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RESUMO

Introducdo: A adolescéncia € um periodo marcado por transformacdes
biopsicossociais que podem levar ao surgimento de transtornos psicologicos e
psiquiatricos. Uma alternativa recente de contracepcdo para essa faixa etaria é o
implante liberador de etonogestrel, que induz anovulacdo por meio da liberacéo
continua de progestina. Os efeitos dos contraceptivos hormonais sobre 0 humor séo
controversos, especialmente em relacdo a métodos de uso mais recente.

Objetivos: Avaliar as variacdes nos escores de saude mental em adolescentes apos
a insercao do implante subdérmico de etonogestrel.

Métodos: Trata-se de um estudo de coorte prospectiva, no qual foram incluidas
participantes do sexo feminino, com idades entre 12 e 19 anos, atendidas no
Ambulatério de Contracepcdo em Adolescentes do HC-FMB. Foram excluidas
aguelas com transtornos psiquiatricos diagnosticados, gestantes, lactantes, usuarias
de substancias psicoativas e aquelas com dificuldades de comunicacédo. A avaliacédo
foi realizada em trés momentos, antes e apods trés e seis meses de uso do implante
subdérmico de etonogestrel, por meio de entrevistas presenciais, utilizando a Escala
de Depressao, Ansiedade e Estresse para Adolescentes (EDAE-A).

Resultados: A amostra consistiu em 66 adolescentes, com idade mediana de 17
anos, sendo 54,6% solteiras e 71% ja tendo iniciado a atividade sexual. Embora cerca
de 50% das adolescentes apresentassem escores acima do normal nas subescalas
de depressdo, ansiedade e estresse, as variacfes entre os periodos nao foram
estatisticamente significativas. Por outro lado, o uso do implante foi associado a um
aumento significativo nas queixas de sangramento, cefaleia, acne e queda de cabelo,
além de uma reducédo na queixa de colicas menstruais. Observou-se que adolescentes
que relataram mais efeitos adversos também apresentaram mais queixas
psicolégicas. Ao realizar uma analise de subgrupos, dividindo a amostra entre
participantes com mais e menos efeitos colaterais, e comparando o0 momento inicial
com os seis meses de uso do contraceptivo, verificou-se 0 aumento dos escores nas
pacientes com mais efeitos adversos, enquanto as pacientes com menos efeitos
colaterais mostraram uma melhora nos escores psicométricos.

Conclusdes: O estudo concluiu que ndo houve mudancas significativas nos escores
de depressao, ansiedade e estresse nos primeiros seis meses de uso do implante de
etonogestrel. No entanto, foi observado que a presenca de efeitos adversos pode
impactar negativamente a saude mental das adolescentes. Esses achados enfatizam
a importancia de um monitoramento cuidadoso e do suporte continuo durante o uso
desse método contraceptivo.

Palavras-chave: Adolescente; Ansiedade; Depressédo; Estresse; Implante
contraceptivo.



ABSTRACT

Introduction: Adolescence is a period marked by biopsychosocial changes that can
lead to the emergence of psychological and psychiatric disorders. A recent
contraceptive alternative for this age group is the etonogestrel-releasing implant, which
induces anovulation through the continuous release of progestin. The effects of
hormonal contraceptives on mood are controversial, especially in relation to the most
recent methods of use.

Objectives: To evaluate the variations in mental health scores in adolescents after the
insertion of the etonogestrel subdermal implant.

Methods: This is a prospective cohort study, which included female participants, aged
between 12 and 19 years, treated at the Adolescent Contraception Outpatient Clinic of
HC-FMB. Those with revealed psychiatric disorders, pregnant women, lactating
women, users of psychoactive substances and those with communication difficulties
were included. The evaluation was performed at three time points, before and after
three and six months of use of the etonogestrel subdermal implant, through face-to-
face interviews, using the Adolescent Depression, Anxiety and Stress Scale (EDAE-
A).

Results: The sample consisted of 66 adolescents, with a median age of 17 years,
54.6% of whom were single and 71% had already initiated sexual activity. Although
approximately 50% of the adolescents presented scores above normal on the
depression, anxiety and stress subscales, the variations between the periods were not
statistically significant. On the other hand, the use of the implant was associated with
a significant increase in complaints of bleeding, headache, acne and hair loss, in
addition to a reduction in complaints of menstrual cramps. It should be noted that
adolescents who reported more adverse effects also presented more psychological
complaints. By performing a subgroup analysis, dividing a sample between participants
with more and fewer side effects, and comparing the initial moment with six months of
contraceptive use, an increase in scores was observed in patients with more adverse
effects, while patients with fewer side effects demonstrated an improvement in
psychometric scores.

Conclusions: The study concluded that there were no significant changes in
depression, anxiety and stress scores in the first six months of use of the etonogestrel
implant. However, it was observed that the presence of adverse effects can impact the
mental health of adolescents. These findings emphasize the importance of careful
monitoring and continuous support during the use of this contraceptive method.

Keywords: Adolescent; Anxiety; Depression; Stress; Contraceptive implant.
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1. INTRODUCAO

Gravidez x Adolescéncia

A adolescéncia é uma fase de desenvolvimento que representa a transicdo da
infancia para a vida adulta, abrangendo o periodo etario entre 10 e 19 anos completos.
Esse periodo é caracterizado por transformacdes biopsicossociais, influenciadas tanto
por fatores genéticos quanto ambientais, além de mudancas emocionais e
comportamentais que impactam diretamente a salde mental, sexual e reprodutiva dos

jovens.t?

De acordo com os dados do Ministério da Saude, divulgados em 2023 pelo
sistema DATASUS, a taxa de gravidez na adolescéncia permanece elevada no Brasil.
Aproximadamente 12% de todos o0s nascimentos sdo de maes adolescentes,
somando cerca de 303 mil partos ao ano. Ademais, estima-se que 66% dessas
gestacdes ndo sejam desejadas. Essa realidade tem repercussdes significativas,
como a reducdo do acesso das jovens a educacdo, limitacdo das oportunidades
profissionais e prejuizos a saude. Como consequéncia, observa-se um aumento na

evasdo escolar e na saida de jovens do mercado de trabalho-

Os principais fatores que contribuem para a gravidez na adolescéncia incluem
baixa escolaridade, condi¢des socioecondémicas desfavoraveis, inicio precoce da vida
sexual e 0 ndo uso ou uso inadequado de métodos contraceptivos. Essas evidéncias
destacam a necessidade de politicas publicas voltadas para a saude sexual e
reprodutiva dos adolescentes, com énfase em educacédo sexual e uma abordagem

integrada que ofereca apoio emocional e orientacdo contraceptiva adequada.®®

Contracepcdao de longa duracao x Adolescéncia

O uso de contraceptivos hormonais continua sendo tema de estudos e
controvérsias, em especial quando se trata de adolescentes. A pilula combinada
permanece como o0 método contraceptivo hormonal mais utilizado nessa faixa etaria,
embora apresente uma taxa de falha significativa. Atualmente os métodos reversiveis
de longa duracéo (LARC, do inglés “long-acting reversible contraception”) que incluem

os dispositivos intrauterinos (DIUS) e os implantes contraceptivos, 0s quais uma vez
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inseridos, ndo necessitam de acdes regulares da paciente e sdo considerados opgoes

de primeira linha para adolescentes.?

Estudos reforcam a alta taxa de adesdo aos métodos LARC. Uma revisdo
sistematica e metandalise apontou que a continuidade aos 12 meses para qualquer
dispositivo LARC foi de 84%.” Um estudo observacional prospectivo realizado na
Suica relatou uma taxa de continuidade de 73,1% para o método contraceptivo
inicialmente prescrito, com os métodos LARC apresentando as maiores taxas de
continuidade.® Em um estudo publicado em 2022, que analisou a taxa de continuidade
dos LARCs em mais de 1.300 adolescentes, observou-se que as taxas de
continuidade para implantes e DIUs foram de 87% e 88%, respectivamente, no

primeiro ano.®

Além disso, uma analise de dados de mais de 7 mil participantes inscritas no
Contraceptive CHOICE Project, um estudo de coorte prospectivo em que as
participantes receberam contracepc¢éo gratuita, revelou que a continuidade aos 12
meses dos LARCs foi superior a 75% para todas as faixas etarias. Mulheres de 14 a
19 anos que usavam métodos LARC apresentaram taxas de continuidade ligeiramente
mais baixas (81%) em comparacdo com mulheres mais velhas (85% a 86%); no

entanto, essa diferenca néo foi estatisticamente ou clinicamente significativa.'?

Implante Subdérmico de Etonogestrel

O implante liberador de etonogestrel contém 68 mg de etonogestrel, 0 metabdlito
ativo do desogestrel, um progestageno sintético derivado da 19-nortestosterona. O
implante é projetado para liberar etonogestrel de forma controlada no organismo, com
uma taxa de liberacdo que diminui ao longo do tempo: de 60-70 mcg/dia nas semanas
5-6 apos a insercédo, para aproximadamente 25-30 mcg/dia ao final do terceiro ano. O
implante é aprovado para o uso contraceptivo por até 3 anos.* O principal mecanismo
de acédo é a inibicdo da ovulagéo. Este efeito é alcancado pela supresséo do pico de
gonadotrofinas, especificamente o horménio luteinizante (LH). Além disso, o
etonogestrel provoca alteracfes no muco cervical, tornando-0 mais espesso e menos

permeavel aos espermatozoides, o que dificulta a entrada destes no Utero.?
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O implante subdérmico de etonogestrel € reconhecido como um dos métodos
contraceptivos mais eficazes disponiveis atualmente. Sua eficacia é frequentemente
avaliada por meio do indice de Pearl (IP), uma medida amplamente utilizada para
quantificar e comparar a eficacia dos métodos contraceptivos. O indice expressa o
namero de gestacdes nao planejadas que ocorrem em 100 mulheres durante um ano
de uso do método, considerando tanto o “uso tipico”, que reflete a pratica diaria com
possiveis inconsisténcias, quanto o “uso perfeito”, que se refere a condi¢des ideais de
utilizacdo. Os métodos contraceptivos séo classificados em trés categorias principais
com base na probabilidade de falha anual: “muito eficazes”, com taxa de falha no uso
tipico inferior a 1% (IP < 1); “eficazes”, com taxa de falha no uso tipico entre 1% e 10%
ao ano (IP entre 1 e 10); e “pouco eficazes”, com taxa de falha anual superior a 10%
(IP >10).13

