de 8/100 mulheres/ano entre as u's~anas de
antIconcepclOnal oral e de 5/100 mulheres/ano para as usuarias de DIU

A relatIva facllidade de usa, a ausencia de necessidade de cuidados dianos
e 0 fato de 0 DIU ser urn metodo anticoncepcional de grande tempo de utilizayao,
dependendo do modelo, podem explicar a sua melhor eficacla para os paises da
AmencaLatma(TI-IIERRYetal, 1980,LAING, 1985,MISHELL, 1985, TREIMAN
e LISKTh, 1988.) Esses fatores relatados, mf1uenclando a aceitayao do metodo,
justificam, dentre outros, esta pesqUlsa, CUjOmteresse esta centrado justamente na
continuayao e causas para descontinuayao de uso do DIU.
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Uma revisao da literatura mostrou ampla variabilidade nas taxas de
contmuidade e de descontinuidade para urn mesmo modelo de dISpOSltlVO,
varian do sensivelmente entre diferentes populayoes e centros. as resultados
encontrados neste estudo apresentam estas taxas de contmuidade e indIces de
eventos comparavels a muitos trabalhos da literatura a tamanho da amostra valIda
os resultados.

Taxas de perdade segUlmento porvoltade 10% no pnmeiro ano, consideradas
aceitaveis na maioria das pubhcayoes clentificas malS lmportantes, asseguram as
conc1usoes apresentadas.

Apesar de a amostragem ter sido aleat6ria, a distribuiyao por idade e
paridade das usuarias dos dois modelos de DIU nao foi homogenea. Como a Alya
de Lippes foi utihzada em periodos de falta de DIU TCu-200B, resulta evidente que
deve ter eXlstido maior relutancia por parte dos medicos em mserir aquele modelo
de dlSpositivo - Alya de Lippes - em mulheres com menos idade. Isto exphcana
porque as usuarias do T sao mais jovens e de menor paridade.

Ao comparar estudos sobre 0 desempenho clinico dos modelos de DIU
observados, verificou-se que ha poucos relatos com seguimento de ate cinco anos

Com relayao a Alya de Lippes, obteve-se, nesta pesquisa, taxa de gravidez
de 5.940/0aos cinco anos, comparada com 7.0% citada por LIPPES (1965) e 8.00/0
referida por PINTO NETO et al. (1991).

Com tais resultados do presente estudo em relayao a Alya de LIppes, pode-
se tambem ressaltar que 0 melhor desempenho clinico (quanto a eficacla) obtido
com 0 TCu-200B nao foi ocasionado pel a baixa eficacia do LIppes, mas Slm deVldo
amaior prevenyao da gravidez do modelo em T. Embora, em estudos comparativos
multicentricos, nenhum desses modelos tenha sido considerado supenor ao outro
em termos da eficacia, com taxas de gravidez em tomo de 2.0 por cern mulheres
por ano (SIVIN e SCHMIDT, 1987).

Na presente pesquisa foram encontradas taxas de gestayao aos cmco anos
de seguimento das usuarias do DIU TCu-200B - 4.84% -, tao favoravels quanto as
referidas por LUUKKAINEN et al. (1983), na Escandinavia - 5.8%. Esses paises
caracterizam-se pelos melhores resultados obtldos com pratlcamente todos os
metodos anticoncepcionais

as resultados deste estudo comparavels com os escandinavos e nao com os
de outros paises em desenvolvimento podem ser Justificados pela adequada
seleyao das usuarlas e cumprimento estrito da tecmca de mseryao do dlSpOSltlvo