Em um estudo prospectivo conduzido por Laporte et al. (2024), a eficacia do
implante subdérmico de etonogestrel foi comparada a de métodos contraceptivos de
curta duracdo. A pesquisa incluiu 609 mulheres com idades entre 18 e 40 anos,
acompanhadas por um periodo de até 24 meses. Os resultados demonstraram que o
implante apresentou uma eficacia contraceptiva significativamente superior em
relacdo aos métodos de curta duracdo. As taxas de falha contraceptiva foram
consideravelmente mais elevadas entre as usuarias de métodos de curta duragéo, em
comparacao com as usuarias do implante. Além disso, as taxas de continuidade foram
substancialmente mais altas para o implante de etonogestrel, atingindo 89,9% apos
um ano e 75,4% apos dois anos, enquanto, para os métodos de curta duracéo, essas

taxas foram de apenas 27,2% e 15,9%, respectivamente.*

De acordo com uma analise integrada de 11 ensaios clinicos internacionais, o
implante de etonogestrel apresentou uma taxa de falha cumulativa (IP) de 0,38, com
taxas de 0,27 e 0,30 no primeiro e segundo anos, respectivamente. Nenhuma gravidez
foi relatada enquanto os implantes estavam em uso.'® Outra reviséo sistematica incluiu
51 estudos, dos quais 15 relataram a eficacia clinica do implante, com oito desses
estudos indicando 100% de eficacia. O IP variou de 0 a 1,4, confirmando a alta

eficacia.l®
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Contraceptivos x Saude Mental

Os efeitos dos contraceptivos hormonais podem promover melhora da saude
mental em distlrbios psiquiatricos especificos, como o transtorno disférico pré-
menstrual. Atualmente, ndo ha evidéncias consistentes de que a maioria cause efeitos
negativos na populacdo em geral, embora alguns estudos indiquem que certos
individuos sejam mais suscetiveis a alteracdes de humor. Além disso, poucos estudos
guantificaram o impacto dos contraceptivos hormonais modernos de baixa dose sobre

o risco de depressdo. 172!

O estudo de Skovlund et al. (2016) investigou a associagdo entre 0 uso de
contraceptivos hormonais e a depressao, utilizando dados de um grande estudo de
coorte na Dinamarca. Os resultados indicaram que o uso desses métodos, incluindo
implantes de etonogestrel, estava associado a um aumento no risco de uso de
antidepressivos e diagndstico de depressdo em um hospital psiquiatrico.
Especificamente, o estudo encontrou que usuarias de anel vaginal contendo
etonogestrel apresentaram um risco relativo de 1,6 para o primeiro uso de
antidepressivos, em comparacdo com nao usuarias. Embora o estudo ndo tenha
focado especificamente nos implantes de etonogestrel, os achados séo relevantes
para considerar os potenciais efeitos colaterais psicolégicos associados ao uso de
contraceptivos hormonais. E importante notar que o estudo destacou que o risco de
depressao foi mais pronunciado em adolescentes, sugerindo que a idade pode ser um
fator moderador importante. No entanto, as analises relacionadas a duracao do uso
desses contraceptivos nao indicaram um aumento significativo nas estimativas de risco

ap6s um periodo superior a 2 meses de uso. %2

Em uma revisdo sistematica foram encontradas evidéncias iniciais de que 0s
hormoénios esteroides sexuais podem influenciar regifes corticais e subcorticais
envolvidas no processamento emocional e cognitivo. Os mecanismos que relacionam
0S progestagenos a saude mental, conforme descrito nesta revisdo sistematica,
podem envolver a acdo dos metabdlitos da progesterona no complexo receptor do
acido y-aminobutirico A (GABA-A), o principal sistema inibitorio do sistema nervoso
central humano. Além disso, as progestinas externas podem aumentar os niveis de

monoamina oxidase em maior grau do que a progesterona natural, resultando na
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degradacgéo da serotonina. Essa degradacédo pode levar a sintomas como depresséo

e irritabilidade.?3

O estudo de Smith et al. (2018) investigou a relacdo entre o uso de
contraceptivos exclusivamente com progestina e o risco de desenvolver sintomas
depressivos, utilizando os niveis de proteina beta-arrestina 1 (B-AR 1), uma proteina
que regula a sinalizacdo serotoninérgica e dopaminérgica. A reducédo dessa proteina
pode comprometer esses sistemas, contribuindo para sintomas depressivos. Os
resultados mostraram que as mulheres que usavam progestinas isoladas
apresentaram escores significativamente mais altos na Escala de Hamilton para
Avaliacédo da Depresséo, em comparagao com aquelas que utilizavam contraceptivos
orais combinados (COC) ou nao faziam uso de contraceptivos hormonais. Além disso,
os niveis de B-AR 1 eram consideravelmente mais baixos no grupo de mulheres que
usavam progestinas isoladas, em comparacdo com aquelas que nao utilizavam
contraceptivos hormonais. 2

Em contrapartida, a revisdo sistematica de Worly et al. (2018), investigou a
possivel associacdo entre contraceptivos hormonais a base de progestina e
depressdo. A analise incluiu 26 estudos, abrangendo ensaios clinicos randomizados
e estudos de coorte transversais, e concluiu que ndo ha evidéncias consistentes que
sustentem uma relagéo entre o uso desses contraceptivos e o desenvolvimento de
depresséo. Além disso, cinco estudos especificos sobre o implante de etonogestrel
foram classificados como de alto risco de viés, mas também n&o identificaram

correlacdo significativa com sintomas depressivos?®.

Salude mental x Adolescéncia

A depressao unipolar € um transtorno comum na adolescéncia, com incidéncia
crescente ap0s a puberdade, especialmente em meninas, e prevaléncia anual
superior a 4% no final dessa fase. Esse transtorno, mais prevalente em paises de
baixa e média renda, est4 associado a elevada morbidade e aumento do risco de
suicidio. Fatores como histérico familiar de depressdo, estresse psicossocial,

alteracGes hormonais e perturbagdes em vias neurais contribuem para o risco.?®
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Estudos demonstram um aumento significativo na prevaléncia de transtornos
mentais ao longo do desenvolvimento, especialmente da infancia para a adolescéncia.
No Brasil, uma revisdo sistematica aponta que a prevaléncia de transtornos mentais
em criancas varia entre 7% e 12,7%. Em nivel global, estima-se que entre 20% e 25%
das criancas e adolescentes apresentem algum tipo de transtorno mental,
evidenciando a importancia do diagndstico precoce e da implementacdo de

estratégias de prevencédo e intervencdo nessa faixa etaria. 2’

A etiologia dos transtornos de humor € multifatorial, envolvendo uma interacéo
complexa entre fatores genéticos e ambientais. A contribuicdo genética abrange
interferéncias nos processos de formagao e desenvolvimento anatdmico e funcional
do cérebro, além das caracteristicas inatas do temperamento. Quando ha historia
familiar de transtornos de humor, o adolescente apresenta um risco maior de
desenvolver condi¢des semelhantes. Essa predisposi¢do pode ser atribuida a fatores
genéticos que influenciam a quimica cerebral, bem como a ambientes familiares que
podem moldar comportamentos e reacdes emocionais. Além disso, outros fatores
ambientais como estresse, perdas significativas, mudancas de domicilio ou escola,
dificuldades escolares, conflitos interpessoais, uso de drogas e alcool, gravidez
precoce e abuso sexual costumam atuar como gatilhos ou contribuir na manutencao

do quadro.?®

Escala de Depresséao, Ansiedade e Estresse para adolescentes (EDAE-A).

A escala de Depresséo, Ansiedade e Estresse foi desenvolvida por Lovibond e
Lovibond (2004) e adaptada para a lingua portuguesa em 2006 2°, consistindo em 42
itens (DASS-42). Posteriormente foi reduzida para 21 itens, mantendo a mesma
estrutura, requerendo apenas a metade do tempo para sua aplicacdo, com adequada
utilizacdo na investigagcao de sintomas (DASS 21). Esta escala foi validada em
portugués e adaptada para adolescentes brasileiros (EDAE-A) em 2016.3° A escala
foi conceitualmente baseada no modelo tripartido, esse modelo propde que a
desordem do afeto (e seus subtipos) € uma conexao entre depressao, ansiedade e
estresse. A depressao é caracterizada por tristeza, desesperanca, baixa autoestima e
baixo entusiasmo. A ansiedade estd associada com hiperestimulagéo fisioldgica e

estresse resultante de tensdo persistente, irritabilidade e baixo limiar de frustracdo ou



16

ruptura. O estresse € uma reacao complexa, que inclui estado de alerta, resisténcia,
exaustdo e quase exaustdo. Assim, depressao, ansiedade e estresse tém
caracteristicas comuns, incluindo afeto negativo, sofrimento emocional e alteracdes
fisiolégicas no eixo hipotalamo-hipofise-adrenal. A EDAE-A é uma ferramenta que
identifica de forma clara e independente os sinais dos trés estados psicoldgicos que a

compdem, na populacédo adolescente.30:31

Considerando a importancia de métodos contraceptivos de alta eficacia na
adolescéncia, fase em que a saude mental merece atencdo especial devido a maior
prevaléncia de transtornos de humor, faz-se necessario investigar o impacto do
implante subdérmico de etonogestrel nesses sintomas. Este estudo visa examinar se
0 uso do etonogestrel estd associado ao surgimento ou agravamento de sintomas de
depressao, ansiedade e estresse em adolescentes, a fim de garantir que o método
seja seguro e que nado contribua para 0 aumento de sintomas psicoldgicos.
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo primario:
Avaliar as variacdes nos escores de depressao, ansiedade e estresse em

adolescentes apods a insercdo do implante subdérmico de etonogestrel.

2.2. Objetivos secundérios:

- Correlacionar os escores de depressao, ansiedade e estresse antes e apos
a insercdo do implante contraceptivo, verificando a progressdo ou alteracdo dos
sintomas ao longo do periodo do estudo.

- Avaliar a proporgdo de participantes com escores acima dos limites
normativos na Escala de Depressdo, Ansiedade e Estresse para Adolescentes
(EDAE-A).

- Analisar a presenca e a intensidade de sintomas adversos relatados pelas
participantes.

- Correlacionar os escores psicométricos ao final do estudo com as

caracteristicas clinicas, demograficas e efeitos adversos.



18

3. METODOS

3.1. Desenho do Estudo e Selecdo da Amostra

Trata-se de uma coorte prospectiva realizado com participantes do sexo feminino,
com idades entre 12 e 19 anos, atendidas no Ambulatério de Contracepcdo em
Adolescentes do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu —
UNESP, durante os anos de 2023 e 2024.

A amostra foi calculada em 46 participantes, considerando uma analise pareada
do escore total da Escala de Depresséo, Ansiedade e Estresse para Adolescentes
(EDAE-A) antes e ap0s a insercdo do implante hormonal, com um tamanho de efeito
esperado de 0,5 e um poder do teste de 90%. Levando em conta uma perda amostral
de 10%, a amostra final totalizou o minimo de 51 participantes.

As participantes foram selecionadas entre adolescentes atendidas no Ambulatério
de Contracepcdo em Adolescentes que manifestaram interesse na insercdo do
implante contraceptivo. Foram incluidas aquelas com idades entre 12 e 19 anos
completos, que desejavam utilizar o método contraceptivo, assinaram o Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) e, no caso de menores de 18 anos, cujos
responsaveis legais também assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE).

Foram excluidas do estudo adolescentes com diagndstico ou tratamento de
transtornos psiquiatricos, gestantes, lactantes, mulheres no primeiro ano apos o parto,
usuarias de substancias ilicitas ou aquelas com dificuldades de comunicacdo, como
déficits de aprendizado ou atraso no desenvolvimento neuropsicomotor, que

pudessem prejudicar a compreensao e adesao ao protocolo de pesquisa.

3.2. Fontes de coleta de material

Os dados foram coletados por meio de entrevistas presenciais, realizadas no dia

da insercao do implante e nos acompanhamentos subsequentes aos 3 e 6 meses de

uso. Inicialmente, a adolescente respondeu a um protocolo de entrevista na presenca
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do pesquisador, no qual foram coletadas informacfes como estado civil, raca, anos de
estudo, situacdo de moradia, inicio da atividade sexual, histérico de filhos, doencas
associadas, uso de medica¢des continuas, acompanhamento psicologico, etilismo,
tabagismo, uso de drogas ilicitas e psicotropicos. Também foram abordadas questbes
relacionadas aos ultimos 90 dias, como padrées de sangramento vaginal, cefaleia,
problemas com acne, queda de cabelo, preocupac¢fes com o peso, colicas menstruais,
sintomas da Sindrome pré-menstrual (SPM) e sensac¢éo de protecdo contra gravidez.
A paciente foi instruida a indicar a frequéncia com que esses itens ocorreram nesse
periodo, utilizando uma das opg¢des: quase nunca, algumas vezes, muitas vezes ou
quase sempre.

Em seguida, o pesquisador orientou a participante sobre como preencher a
Escala de Depressdo, Ansiedade e Estresse para Adolescentes (EDAE-A). A
adolescente foi entdo deixada sozinha para responder a escala, permitindo-lhe refletir
livremente. No entanto, o pesquisador permaneceu disponivel para esclarecer
qualguer duvida que surgisse durante o preenchimento do questionario. Caso a
participante estivesse acompanhada, foi solicitado que o acompanhante aguardasse
em um local separado, garantindo a privacidade do processo.

A EDAE-A, assim como o DASS 21, € um instrumento de autorrelato com 21
questdes e a pontuacdo é baseada por uma escala do tipo Likert de quatro pontos,
variando de 0 (ndo aconteceu comigo) a 3 (aconteceu comigo na maior parte do
tempo), referente ao sentimento da ultima semana. As perguntas 1, 6, 8, 11, 12, 14 e
18 formam a subescala de estresse. As perguntas 2, 4, 7, 9, 15, 19, e 20 formam a
subescala de ansiedade. As perguntas 3, 5, 10, 13, 16, 17 e 21 formam a subescala
de depressao. Para a pontuacéo final, os valores de cada subescala foram somados e
multiplicados por dois para corresponder a pontuacdo da escala original (DASS-42),

classificando os sintomas de acordo com a tabela abaixo.29-31
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Depresséo Ansiedade Estresse
Normal 0-9 0-7 0-14
Leve 10-13 8-9 15-18
Moderado 14-20 10-14 19-25
Severo 21-27 15-19 26-33
Muito severo +28 +20 +34

Apoés a aplicacdo dos questionarios e escalas, o implante de etonogestrel foi
inserido por um médico qualificado e experiente no procedimento, seguindo a rotina
do servigo. As trés etapas do estudo ocorreram no Ambulatério de Contracepcdo em
Adolescentes do Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu.

Além disso, foi realizada uma reviséo posterior dos prontuarios para identificar e
excluir eventuais pacientes que, inicialmente, ndo haviam sido reconhecidas como

inelegiveis.

3.3. Anélise Estatistica

Os dados foram descritos e, quando apropriado, comparados bivariadamente
por meio dos testes paramétrico t de Student, ndo paramétrico de Mann-Whitney,
ANOVA para medidas repetidas ou teste de Friedman para as variaveis continuas,
conforme a normalidade das distribuicdes, que foi avaliada pelo teste de Shapiro-
Wilk.

As variaveis categoricas foram comparadas utilizando os testes de qui-
guadrado ou o teste exato de Fisher, dependendo do menor nimero de eventos
observado em cada andlise. As correlages foram analisadas através dos testes de
Pearson ou Spearman, de acordo com a normalidade das distribui¢cdes.

A significancia nos testes pos hoc foi corrigida pelo método de Sidak e Conover.
A consisténcia interna dos questionarios foi avaliada pelo indice alfa de Cronbach.

Valores bicaudais de p < 0,05 foram considerados significativos.

Os dados foram tabulados utilizando o Microsoft Excel e analisados pelo IBM
SPSS versao 20.
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4. RESULTADOS

O estudo incluiu inicialmente 97 participantes. No entanto, 31 foram excluidas por
nao completarem todas as etapas do acompanhamento. As razdes para a exclusao

foram:

- Retirada do implante (n=3): interrupc¢do do uso devido a efeitos adversos, sendo
2 casos de piora do padrao de sangramento e acne, e 1 caso por piora no de padréo

de sangramento e cefaleia.

- Falta de seguimento (n=13): participantes que ndo compareceram as consultas

de retorno e nédo foi possivel realizar o reagendamento.

- Critérios de excluséo nao identificados previamente (n=6): 3 participantes foram
excluidas devido a diagndstico de depresséo e 3 por estarem no puerpério, ambos

identificados tardiamente na revisdo dos prontudrios.

- Seguimento incompleto dentro do prazo (n=9): essas participantes
completaram os dois primeiros questionarios, mas nao finalizaram os seis meses de

acompanhamento dentro do periodo estipulado pelo estudo.

Apés a inclusédo das participantes no estudo, os pesquisadores passaram a
monitorar individualmente as datas previstas para o retorno. Nos casos de auséncia
as consultas agendadas, foram realizadas tentativas de reagendamento por meio de
contato telefénico. Os prontuarios das participantes, em geral, continham nameros de
telefone informados no momento do cadastro inicial no hospital. Em alguns casos,
essa informacao nado estava disponivel. Além disso, houve registros de nUmeros que
nao pertenciam as proprias participantes nem a seus responsaveis, e, em
determinadas situacoes, as ligacbes n&do foram atendidas e as mensagens enviadas

nao obtiveram retorno.

A amostra final foi composta por 66 adolescentes, com idade mediana de 17
anos. Entre as participantes, 54,6% se declararam solteiras e 65,2% identificaram-se
como brancas. O tempo médio de escolaridade foi de 11 anos, e a renda familiar média
estimada foi de aproximadamente dois salarios-minimos. Quanto a estrutura familiar,
a maioria residia com os pais. Observou-se que 71,2% das adolescentes ja haviam
iniciado a vida sexual, sendo que 93,9% desse grupo nao tinham filhos. Além disso,

97% nunca fizeram uso de tabaco (Tabela 1).



Tabela 1: Descricdo das caracteristicas das participantes

Caracteristica

Valor n (%)

Idade*

Estado civil
Solteira
Namorando

Unido estavel

Raca
Branca
Negra
Parda
Anos de estudo*

Renda familiar (salarios de R$
1412,00)*

N&o sabe renda familiar
Mora com 0s pais
Nao
Sim
Ja tem atividade sexual
N&o
Sim
Tem filhos
N&o
Sim
Outras doencgas (>4%)
Atopia
Enxaqueca

Asma

17 (15 - 18)

36 (54,6%)
27 (40,9%)
3 (4,5%)

43 (65,2%)
1 (1,5%)
22 (33,3%)
11 (10 - 12)
2 (1-3)

30 (45,5%)

9 (13,6%)
57 (86,4%)

19 (28,8%)
47 (71,2%)

61 (93,9%)
4 (6,1%)

6 (9,1%)
4 (6,1%)
3 (4,5%)

22
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Faz acompanhamento psicologico

N&o 66 (100%)
Sim 0 (0%)
Doses de alcool por semana* 0,25 (0-0,25)

Tabagismo atualmente
N&o 64 (97%)
Sim 2 (3%)

* Mediana (p25 — p75)
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A pontuacéo final dos escores psicométricos foi obtida por meio da Escala de
Depressédo, Ansiedade e Estresse para Adolescentes (EDAE-A). Na subescala de
depressao, a mediana inicial de 12 pontos indicava sintomas depressivos leves.
Embora tenha havido uma leve reducao para 7 pontos aos trés meses, seguida de um
aumento para 10 pontos aos seis meses, as diferencas entre os periodos nao foram

estatisticamente significativas (Tabela 2 e gréfico 1).

Em relacdo a ansiedade, registrou-se uma mediana inicial de 8 pontos, mantida
aos trés meses, com um aumento para 10 pontos aos seis meses. Assim como na
depressao, os escores indicaram sintomas leves de ansiedade, sem variagbes

estatisticamente significativas entre os periodos avaliados (Tabela 2 e gréfico 2).

Quanto ao estresse, a mediana inicial de 14 pontos, considerada dentro do
padrdo de normalidade, aumentou para 15 pontos aos trés meses e para 16 pontos
aos seis meses, sugerindo um leve crescimento dos sintomas de estresse ao longo
do tempo. No entanto, assim como nas demais subescalas, as diferencas entre os

momentos analisados ndo foram estatisticamente significativas (Tabela 2 e grafico 3).

Tabela 2: Resultado dos escores psicométricos nos tempos 0, 3 e 6 meses. *

Variavel Inicial 3 meses 6 meses p (0-3m) p (O-
6m)

EDAEA — Depressdo 12(4-20) 7 (2-18) 10 (2 - 18) 0,30 0,35
EDAEA - Ansiedade 8 (2 —14) 8(2-22) 10 (2 - 18) 0,58 0,68
EDAEA — Estresse 14(8-22) 15(6-28) 16 (8-28) 0,65 0,86

* Mediana (p25 — p75). Teste Friedman e comparacéo post hoc de Conover.