o tremamento e a experiencla do pessoal de saude, e~peclalmente em
relayao a tecnica de inseryao - alta no fundo do utero -, sao partlcularmente
lmportantes para a eficacia antlconcepcional do metodo e tambem na reduyao das
chances de expulsao e de sangramento (COLE e EDELMAN, 1984, FAUNDES e
DiAZ, 1985; TREIMAN e LISKIN, 1988)
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E importante ressaltar que as diferen~as significativas encontradas nas taxas
de gravidez entre 0 TCu-200B e a Al~a de LIppes foram observadas ate 0 quarto
ano de estudo, e tenderam a desaparecer com 0 tempo. Tal resultado esta de acordo
com a vida media dos dispositivos contendo cobre, pois ap6s quatro anos de uso,
ha uma tendencia a dImmuir a a~ao desse metal empregado no modelo em T
estudado e que determinaria sua eficacia (WHO, 1987, TREIMAN e LISKIN,
1988~ FILSHIE e GUILLEBAUD, 1989).

Sabe-se que os efeitos da idade nas taxas de falha pod em ate dificultar a
compara~ao precisa entre os modelos de dispositivo. Os estudos produzem
variados resultados quando as idades das popula~5es estudadas diferem
marcadamente, mas ha urn consenso na literatura de que as taxas de falha saG
significativamente maiores em amostras em que a idade media e menor que 25
anos. Isso fOl bem observado por ALLONEN et al. (1984), MISHELL (1985),
SIVIN e SCHMIDT (1987). Esses autores relataram que, dISpositivo a parte,
fatores da c1inica ou pais e idade das usuarias afetam as tax as de falhas do DIU

o fato de que 0 TCu-200B apresentou melhor performance (na gravidez e
expulsao), apesar de ser usado por uma popula~ao mais jovem, faz crer, portanto,
que as diferen~as encontradas entre os dois modelos estudados devam ser melhor
valorizadas.

Os resultados da menor taxa de expulsao do TCu- 200B estao de acordo com
relatos de TIETZE e LEWIT ( 1972), JAIN (1975), SIVIN (1976), EDELMAN et
al. (1977), WHO (1987), TREIMAN e LISKIN ( 1988), DiAZ et al. (1991) Todos
esses autores confirmaram a melhor aceIta~ao e reten~ao no utero dos modelos em
forma de T comparativamente a Al~a de LIppes

Os dados acumulados ate 0 quinto ano de seguimento do DIU em T desta
pesquisa - 3.900/0 -, comparados com os obtidos por ZIPPER et al (1977)
- 4.6% -, LUUKKAINEN et al. (1983) - 7.2% - e DiAZ et al. (1992) - 7.10;0 -,
demonstram que as taxas de expulsao deste estudo saGconsideradas mUlto baixas

A exphca~ao para tais resultados pode dever-se aos cuidados no tremamento
do pessoal do ambulat6rio e ao acesso livre a remo~ao do DIU. 0 atend,Imento as
pacientes apresentou uma possIbilidade de extra~ao do dispositivo mUlto.ampla e
liberal como nos casos de dor e sangramento. As mulheres com tals quelxas
freqiientemente tern 0 DIU deslocado ou penetrado no miometrio, urn
comportamento natural de seguran~a dos dispositivos, conforme LUUKKAINEN
et al. (1983)

E importante lembrar ainda que a maioria das extra~5es foram solicItadas
pela usuaria por alguma queIxa, e que 0 medico aceitou a sohcIta~ao E
excepclOnal que 0 profisslOnal decIda umlateralmente extraIr urn DIU como nas
causas de DIP aguda ou expulsao parcial
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Considerou-se, portanto, como norma de atendimento, que a seguranc;a, a
boa protec;ao e a livre decisao da usmiria para remoc;ao do dispOSltlVOeram malS
importantes do que as altas taxas de continuidade do metodo.

Ha consenso na hteratura mundial de que as razoes mais comuns para a
remoc;ao prematura de urn DIU san a dor e 0 sangramento. As referenclas da WHO
(1987),TREIMAN e LISKIN (1988) e BURKMAN (1990) mdlcam estas razoes
como responsaveis por mais da metade das extrac;oes por causas medlCaS, fato esse
tambem encontrado nos indices do presente estudo

Teoricamente, 0 men or tamanho do T determinaria menor mcidencta destes
efeitos atribuidos ao DIU.