Gréfico 1: Escores de EDAEA depressdo em 0, 3 e 6 meses (boxplot).
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Gréfico 2: Escores de EDAEA ansiedade em 0, 3 e 6 meses (boxplot).
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Gréfico 3: Escores de EDAEA estresse em 0, 3 e 6 meses (boxplot).
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Ao analisar os escores que excederam os limites da normalidade nos trés
momentos, observou-se que cerca de 50% das adolescentes apresentaram valores
acima do normal para todos os trés sintomas. No entanto, ndo houve diferencas

estatisticamente significativas entre os periodos analisados (Tabela 3).

Tabela 3: Resultado dos escores psicométricos nos tempos 0, 3 e 6 meses acima do
limite normal. *

Variavel Inicial 3 meses 6 meses p (0-3m)  p (0-6m)
Depressdo  35(53%) 30 (45,5%) 34 (51,5%) 0,38 0,98
Ansiedade 36 (54,6%) 35 (53%) 39 (59,1%) 0,98 0,60
Estresse 32 (48,5%) 33 (50%) 36 (54,6%) 0,98 0,49

* NUmeros absolutos (percentual). Teste de qui-quadrado com correcdo para comparacdes
multiplas pelo método sequencial de Sidak.

A Tabela 4 apresenta uma analise dos potenciais efeitos adversos associados
ao uso do implante subdérmico de etonogestrel. Observou-se a ocorréncia de

alteracOes estatisticamente significativas em todas as caracteristicas avaliadas, com
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excecdo da preocupacdo com o peso e dos sintomas relacionados a sindrome pré-
menstrual (SPM).

Em relacdo a queixa de sangramento, verificou-se que, antes da insercdo do
implante, 10,6% das adolescentes relatavam sangramento frequente (classificado
como “muitas vezes” ou “quase sempre”). Esse percentual aumentou para 36,4% ao

sexto més de uso.

A queixa de cefaleia foi relatada como frequente por 16,7% das adolescentes
antes do implante, aumentando para 39,4% no terceiro més e reduzindo para 28,8%
no sexto més. A diferenca foi estatisticamente significativa apenas entre o periodo

inicial e os trés meses de uso.

A acne foi considerada uma queixa frequente por 30,3% das adolescentes no
inicio do estudo, aumentando para 56,1% ap0s seis meses. Ja a queixa de queda de

cabelo passou de 24,2% para 42,4% no mesmo periodo.

Por outro lado, a frequéncia de cdlicas menstruais, relatada por 48,2% das

adolescentes no inicio do estudo, reduziu para 27,8% ap0s seis meses.

Tabela 4: Comparacgéo dos sintomas adversos no tempo 0 com 3 e 6 meses. ”

Variavel Inicial 3 meses 6 meses

Sangramento anormal**t

Quase nunca
Algumas vezes
Muitas vezes
Quase sempre
Cefaleia**
Quase nunca
Algumas vezes
Muitas vezes

Quase sempre

44 (66,7%)
15 (22,7%)
6 (9,1%)
1 (1,5%)

23 (34,9%)
32 (48,5%)
5 (7,6%)
6 (9,1%)

21 (31,8%)
22 (33,3%)
9 (13,6%)
14 (21,2%)

19 (28,8%)
21 (31,8%)
15 (22,7%)
11 (16,7%)

28 (42,4%)
14 (21,2%)
12 (18,2%)
12 (18,2%)

16 (24,2%)
31 (47%)
9 (13,6%)
10 (15,2%)



Acne**t
Quase nunca
Algumas vezes
Muitas vezes
Quase sempre
Queda de cabelos**t
Quase nunca
Algumas vezes
Muitas vezes
Quase sempre
Esteve preocupada com o peso
Quase nunca
Algumas vezes
Muitas vezes
Quase sempre
Célica menstrual* 1
Quase nunca
Algumas vezes
Muitas vezes
Quase sempre
Sintomas de SPM
Quase nunca
Algumas vezes
Muitas vezes

Quase sempre

23 (34,9%)
23 (34,9%)
12 (18,2%)
8 (12,1%)

33 (50%)
17 (25,8%)
8 (12,1%)
8 (12,1%)

27 (40,9%)
21 (31,8%)
11 (16,7%)
7 (10,6%)

14 (25,9%)
14 (25,9%)
9 (16,7%)
17 (31,5%)

16 (30,2%)
13 (24,5%)
7 (13,2%)
17 (32,1%)

20 (30,3%)
17 (25,8%)
12 (18,2%)
17 (25,8%)

22 (33,3%)
22 (33,3%)
10 (15,2%)
12 (18,2%)

31 (47%)

10 (15,2%)
9 (13,6%)
16 (24,2%)

26 (48,2%)
15 (27,8%)
4 (7,4%)
9 (16,7%)

18 (34%)
18 (34%)

8 (15,1%)
9 (17%)

12 (18,2%)
17 (25,8%)
20 (30,3%)
17 (25,8%)

21 (31,8%)
15 (22,7%)
16 (24,2%)
12 (18,2%)

29 (43,9%)
14 (21,2%)
7 (10,6%)
16 (24,2%)

26 (48,2%)
13 (24,1%)
7 (13%)
8 (14,8%)

17 (32,1%)
15 (28,3%)
11 (20,8%)
10 (18,9%)

28

* Dados ordinais pareados comparados pelo Teste Friedman e comparacédo post hoc de Conover.

** Diferenca significativa entre TO e T90 (p<0,05)

1 Diferenca significativa entre TO e T180 (p<0,05)
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Observou-se que, aos seis meses, 0s escores de depressdo apresentaram uma
correlacdo positiva e estatisticamente significativa com as queixas de acne, queda de
cabelo, preocupa¢do com o peso, sintomas de sindrome pré-menstrual (SPM) e com

0s escores iniciais de depressédo (Tabela 5).

Da mesma forma, os escores de ansiedade aos seis meses mostraram uma
correlacdo positiva significativa com queixas de cefaleia, acne, queda de cabelo,
preocupacao com o peso, sintomas de SPM e com o0s escores iniciais de ansiedade
(Tabela 6).

Para os escores de estresse aos seis meses, foram observadas correlacfes
positivas significativas com queixas de cefaleia, acne, queda de cabelo, preocupacao

com o peso, sintomas de SPM e o0s escores iniciais de estresse (Tabela 7).

Ao comparar os escores de depressdo, ansiedade e estresse apds seis meses,
nao foi identificada diferenca significativa entre as adolescentes que utilizavam
meétodos contraceptivos antes da insercao do implante e aquelas que ndo faziam uso

prévio de contracepcado para nenhum dos sintomas avaliados (Tabelas 5, 6 e 7).

Tabela 5: Associacdes entre os escore de depresséo aos 6 meses e as
caracteristicas estudadas.

Caracteristica Escore de p
depressao
ldade* -0,03 0,79

Estado civil**

Solteira 8(2-14) 0,18
Namorando/Unido estavel 11 (2 - 24)

Raga**
Branca 10 (2 - 16) 0,20
Parda/Negra 6 (0-18)

Anos de estudo* -0,04 0,76

Renda familiar* 0,04 0,74



Mora com 0s pais**
N&ao
Sim

Utilizava ACH previamente**

Nao

Atividade sexual**
Nao
Sim
Utiliza bebida alcodlica**
N&o
Sim
Sangramento anormal 6 meses*
Cefaleia*
Acne*
Queda de cabelos*
Preocupacao com o peso*
Cdlica menstrual*
Sintomas de SPM*
Sentiu-se protegida*

Depresséao inicial*

8 (2 - 18)
10 (2 - 16)

10 (2 - 18)

8 (2 - 16)

12 (4 - 22)
6 (2 - 16)

10 (2 - 18)
8 (2 - 16)
-0,16
0,13
0,32
0,32
0,37
-0,05
0,43
-0,17
0,42

0,77

0,53

0,12

0,75

0,21
0,29
0,01
0,01
<0,01
0,67
<0,01
0,18
<0,01

* Rho de Spearman. ** Teste de Mann-Whitney. Mediana (p25 — p75)
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Tabela 6: Associacdes entre os escore de ansiedade aos 6 meses e as

caracteristicas estudadas.

Caracteristica Escore de ansiedade p
Idade* -0,11 0,40
Estado civil**
Solteira 11 (2 - 20) 0,57
Namorando/Uniéo estavel 10 (2 - 18)
Raca**
Branca 10 (2 - 18) 0,20
Parda/Negra 10 (0 - 20)
Anos de estudo* -0,11 0,38
Renda familiar* 0,00 0,99
Mora com 0s pais**
Nao 6 (0 - 10) 0,32
Sim 12 (2 - 20)
Utilizava ACH previamente**
Nao 14 (2 - 24) 0,43
Sim 10 (2 - 16)
Atividade sexual**
N&o 10 (2 - 16) 0,80
Sim 10 (2 - 22)
Utiliza bebida alcoolica**
N&o 10 (2 - 20) 0,89
Sim 15 (0 - 22)
Sangramento anormal 6 meses* -0,23 0,07
Cefaleia* 0,32 0,01
Acne* 0,33 0,01
Queda de cabelos* 0,24 0,05
Preocupagao com o peso* 0,37 <0,01
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Colica menstrual* 0,01 0,94

Sintomas de SPM* 0,28 0,02
Sentiu-se protegida* 0,05 0,69
Ansiedade inicial* 0,39 <0,01

* Rho de Spearman. ** Teste de Mann-Whitney. Mediana (p25 — p75)

Tabela 7: Associacdes entre 0s escore de estresse aos 6 meses e as
caracteristicas estudadas.

Caracteristica Escore de estresse p

ldade* 0,02 0,87

Estado civil**

Solteira 16 (6 - 26) 0,63
Namorando/Uniao estavel 19 (8 - 30)
Raca**
Branca 18 (8 - 28) 0,93
Parda/Negra 14 (8 - 28)
Anos de estudo* -0,02 0,86
Renda familiar* 0,03 0,80

Mora com 0s pais**
Nao 16 (4 - 18) 0,75
Sim 16 (8 - 28)

Atividade sexual**
N&o 16 (2 - 28) 0,61
Sim 18 (10 - 28)

Utilizava ACH previamente**
N&o 18 (8 - 28) 0,35
Sim 16 (8 - 24)
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Utiliza bebida alcodlica**

Nao 17 (8 - 28) 0,88

Sim 14 (4 — 28)
Sangramento anormal 6 meses* -0,20 0,11
Cefaleia* 0,30 0,02
Acne* 0,32 0,01
Queda de cabelos* 0,29 0,02
Preocupacgao com o peso* 0,42 <0,01
Coélica menstrual* -0,04 0,78
Sintomas de SPM* 0,43 <0,01
Sentiu-se protegida* -0,03 0,80
Estresse inicial* 0,43 <0,01

* Rho de Spearman. ** Teste de Mann-Whitney. Mediana (p25 — p75).

Diante da correlacao observada entre os escores psicométricos e 0s sintomas
adversos associados ao implante hormonal, foi realizada uma andlise de
confiabilidade do questionario de efeitos adversos. O resultado indicou um indice alfa
de Cronbach de 0,7, considerado aceitavel, quando incluidas as questdes sobre acne,

queda de cabelo, preocupacdo com o peso, sindrome pré-menstrual (SPM) e cefaleia.

Embora tenha sido observado um aumento no sangramento anormal ao longo
do estudo, essa variavel ndo apresentou correlacao significativa com os demais

efeitos adversos, por essa razédo, ela foi excluida da andlise.

Por ocorrer uma correlagdo satisfatoria entre os outros sintomas, foi calculado
um escore combinado dos efeitos adversos. Esse escore engloba queixas
relacionadas a acne, queda de cabelo, preocupacdo com o peso, SPM e cefaleia. A
pontuacao final de cada paciente é calculada somando os valores atribuidos a cada
uma dessas variaveis, com base na avaliacdo realizada no sexto més de
acompanhamento das pacientes. As respostas sao classificadas em uma escala de 0
a 3, de acordo com a frequéncia dos sintomas: 0 para "quase nunca", 1 para "algumas

vezes", 2 para "muitas vezes" e 3 para "quase sempre".
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O escore combinado, calculado sem a inclusado do sangramento anormal, seguiu
uma distribuicdo normal, com média de 6,5 e desvio-padrdo de 3,6, considerando os

dados da avaliagdo no sexto més.

A andlise do componente principal revelou que o escore somado representava
uma Unica dimensao, na qual a questéo sobre acne foi o principal fator. Aléem disso, o
escore combinado de efeitos adversos demonstrou uma correlacdo mais forte com os
escores psicométricos do que qualquer um de seus itens avaliados isoladamente
(Tabela 8).

Tabela 8: Correlacdes entre o escore de efeitos adversos e 0s escores
psicométricos aos 6 meses.

Escore de efeitos p
adversos*
EDAE-A depresséo 0,49 <0,01
EDAE-A ansiedade 0,49 <0,01
EDAE-A estresse 0,55 <0,01

* Rho de Spearman

Considerando a significativa correlagéo entre o escore de efeitos adversos e 0s
escores psicométricos, foi feita uma analise de subgrupo dividindo os participantes
entre aquelas com escore de efeitos adversos acima ou abaixo da mediana e sua
associacdo com a diferenca entre os valores psicométricos iniciais e aos 6 meses

(Tabela 9 e gréficos 4,5 e 6).

Vinte e nove participantes utilizavam anticoncepcionais hormonais previamente
ao estudo. Quando comparadas ao grupo restante, ndo houve diferenca significativa

nos efeitos adversos relatados ou nos escores psicométricos (p = 0,31).

Tabela 9: Associagéo entre escore de efeito adverso e a diferenga entre os
escores psicométricos iniciais e aos 6 meses*.

Efeitos adversos > 6  Efeitos adversos <6 p
EDAE-A depressao 2(-6-12) -4 (-12-0) 0,05
EDAE-A ansiedade 6 (-2-12) -2(-8-2) 0,01
EDAE-A estresse 8 (-8-14) -2 (-10-2) <0,01

*Teste de Mann-Whitney. Mediana (p25 — p75)
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Grafico 4: Diferenca do escore de depressao (T6-T0) de acordo com o escore
de efeitos adversos (boxplot).
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Gréfico 5: Diferenca do escore de ansiedade (T6-T0) de acordo com o escore
de efeitos adversos (boxplot).
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Gréfico 6: Diferenca do escore de estresse (T6-T0) de acordo com o escore de
efeitos adversos (boxplot).
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5. DISCUSSAO

Neste estudo, investigamos a relacdo entre o uso do implante contraceptivo de
etonogestrel e alteracbes nos escores de depressdo, ansiedade e estresse em
adolescentes. Nossos achados indicam que o implante ndo esteve associado a
mudancas significativas nesses sintomas ao longo do tempo, sugerindo que fatores
individuais e contextuais desempenham um papel mais relevante na saude mental
dessa populacdo do que o método contraceptivo em si. Além disso, 0s principais
efeitos adversos relatados foram sangramento anormal, cefaleia, ache e queda de
cabelo, achados que estdo em concordancia com estudos prévios sobre o uso desse
método.

Para minimizar as limitacbes metodologicas frequentemente observadas em
estudos similares, delimitamos nossa populacdo-alvo exclusivamente para
adolescentes e excluimos pacientes com fatores de risco elevados, como histérico
prévio de transtornos psiquiatricos diagnosticados ou outras condi¢cbes
predisponentes. Essa abordagem buscou garantir maior precisdo na analise dos

possiveis efeitos do implante contraceptivo sobre a saude mental nessa faixa etaria.

Apesar desses critérios de exclusdo, a analise inicial da EDAE-A revelou que
aproximadamente 50% das adolescentes ja apresentavam valores acima do esperado
antes mesmo da insercdo do dispositivo. Esse achado refor¢ca a hipotese de que as
alteracdes emocionais observadas podem néo estar diretamente relacionadas ao uso
do implante, sugerindo que outros fatores desempenham um papel significativo na
saude mental dessa populacdo. Uma possivel explicacdo para esse fenbmeno € o
subdiagndstico de transtornos psicologicos na adolescéncia. Estima-se que entre 10%
e 20% dos adolescentes enfrentem problemas de saude mental, mas muitos néo
recebem diagndstico ou tratamento adequado. Além disso, fatores como estigma,
exclusao social e acesso limitado a servicos especializados podem agravar essa

lacuna, especialmente entre aqueles em situacdo de vulnerabilidade.®?

As avaliacdes longitudinais dos escores de depressao e ansiedade mostraram
que o0s sintomas permaneceram em niveis leves ao longo dos trés periodos
analisados, sem diferencas estatisticamente significativas entre eles. Esses achados

indicam que o uso do implante n&o teve um impacto relevante sobre esses sintomas,



38

sugerindo que o perfil psicologico das participantes ja era predisposto a alteracdes

emocionais antes do inicio do estudo.

Nossos resultados corroboram os achados de um estudo recente (2024), que
identificou maior incidéncia de depressao e ansiedade entre adolescentes de 14 a 17
anos, quando comparados a adultos jovens de 18 a 25 anos, com a maioria dos
participantes apresentando sintomas depressivos. A analise desse estudo destacou a
idade como um fator de risco relevante, apontando maior vulnerabilidade para
sintomas de depressdo e ansiedade entre adolescentes mais jovens.33 Evidéncias
indicam que essa vulnerabilidade resulta da interacdo entre predisposicao genética,
desenvolvimento neuropsicolégico, alteracbes hormonais e adversidades
psicossociais, fatores que influenciam diretamente os mecanismos hormonais e
circuitos neurais envolvidos na regulagéo do humor3®4. Esse contexto reforga a hipotese
de que as alteragbes emocionais observadas em nossa amostra podem estar mais

associadas ao préprio periodo da adolescéncia do que ao uso do implante.

A analise da pontuacao final dos escores psicométricos da EDAE-A foi realizada
nos trés periodos estabelecidos no estudo. Os resultados indicaram que n&o houve
mudancas estatisticamente significativas nos escores de depressdo, ansiedade e
estresse em nenhum dos periodos avaliados e para nenhum dos sintomas analisados.
Dado o elevado percentual de adolescentes que apresentaram escores iniciais
elevados na EDAE-A, mesmo sem diagndstico formal de transtornos psiquiatricos, foi
conduzida uma andlise separada desse subgrupo, com o objetivo de verificar se 0 uso
do implante poderia ter um impacto mais acentuado nesse perfil de pacientes. No
entanto, mesmo entre essas adolescentes, ndo foi observada variagéo significativa
nos escores ao longo do tempo, reforcando a hipotese de que o implante ndo exerce

influéncia direta sobre os sintomas emocionais avaliados.

Esses achados séo consistentes com o estudo de Diamond et al. (2024) *, que
examinou se variagdes nas concentracdes séricas de etonogestrel poderiam explicar
diferencas individuais nos efeitos colaterais relacionados ao humor entre usuarias de
implantes contraceptivos. Os resultados indicaram que néo ha associagao significativa
entre os niveis séricos do hormoénio e as alteracdes de humor relatadas, sugerindo
que fatores individuais, além das concentra¢des hormonais, podem desempenhar um

papel relevante nessas alteracdes. Além disso, um estudo sobre o impacto do
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implante de etonogestrel na qualidade de vida e na fungcéo sexual observou uma piora
temporaria na saude mental durante os trés primeiros meses de uso. No entanto,
esses efeitos desapareceram apos seis meses, sugerindo que as altera¢des de humor
associadas ao método podem ser transitérias e hdo necessariamente relacionadas

aos niveis séricos do medicamento®.

Uma coorte retrospectiva com mais de 200 adolescentes revelou que 10% das
participantes relataram alteracdes de humor. Entretanto, essas mudangas nao
apresentaram associagao com o desejo de retirada do implante nem com o uso de
medicac6es moduladoras do humor, sugerindo que o histérico de depresséo néo deve
ser considerado um critério limitante para a prescricado desse método contraceptivo®.
Por fim, um estudo de coorte retrospectivo conduzido em uma Unica instituicdo, com
497 mulheres, com média de idade de 19 anos, analisou a associa¢do entre 0 uso
imediato do implante contraceptivo no pds-parto e os escores de depressao. Os dados
indicaram que méaes jovens que iniciaram o0 uso do implante no periodo pds-parto
imediato apresentaram taxas significativamente menores de depressao pés-parto, em
comparacdo com aquelas que optaram por outros métodos contraceptivos ou nao

utilizaram nenhum?=:.

Em contrapartida, um estudo publicado em 2025, baseado no FDA Adverse
Event Reporting System (FAERS) — um banco de dados de farmacovigilancia
mantido pela Food and Drug Administration (FDA) —, avaliou a correlacdo entre o uso
de progestagenos e o desenvolvimento de depressao ao longo de um periodo de 20
anos (2004 a 2024). Os resultados indicaram que levonorgestrel,
medroxiprogesterona, etonogestrel e desogestrel apresentaram sinais positivos para
depress&o®. Esse achado sugere que, embora os efeitos emocionais do etonogestrel
nao tenham sido evidenciados em nosso estudo, pode haver subgrupos especificos
de maior vulnerabilidade, reforcando a necessidade de investigacdes futuras com

abordagens mais estratificadas.