Comparando-se os dois modelos desta pesquisa, conforme era esperado, 0

DIU TCu-200B apresentou melhor desempenho clinico do que a Alc;a de LIppes
nas taxas de encerramento por sangramento. Verifica-se, na literatura, indIces de
descontmuac;ao do TCu-200B por dor e sangramento, aos cinco anos, de 29.80/0
(LUUKKAINEN et al., 1983),12.3% (BUENO et aI., 1991), 15.3% (DiAZ et aI.,
1992); ja as obtidas no presente estudo foram 26.180/0.

Quanto a Alc;a de Lippes, a taxa de encerramento por dor e sangramento
observadaneste estudo, aos cinco anos, foi de 29.570/0, sendo que 0 proprio LIPPES
(1965) relatou valores de 21.00/0e PINTO NETO et al. (1991) de 18.8%.

Com relac;ao as taxas de descontinuac;ao por infecc;ao aos cmco anos de
observac;ao dos dispositivos, verificaram-se, no presente estudo, indices altos para
o DIU TCu-200B (9.42%) comparativamente ao DIU Alc;a de Lippes (4.680/0)
Esses valores de remoc;ao para 0 modelo em T foram maiores que os citados por
vanos pesquisadores, como LUUKKAINEN et al. (1983) - 4.30/0 -, DiAZ et al
(1992) - 2.20/0.

Atraves da analise mu1tlvariada desta pesquisa, observou-se que a ldade das
usuarias de DIU foi fator intluenciador nas taxas de infecc;ao obtidas Essas
usuarias, com menor faixa etaria, apresentavam maior probabilidade de ter malS
de urn parcelro sexual ou relacionamentos mstavels, estando aSSlm malS sujeitas
a doenc;as sexualmente transmissiveis. Como a amostra do modelo ,em T era
constItuida por mulheres mais jovens, supoe-se ser esta a exphcac;ao para as
maiores tax as obtidas com esse DIU.

Tais conclusoes estao de acordo com TIETZE e LEWIT (1970) e MISHELL
(1985), indicando que a infecc;ao que ocorre malS do que alguns meses depOls da
mserc;ao dos dispositIvos em Alc;a ou com cobre provavelmente sena de ongem
sexualmente transmlssivel.

As causas pessoais para abandono de uso do DIU, como as de qualquer
metodo antIconcepcional, san mdivlduals a cada usuarta e a cada relaclOnamento
que necesslte anticoncepc;ao. Por tal fato, na mterac;ao das caracteristlcas e
necessidades blOpsicossoclals de cada par constltuido, supoe-se que os

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



-

•

Discussiio - 52

encerramentos sejam intluenciados por diversas variaveis, dentre as quaIs as
estudadas nesta pes qui sa. Tambem fatores de motiva9ao e socioecon6micos, ra9a,
religiao e atItudes culturais afetam grandemente as taxas de aceita9ao e contmUldade
(USFDA, 1989).

Reitera-se, portanto, que a dinamica de uso de urn anticoncepcional envolve
a decisao da escolha e da continua9ao, com a inerente complexidade pelos
multiplos fatores intervenientes, segundo a WHO (1990).

E importante salientar as altas taxas de continua9ao observadas nesta
pesquisa ate 0 fim do quinto ano de seguimento. Destaca-se, ainda, conforme
ensaios multicentricos realizados em diversos paises em desenvolvlmento, que
essas tax as oscilam entre 700/0a mais de 90% ao final do primeiro ano ap6s mser9ao
de DIU, sendo consideravelmente mais altas que as observadas com 0 usa de
anticoncepcionais orais, condons e diafragma (WHO, 1987). No presente estudo,
obtiveram-se taxas no primeiro ano de 88.250/0 e 90.95%, respectivamente para a
A19a de Lippes e 0 DIU TCu-200B.