Os principais efeitos adversos relatados em nosso estudo apds o uso do implante
contraceptivo incluiram sangramento anormal, cefaleia, acne e queda de cabelo.
Esses achados séo consistentes com a literatura, que aponta essas reacfes como as
mais comuns entre usuarias desse método. Uma revisdo de 51 estudos sobre os

efeitos adversos do implante identificou como principais queixas alteracdes do padréo
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menstrual, cefaleia, tontura, ganho de peso e acne'. Além disso, a taxa de
descontinuacdo do implante foi maior em comparac¢ao com o DIU de levonorgestrel e
o DIU de cobre, sendo o sangramento irregular o motivo mais frequentemente relatado

para a remocao do implante.

Um estudo transversal prospectivo com mulheres saudaveis em idade
reprodutiva identificou que niveis mais elevados da progestina presente no implante
estavam associados ao aumento da frequéncia de sangramento anormal*. Além
disso, uma coorte retrospectiva realizada em 2024, com 1.318 mulheres, revelou que
35% das participantes solicitaram a remocdo do implante, sendo o sangramento
irregular a principal razdo para essa decisdo. Esse estudo também indicou que os
efeitos colaterais foram mais relatados por mulheres nao obesas, embora o indice de

massa corporal (IMC) nédo tenha influenciado significativamente a adeséo ao método*'.

Os mecanismos envolvidos nas alteragcdes do padrdo de sangramento ainda nao
sdo completamente compreendidos. Uma das hipoteses sugere que a exposicao
prolongada a progesterona, associada a flutuacédo da secrecdo ovariana de estradiol,
pode interferir no desenvolvimento vascular do endométrio. Isso resultaria na
formacao de capilares frageis e alargados, distribuidos de maneira irregular, tornando-
0S mais propensos ao sangramento. Além disso, alteracBes locais na resposta do
endométrio aos esteroides, na integridade estrutural, na perfusdo tecidual e na

angiogénese também podem contribuir para esse efeito*2.

7

A relacdo entre etonogestrel e acne é amplamente discutida devido as
propriedades androgénicas de alguns progestagenos, especialmente aqueles
derivados da testosterona, como o0 etonogestrel presente nos implantes
contraceptivos. Essas propriedades podem estimular a producdo de sebo,
exacerbando quadros de acne. Diretrizes para 0 manejo da acne vulgar recomendam
0 uso de contraceptivos orais combinados (contendo estrogénio e progestageno),
devido as suas propriedades antiandrogénicas, que contribuem para a reducéao da
acne. Em contraste, progestagénios isolados, como o etonogestrel, ndo possuem
acdo estrogénica suficiente para equilibrar os efeitos androgénicos, podendo, em

alguns casos, intensificar o quadro de acne*.
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Um ensaio clinico randomizado multicéntrico, com duracdo de trés anos,
comparou implantes contraceptivos de etonogestrel e levonorgestrel com usuérias de
DIU de cobre. Os resultados forneceram informagdes importantes sobre o
desempenho clinico e os perfis de efeitos colaterais desses métodos contraceptivos.
A frequéncia de cefaleia e tontura néo diferiu significativamente entre as usuarias de
implantes e DIU. No entanto, acne e irregularidades menstruais foram mais frequentes
entre as usuérias de implantes, enquanto sangramento intenso e coélicas ocorreram

com maior frequéncia entre usuarias de DIU*.

A relacdo entre progestinas e queda de cabelo, especialmente o etonogestrel,
nao € amplamente documentada na literatura. No entanto, sabe-se que as progestinas
podem exercer efeitos hormonais que influenciam o ciclo do foliculo piloso. Revisdes
sobre o impacto dos hormoénios no crescimento capilar indicam que andrégenos, como
a testosterona e a di-hidrotestosterona (DHT), desempenham um papel fundamental
no crescimento do cabelo terminal. A progesterona, por sua vez, pode reduzir a
conversao de testosterona em DHT#. Isso sugere que, embora as progestinas
possam ter um impacto indireto no crescimento capilar, sua relacdo especifica com
queda de cabelo em usuarias de implantes contraceptivos ainda néo esta claramente

estabelecida.

Dessa forma, os efeitos colaterais relatados em nosso estudo evidenciam a
importancia do impacto do implante na qualidade de vida das usuarias, influenciando
diretamente sua satisfagdo com o método e a adesao ao seu uso. Embora os estudos
geralmente mencionem mudancas de humor como um possivel efeito adverso do
etonogestrel, a relacéo entre esse sintoma e a retirada do implante ndo é amplamente

sustentada por evidéncias clinicas robustas.

Considerando a correlacao identificada entre os sintomas adversos relacionados
ao implante, a analise estatistica revelou que acne, queda de cabelo, preocupacédo
com o peso, SPM e cefaleia ndo apresentaram associacdo significativa com o
sangramento anormal. Essa auséncia de correlacdo pode estar relacionada as
diferentes fisiopatologias desses sintomas. Enquanto o sangramento anormal
provavelmente resulta de alteragdes na angiogénese do endométrio*?, estudos
sugerem que a atividade androgénica do implante pode estar envolvida no

desenvolvimento da acne, nas variacdes de peso e nas alteracdes capilares.434546
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Ao avaliar o escore combinado de efeitos adversos (acne, queda de cabelo,
preocupagao com o peso, SPM e cefaleia), observou-se que a correlagdo com os
escores psicomeétricos foi mais forte do que qualquer um desses sintomas analisados
individualmente. Os dados indicam que escores mais elevados de efeitos adversos
foram associados a uma piora nos escores psicométricos, enquanto no subgrupo de
pacientes com menos efeitos adversos, houve uma melhora nesses escores. Esses
achados reforcam a importancia da aparéncia e das mudancgas corporais na saude

mental das mulheres, influenciando diretamente sua qualidade de vida.*"48

Estudos demonstram que a acne pode impactar negativamente o bem-estar
psicoldgico, a autoestima e a qualidade de vida. Um estudo transversal com mulheres
diagnosticadas com acne vulgar identificou que essas pacientes apresentavam niveis
significativamente mais elevados de depressédo, além de uma correlacdo positiva e
significativa entre a presenca de acne e o desenvolvimento de depresséo, ansiedade
e estresse*?. De maneira semelhante, uma revisdo sistematica e metanalise que
incluiu 42 estudos encontrou uma associacdo significativa entre acne vulgar e
sintomas de depresséo e ansiedade®. Ademais, uma revisao sistematica e metanalise com
41 estudos relatou uma associacdo entre alopecia androgenética e alteracdes no

humor, embora sem vinculo direto com sintomas depressivos®’.

No que tange a preocupacdo com o peso, ha uma associacao bidirecional com
a depressao. A obesidade pode aumentar o risco de depressao e ansiedade, enquanto
esses fatores, por sua vez, podem se retroalimentar por meio de mecanismos como
inflamacéo subclinica, estresse oxidativo e disfuncdo do eixo hipotalamo-hipofise-
adrenal. Além disso, a obesidade pode levar a estigmatizacdo social e insatisfacao
corporal, contribuindo para o desenvolvimento de transtornos depressivos e

ansiosos.52:53

Um estudo conduzido por Hommer et al. (2022) investigou a relagdo entre
cefaleias e transtornos mentais em uma amostra representativa de jovens americanos,
utilizando dados do National Comorbidity Survey-Adolescent Supplement. Os
resultados indicaram que 26,9% dos adolescentes relataram cefaleias, com maior
prevaléncia entre mulheres. Aléem disso, a pesquisa destacou que a enxaqueca,
especialmente quando acompanhada de aura, estava associada a transtornos de

humor, como depresséo e ansiedade®.
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Adicionalmente, um estudo observacional examinou a relacédo entre estresse e
a gravidade dos sintomas da SPM, considerando fatores hormonais, psicolégicos e
neurobioldgicos relevantes para os transtornos de humor. Os resultados revelaram
gue mulheres com sintomas mais intensos de SPM apresentaram niveis elevados de

depresséo, ansiedade e estresse®®.

Os resultados deste estudo possuem implicagbes importantes para a
compreensao da relagéo entre os sintomas adversos do implante contraceptivo e a
saude mental de suas usuéarias. Observamos que a intensidade dos sintomas
relatados exerce uma influéncia direta no bem-estar psicologico, evidenciando que
pacientes com multiplos efeitos adversos estdo particularmente vulneraveis ao

agravamento do sofrimento mental.

Esses achados reforcam a necessidade de abordagens especificas para esse
grupo, incluindo monitoramento psicolégico, manejo dos sintomas mais prevalentes e
comunicacao clara sobre os possiveis efeitos colaterais antes da insercdo do implante.
Até o momento, ndo foram identificados na literatura estudos que avaliem diretamente
arelacdo entre as alteragc6es na salde mental de usuérias do implante de etonogestrel
e a intensidade dos sintomas adversos associados ao seu uso. Diante dessa lacuna,
torna-se essencial o desenvolvimento de novas pesquisas que aprofundem essa

correlacéo, levando em consideracdo a complexidade dos fatores envolvidos.

Este estudo apresenta limitacdes que devem ser consideradas na interpretacéo
dos achados. Primeiramente, a duracdo do acompanhamento pode néo ter sido
suficiente para avaliar os efeitos do implante de etonogestrel na saide mental e nos
sintomas adversos a longo prazo. Além disso, fatores individuais, como predisposicéo
genética, historico familiar e eventos de vida estressantes, podem ter influenciado os
resultados, dificultando a distingéo entre os impactos do implante e variagbes naturais

na saude mental das participantes.

Essas limitacdes destacam a importancia de interpretar os achados com cautela,
pois podem nao ser totalmente aplicaveis a outras populagbes. Para validar essas
associacbes, sdo necessarios estudos futuros com metodologias mais rigorosas.
Idealmente, ensaios clinicos randomizados devem ser realizados com amostras

maiores e maior controle de variaveis de confuséo, permitindo uma avaliagdo mais
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precisa dos efeitos adversos e uma compreensdo mais aprofundada de seus

mecanismos subjacentes.
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6. CONCLUSAO

No presente estudo, o uso do implante de etonogestrel ndo se associou a
mudancas significativas nos escores psicométricos ao longo do tempo. No entanto, a
intensidade dos sintomas adversos demonstrou impacto no bem-estar psicoldgico das
usuarias. Sintomas como acne, queda de cabelo, cefaleia e preocupacdo com o peso
foram associados a uma piora nos escores psicométricos, ressaltando o papel da
percepcao corporal na saude mental. Por outro lado, usuarias que relataram menos
efeitos adversos apresentaram melhora nesses escores, sugerindo que o0 impacto

emocional pode variar conforme a experiéncia individual com o método.

Diante desses achados, estratégias como monitoramento psicologico,
aconselhamento prévio sobre possiveis efeitos adversos e suporte clinico podem

melhorar a experiéncia das usuarias e favorecer a adesédo ao método.
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8. APENDICES:

Apéndice 1. PROTOCOLO DE PESQUISA

NOMIE. e RG: e,

Data de nascimento: ..........ccceevveeevneeennne Data da entrevista: ..........cccceevvveerieesinnen.
Estado Civil: () solteiro () casada/unido estavel () namora
Raca ()branco ()negro ()pardo ()oriental
Anos de Estudo: ..........ccoeenee. Renda Familiar (em reais): ........ccccceevvveeeeens
Mora com 0s pais () Sim () NAO .....ccovvveeeeeeiiiiieeeeiins
Atividade Sexual: () sim () ndo
Filhos: ()sim ()ndo GPCA
Doengas associadas: () ndo () SIM. QUAIS:...ccoieereiiiee e
Doengas Psiquiatricas/psicoldgicas associadas:
(Y NA0 () SIM teeeeieeee e e
Mediagdes de uso continuo:

Acompanhamento psicoldgico:
() nunca realizou
(Yatual.......cocvvveenen. semana
() ja realizou no passado

Etilismo: () Nao () Sim. Doses/semana...........c.c..cee.....

Tabagismo: () Nunca () Ja usou no passado () Usa atualmente
Maconha: () Nunca () Ja usou no passado () Usa atualmente
Cocaina: () Nunca () Jausou no passado () Usa atualmente
Crack: () Nunca () Ja usou no passado () Usa atualmente
Psicotrépico: () Nunca () Jausou no passado () Usa atualmente

Nos ultimos 90 dias teve sangramento:
() quase nunca () algumas vezes () muitas vezes () quase sempre

Nos ultimos 90 dias vocé teve dor de cabeca:
() quase nunca () algumas vezes () muitas vezes () quase sempre

Nos ultimos 90 dias vocé teve problemas com acne/pele oleosa:
() quase nunca () algumas vezes () muitas vezes () quase sempre

Nos ultimos 90 dias vocé teve problemas com queda de cabelo:
() quase nunca () algumas vezes () muitas vezes () quase sempre

Nos ultimos 90 dias vocé tem estado preocupada com seu peso:
() quase nunca () algumas vezes () muitas vezes () quase sempre

Nos ultimos 90 dias vocé teve episddios de colicas no periodo menstrual:
() quase nunca () algumas vezes () muitas vezes () quase sempre

Nos ultimos 90 dias vocé teve sintomas de tensao pré-menstrual (TPM):
() quase nunca () algumas vezes () muitas vezes () quase sempre
Sintomas

Nos ultimos 90 dias vocé se sentiu protegida de gravidez:
() quase nunca () algumas vezes () muitas vezes () quase sempre



Apéndice 2. ESCALA DE DEPRESSAO, ANSIEDADE E ESTRESSE PARA

ADOLESCENTES
(EDAE-A)

Por favor, leia cada afirmativa e marque um dos numeros (0, 1, 2, ou 3) que indique quanto a
afirmativa aconteceu a vocé na Ultima semana. Nao ha respostas certas ou erradas. Nao gaste muito

tempo em nenhuma das afirmativas.

0 N&o aconteceu comigo nessa semana

1 Aconteceu comigo algumas vezes na semana

2 Aconteceu comigo em boa parte da semana

3 Aconteceu comigo na maior parte do tempo da semana

1. Eu tive dificuldade para me acalmar

2. Eu percebi que estava com a boca seca

3. Eu ndo conseguia ter sentimentos positivos

4. Eu tive dificuldade para respirar (por exemplo, tive
respiracdo muito rapida, ou falta de ar sem ter feito esforgo
fisico)

oO|O0|0|0o

S

NININ|N

W W ww

5. Foi dificil ter iniciativa para fazer as coisas

6. Em geral, tive reacdes exageradas as situa¢bes

7. Tive tremores (por exemplo, nas maos)

8. Eu senti que estava bastante nervoso(a)

9. Eu fiquei preocupado(a) com situacdes em que
poderia entrar em panico e fazer papel de bobo(a)

[elieclielie] o]

RlRr|Rr| k|-
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WWWww

10. Eu senti que ndo tinha expectativas positivas a
respeito de nada

o

=

N

w

11. Notei que estava ficando agitado(a)

12. Achei dificil relaxar

13. Eu me senti abatido(a) e triste

14.Eu néo tive paciéncia com coisas que interromperam
0 que estava fazendo

o|Oo|o|o

N

NININN

WlWlw|w

15. Eu senti que estava prestes a entrar em panico

16. N&o consegui me empolgar com nada

17. Eu senti que nao tinha muito valor como pessoa

18. Eu senti que eu estava muito irritado

19. Eu percebi as batidas do meu coragdo mais
aceleradas sem ter feito esforco fisico (por exemplo, a
sensacao de aumento dos batimentos cardiacos, ou de que o
coracdo estava batendo fora do ritmo)

[elielie] o) o)

S R

NININININ

W W W W w

20. Eu me senti assustado(a) sem ter motivo

21. Eu senti que a vida ndo tinha sentido
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Apéndice 3. TERMOS DE CONSENTIMENTO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TCLE para responsavel por menor de idade)

(TERMINOLOGIA OBRIGATORIA EM ATENDIMENTO A RESOLUCAO 466/12-CNS-MS)

Sua filha esta sendo convidada a participar de uma pesquisa chamada “Avaliagdo de depresséo, ansiedade e estresse
em adolescentes antes e apos trés meses e seis meses da aplicagdo do implante subdérmico de etonogestrel”.

Este estudo pretende avaliar através de um questionario de respostas rapidas, sinais e sintomas de depressao ansiedade
e estresse antes e apos o uso do implante contraceptivo, verificando assim a possivel agdo do método no humor da paciente.

Sua filha foi selecionada a participar por estar sendo atendido no Ambulatério de Contracepcéo em Adolescentes do Hospital
de Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu / UNESP e apresentar os critérios de inclusdo no estudo. Na pesquisa as
participantes responderdo a um questionario com duragao de cerca de 10 minutos, apos sera realizada a inser¢éo do implante por
médico qualificado e familiarizado com o procedimento. No retorno apds 3 e 6 meses serd aplicado novamente o mesmo
guestionario e a adolescente serd reavaliada quanto a adaptacdo ao método anticoncepcional. Também consultaremos o
prontuério médico para obtencéo de informacdes referentes a consultas e exames feitos anteriormente pela participante.

O implante de etonogestrel tem uso liberado nessa faixa etaria e € um método seguro e efetivo para evitar gestacdo em
adolescentes. Além disso trata-se de uma idade com maior incidéncia de problemas psiquiatricos como ansiedade, depressao e
suicidio, dai a importancia de avaliar possiveis efeitos desse método contraceptivo nos sintomas psicoldgicos.

Os riscos em participar dessa pesquisa sdo minimos, inerentes ao uso do medicamento, as mulheres podem ficar
suscetiveis a mudancas no padrao de sangramento menstrual, que sdo frequentemente imprevisiveis, podendo incluir alteragcées
na frequéncia (ausente, menos ou mais frequente ou continua), na intensidade (reduzida ou aumentada) ou na duracdo do
sangramento, além de riscos muito pequenos de complicagdo no local do implante, como por exemplo hematomas ou ele ficar mal
inserido. Os beneficios do implante sdo véarios, como a alta eficiéncia na prevencao da gravidez, iniciando poucos dias apés o
implante, redugdo da tensdo pré-menstrual, redugdo da menstruacao, além de nado conter estrogénio (hormdnio responséavel por
eventos adversos como trombose).

E importante que vocé leia, ou que alguém leia para vocé, esse documento com atencéo e, em caso de qualquer divida ou
informacdo que ndo entenda, pe¢a ao pesquisador responsavel pelo estudo que explique a vocé. Vocé nao é obrigado(a) a dar
seu aval para que sua filha participe desta pesquisa, ficando a seu critério dar ou ndo a sua permissdo. Caso decida dar seu
consentimento, vocé assinard esse Termo de Consentimento Livre e Esclarecido em duas vias, sendo que uma delas devera ficar
com vocé. E importante também que saiba que vocé pode retirar 0 seu consentimento a qualquer momento, sem ter que dar
maiores explicacdes, ndo implicando em qualquer prejuizo a vocé ou sua filha. E garantido total sigilo quanto ao nome, resultado
de exame ou doenca, em relacdo aos dados relatados nesta pesquisa. Vocé e sua filha ndo terdo custos ou despesas ao participar
dessa pesquisa.

Vocé receberd uma via deste termo, e outra via serd mantida em arquivo pelo pesquisador por cinco anos. Qualquer davida
adicional vocé podera entrar em contrato com o Comité de Etica em Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609
gue funciona de 22 a 62 feira das 8:00h as 11:30h e das 14h as 17h, na Chacara Butignolli s/n°® em Rubiéo Janior — Botucatu - Sdo
Paulo. Em caso de dano decorrente desta pesquisa, vocé tem o direito de buscar por indenizacgao.

Concordo que minha filha
participe da pesquisa.

Nome (responsavel):

Assinatura (responsavel):

Pesquisador:
Assinatura

Data: / /

Pesquisador:

Eneida Maria Boteon Schmitt

Departamento de Ginecologia e Obstetricia

Faculdade de Medicina de Botucatu - UNESP
Fone:(14)3880-1401. E-mail: eneida.boteon@unesp.br
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa chamada “Avaliagdo de depresséo, ansiedade e estresse em
adolescentes antes e apds trés e seis meses da aplicagdo do implante subdérmico de etonogestrel”.

Este estudo pretende avaliar através de um questionario de respostas rapidas, sinais e sintomas de depresséo ansiedade
e estresse antes e apos o0 uso do implante contraceptivo, verificando assim a possivel agdo do método no humor da paciente.

Informamos que seu pai/mée ou responsavel legal permitiu a sua participacao.