Os dados aqui apresentados confirmaram melhor desempenho clinico do
modelo de DIU contendo cobre em rela9ao ao DIU A19a de Lippes. Tal conclusao
permite recomendar 0 TCu-200B como 0 mais adequado as pacientes. Acredlta-
se, ainda, que as vantagens aqui observadas com este dispositivo abram uma
perspectiva de futuro ainda melhor com 0 DIU TCu-380A, modelo de segunda
gera9ao. Entretanto, considera-se muito importante destacar que a adequada
sele9ao das usmirias, tecnica de inser9ao apropriada e adequado acompanhamento
san os fatores mais importantes.

Pretende-se que a pr6xima gera9ao de estudos mova-se numa nova fase de
analise, visando entender de forma muito mais abrangente a dinamica que afeta
o usa ou nao do DIU, na situa9ao especifica do Ambulat6rio de Anticoncep9ao da
Disciplina de Reprodu9ao Humana, Departamento de Tocogmecologia do HOSpI-
tal de Clinicas da Umversidade Federal do Parana. Significa buscar melhores
estrategias para aumentar as possibIlIdades de continuidade de uso do metodo,
num pais em desenvolvimento. Significa, amda, nortear e maximizar os pnncIpaIs
alvos de urn servi90 para a saude reprodutiva da popula9ao assIstida. ,

(
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7 [IoNCLUSOES

1. Os dOlSmodelos de DIU - TCu-200B e Al~a de LIppes - apresentaram born
desempenho clinico anticoncepcional e boaaceita~ao, em seguimento de cinco anos

2. As taxas de continua~ao de uso foram maiores para 0 DIU TCu-200B, mas as
diferen~as nao foram slgnificatIvas em rela~ao as taxas da Al~a de LIppes - durante
cinco anos de seguimento.

3. As taxas de descontinua~ao de uso foram maiores entre as usuarias da Al~a de
Lippes por expulsao, hemorragia e gravidez em compara~ao com as tax as do TCu-
200B. As diferen~as tiveram significancia estatistica durante os cmco anos de
seguimento para expulsao~ nos segundo e terceiro anos de seguimento para
hemorragia e ate 0 quarto ano, para gravidez .

4. 0 modelo de DIU intluenciou significativamente as taxas acumuladas de
descontinua~ao de uso dos dispositivos estudados, pela causa especifica expulsao
omodelo de DIU em forma de T - TCu-200B - apresentou fundamental vantagem
na menor taxa de expulsao, durante todo 0 periodo de seguimento

5. A idade apareceu como variavel intluenciadora das taxas acumuladas de
descontinua~ao dos dois modelos de DIU estudados, pelas causas especificas -
dor, mfec~ao e OCOrrenCiade gravidez. As taxas diminuem com 0 aumento da Idade
(rela~ao inversa).

6. A paridade apareceu como variavel mtluenciadora das taxas acumuladas de
descontinua~ao dos dOlSmodelos de DIU estudados, quando analisadas as causas
deseJo de engravidar, outras causas pessoais, outras causas medicas e total de
encerramentos. ObseIVou-se uma rela~ao mversa entre as tax as e a paridade.

7. 0 numero de abortos nao se apresentou como variavel mtluenciadora das taxas
de descontmua~ao, para nenhuma das causas, nos dOlS modelos de diSPOSItiVO
estudados.
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HOSPIT AL DE CLINIC AS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA

SERVI<;O DE REPRODU<;Ao HUMANA

FICHA

AVALIA<;Ao DE DISPOSITIVOS INTRAUTERINOS

1 - REGISTRO DE ADMISSAO

NOME

1 Data de nacimento 8 Tlpo de DIU mserido

Mes Ano
28 - 29 30 - 31 51 - 52

4 Data de termino da ultima gravidez
••

2 Partos

32 - 33

3 Abortos

34 - 35

9 Inserido por

1 ( ) medico-responsavel
2 ( ) residente
3 ( ) outros

53

Dia Mes
36-37 38-39

Ano 19
40- 41

10. Data da inseryao

11 Data marcada para 0 10 retorno

5 Ultima gravidez terminou em

1 ( ) Nascldo VIVO

2 ( ) Natlmorto
3 ( ) Aborto espontaneo
4 ( ) Aborto provocado
5 ( ) Gravldez ect6plca
6 ( ) Ignorado

(42)

Dia
56 - 57

Mes
63-64

Observayoes

Mes Ano 19
58-59 60-61

Ano 19
65-66

6 Ultimo metodo antlconcepcional usado

1 ( ) DIU
2 ( ) Pilulas
3 ( ) Injetavel
4 ( ) Outro
5 ( ) Nenhum
6 ( ) Ignorado

(43) DIU
77-78

7 Data da ultima menstruayao Medico Responsavel
CRM

Dla
45 - 46

Mes
47 - 48

Ano 19
49 - 50
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HOSPIT AL DE CLiNICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA

SERVICO DE REPRODUCAo HUMANA FICHA:

AVALIA<;A 0 DE DISPOSITIVOS INTRA -UTERINOS

2 REGISTRO DE ACOMP ANHAMENTO

NOME = D
1 Data da consulta

3 Data da ultima menstruac;ao

Qual?
(na ordem de importancia segundo a mulher)

2 Desde a ultima consulta tern tido
- Dor? [32] 1 ( ) Sim 2 ( ) Nao
- Hemorragla? [33] 1 ( ) Slm 2 ( ) Nao
- Infecc;ao? [34] 1 ( ) Slm 2 ( ) Nao
- Outra queixa [35] 1 ( ) Sim 2 ( ) Nao

2 ( ) Nao[53] 1 ( ) Slm

1 ( ) Nao interrompeu 0 usa
2 ( ) Marcada para reinserc;ao
3 ( ) Trocara por outro DIU
4 ( ) Trocara por pilulas
5 ( ) Fara laqueadura [54]
6 ( ) Trocara por outro metodo
7 ( ) Nao usara mais anticoncepclOnal
8 ( ) Esta gravida
9 ( ) Ignorado

8 FOI remserido 0 DIU?

8a Se nao foi reinserido Por que?

Ano 19Dia

--

4 Ficou gravida com 0 DIU?
[42] 1 ()Sim 2 ()Nao

9 Reinserido por

5 Expulsou 0 DIU?

[43] 1 ( ) Sim Expulsao parcial
2 ( ) Sim Expulsao total
3 ( ) Nao

1 ( ) Medico do Ambulatono
2 ( ) Residente
3 ( ) Outros [55]

10 Data de reinserc;ao

6 Foi retirado 0 DIU? Dla
56-57

Mes
58-59

Ano 19
60-61

11 Resumo do caso

12 Data do proxImo retorno

1 ( ) Nao interrompeu
2 ( ) Interrompeu Feita reinserc;ao
3 ( ) Interrompeu Marcada remserc;ao [62]
4 ( ) Interrompeu Caso encerrado

[44] I ()Slm 2 ()Nao

6a Se fOl retlrado Por que [45 - 46]
Razoes Medicas Razoes pessoais
01 ( ) Dor 07 ( ) Deseja urn mho
02 ( ) Hemorragla 08 ( ) Nilo preclsa MAC
03 ( ) Infecc;ao 09 ( ) Outra pessoal
04 ( ) Outra queixa 10 ( ) T)eclsao do mvesti-
05 ( ) Perfurac;ao do utero gador
06 ( ) Inserc;ao com gravldez

7 Data de gravidez, expulsao ou retlrada do DIU
Mes

63-64
Ano 19

65-66

Dia
47-48

Mes Ano 15'
49-50 51-52

Observac;6es
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