Gostariamos muito de contar com vocé, mas vocé ndo € obrigado a participar e ndo tem problema se desistir. Outras
adolescentes participantes desta pesquisa tém de 12 a 19 anos de idade. A pesquisa sera feita no Ambulatério de Contracepgao
em Adolescentes do Hospital das Clinicas de Botucatu - UNESP, onde os participantes responderdo a um questionario com
duracdo de cerca de 10 minutos, apos sera realizada a insercdo do implante por médico qualificado e familiarizado com o
procedimento. No retorno apds 3 e 6 meses serd aplicado novamente 0 mesmo questionario e vocé sera reavaliada quanto a
adaptacdo ao método anticoncepcional. Solicitamos também seu consentimento para consultar seu prontuario médico para
obtencéo de informacdes referentes a consultas e exames feitos anteriormente.

Os riscos em participar dessa pesquisa sdao minimos, inerentes ao uso do medicamento, as mulheres podem ficar
suscetiveis a mudancas no padrédo de sangramento menstrual, que sédo frequentemente imprevisiveis, podendo incluir alteragdes
na frequéncia (ausente, menos ou mais frequente ou continua), na intensidade (reduzida ou aumentada) ou na duragédo do
sangramento, além de riscos muito pequenos de complicagdo no local do implante, como por exemplo hematomas ou ele ficar mal
inserido. Os beneficios do implante sdo varios, como a alta eficiéncia na prevencdo da gravidez, iniciando poucos dias apos o
implante, reducéo da tenséo pré-menstrual, redu¢do da menstruagdo, além de néo conter estrogénio (horménio responséavel por
eventos adversos como trombose). Nesse estudo além de garantir uma alta eficacia contraceptiva, poderemos avaliar efeitos
positivos e negativos do método em relagéo a sintomas psicoldgicos.

Caso aconteca algo errado, vocé, seus pais ou responsaveis poderdo nos procurar pelos contatos que estdo no final do
texto. As suas informacgdes ficardo sob sigilo, ninguém saberd que vocé esté participando da pesquisa; ndo falaremos a outras
pessoas, hem daremos a estranhos as informacdes que vocé nos der. As adolescentes nado terao custos ou despesas ao participar
dessa pesquisa.

Qualquer duvida adicional vocé podera entrar em contrato com o Comité de Etica em Pesquisa através dos telefones (14)
3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 22 a 62 feira das 8:00h as 11:30h e das 14h as 17h, na Chacara Butignolli s/n°® em Rubiéo
Janior — Botucatu - Sao Paulo. Em caso de dano decorrente desta pesquisa, vocé tem o direito de buscar por indenizagéo.

CONCORDO EM PARTICIPAR DA PESQUISA

Nome:
Assinatura:

Pesquisador: -
Assinatura

Data: / /

Pesquisador:

Eneida Maria Boteon Schmitt
Departamento de Ginecologia e Obstetricia
Faculdade de Medicina de Botucatu - UNESP

Fone:(14)3880-1401. E-mail: eneida.boteon@unesp.br
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(adolescentes maiores de 18 anos)

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa chamada “Avaliagdo de depresséo, ansiedade e estresse em
adolescentes antes e apds trés e seis meses da aplicagdao do implante subdérmico de etonogestrel”.

Este estudo pretende avaliar através de um questionario de respostas rapidas, sinais e sintomas de depressao ansiedade
e estresse antes e apos o0 uso do implante contraceptivo, verificando assim a possivel acdo do método no humor da paciente.

Gostariamos muito de contar com vocé, mas vocé ndo é obrigado a participar e ndo tem problema se desistir. Outras
adolescentes participantes desta pesquisa tém de 12 a 19 anos de idade. A pesquisa sera feita no Ambulatério de Contracepcao
em Adolescentes do Hospital das Clinicas de Botucatu - UNESP, onde os participantes responderdo a um questionario com
duracdo de cerca de 10 minutos, apOs sera realizada a insercdo do implante por médico qualificado e familiarizado com o
procedimento. No retorno apds 3 e 6 meses serd aplicado novamente 0 mesmo questionario e vocé sera reavaliada quanto a
adaptacdo ao método anticoncepcional. Solicitamos também seu consentimento para consultar seu prontuario médico para
obtencao de informagdes referentes a consultas e exames feitos anteriormente.

Os riscos em participar dessa pesquisa sdao minimos, inerentes ao uso do medicamento, as mulheres podem ficar
suscetiveis a mudancas no padrédo de sangramento menstrual, que sédo frequentemente imprevisiveis, podendo incluir alteragdes
na frequéncia (ausente, menos ou mais frequente ou continua), na intensidade (reduzida ou aumentada) ou na duragdo do
sangramento, além de riscos muito pequenos de complicagdo no local do implante, como por exemplo hematomas ou ele ficar mal
inserido. Os beneficios do implante sdo varios, como a alta eficiéncia na prevencdo da gravidez, iniciando poucos dias apos o
implante, reducéo da tenséo pré-menstrual, redu¢do da menstruacdo, além de néo conter estrogénio (horménio responséavel por
eventos adversos como trombose). Nesse estudo além de garantir uma alta eficacia contraceptiva, poderemos avaliar efeitos
positivos e negativos do método em relagdo a sintomas psicolégicos.

Caso acontega algo errado, vocé poderd nos procurar pelos contatos que estdo no final do texto. As suas informagfes
ficardo sob sigilo, ninguém saberd que vocé esta participando da pesquisa; ndo falaremos a outras pessoas, nem daremos a
estranhos as informacdes que vocé nos der. As participantes néo terdo custos ou despesas ao participar dessa pesquisa.

Qualquer duvida adicional vocé podera entrar em contrato com o Comité de Etica em Pesquisa através dos telefones (14)
3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 22 a 62 feira das 8:00h as 11:30h e das 14h as 17h, na Chacara Butignolli s/n°® em Rubido
Janior — Botucatu - S&o Paulo. Em caso de dano decorrente desta pesquisa, vocé tem o direito de buscar por indenizagéo.

CONCORDO EM PARTICIPAR DA PESQUISA

Nome:
Assinatura:

Pesquisador: -
Assinatura

Data: / /

Pesquisador:

Eneida Maria Boteon Schmitt
Departamento de Ginecologia e Obstetricia
Faculdade de Medicina de Botucatu - UNESP

Fone:(14)3880-1401. E-mail: eneida.boteon@unesp.br
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9. ANEXO:

APROVAGAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA FMB

FACULDADE DE MEDICINA DE
BOTUCATU (FMB) %ﬁ
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADODS DA EMEMDA

Titulo da Pesquisa: "Avaliagio de depressio, ansiedade e estresse am adolescentes antes & apds irés &
seis meses da aplicagdo do implante subdérmico de etonogestrel”

Pesquisador: Eneida Maria Boteon Schmitt

Area Tematica:

Versio: §

CAAE: 61148522 8.0000.5411

Instituigdo Proponente: Departamento de Ginecologia e Obstetricia
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mumero do Parecer: 7.1568.080

Apresentagio do Projeto:
Trata-se de emenda com a finalidade de alteragdo de titule, inclusdo de grupo controle, inclusdo de novos
pesguisadores, aplicagdo de guestiondric no sexto més apds a insergde do implante subdérmice de

etonogesirel e atualizagio de TCLE.

As informacdes descritas nos campos ;Apresentacio do Projetog, i Objetivo da Pesquisag e ;Avaliacio
dos Riscos e Beneficios; foram retiradas dos documentos e arquivo - Informacgdes Basicas da Pesquisa

com data de DEMD/2024.

Introducdo (breve):

A adolescéncia & uma fase do desenvolvimenio gue marca a passagem da infancia a vida adulta, definida
como o periodo etario compreendido entre 10 & 19 anos completos, € caracterizada por fransformagdes
biopsicossociais, determinadas por fatores genéficos & ambientais. Marcada por mudangas emocionais e
comportamentais que se refletem na sadde mental, sexual e reprodutiva.1,20 uso de contraceptivos
hormonais continua sendo tema de estudos e controvérsias, em especial guando se trata de adolescentes.
A pilula combinada ainda € o método contraceptive hormonal mais difundido nessa faixa etaria, porém
apresenta alta taxa de falhas. Hoje os métodos reversiveis de longa duragdo (LARC, do inglés ;long-acting

Enderego:  Chacara Butignolll, s/n

Balrro:  Fudl&o Junior CEP: 186154970
UF: 59 Munlciplo: BOTUCATU
Telafone: [14)3880-1609 E-mall: cepfmb@unesp.or
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Confinuacio do Farecer 7_156.960

conter estrogénio (herménic responsavel por eventos adversos como trombose)". Esta frase deve ser
adequada a aplicagio do questionario & ndo ao procediments realizado ou apresentar esclarecimento
quanto a realizagio do implante (se for o caso).

Analiss: Alteragdes realizadas e destacadas nos referidos termos.

Resposta: Pendéncia Atendida.

1.2 O TCLE devera garantir a plena liberdade do participante da pesguisa para decidir sobre sua
participacio, podendo retirar seu consentimento, em gqualguer momento da pesquisa, sem prejuizo algum
(Resolugio CNS 468 de 2012). Solicita-se adequagdo.

Analise: Adequacio realizada e destacada.

Resposta: Pendéncia Atendida.

2. Quante ao Termo de Consentimento/Assentimento Livre & Esclarecide do grupo contrele, intitulados:

itoleresponsavelcontrole.pdfy, jtalecontrole pdf; e ;tolemairoesi8controle.pdfy:

2.1 © TCLE dewvera garantir a plena liberdade do participante da pesquisa para decidir sobre sua
participagio, podendo retirar seu consentimente, em qualquer momento da pesquisa, sem prejuizo algum
(Resolugio CNS 468 de 2012). Solicita-se adequagdo.

Analise: Adequacdo realizada e destacada.

Resposta: Pendéncia Atendida.

Consideragoes Finais a criteric do CEP:

Conforme deliberagdo do Colegiado, em REUNIAC do Comité de Efica em Pesquiza FMB/UMESP, a
EMENDA apresentada encontra-se APROVADA.

Ao final da execugdo da pesquisa, o Pesquisador devera enviar o Relatdrio Final de Atividades, na forma de
Motificagio, via Plataforma Brasil.

Atencicsamente,

Comité de Etica em Pesqguisa FMB/UMNESP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo

Informagdes PE_INFORMACOES_BASICAS 24284 | 0SMO2024 Aceite

Endersgo:  Chacara Butignolll, s/n

Balrre: Rubl3o Junior CEP- 18.615-4970
UF: 59 Munlciplo: BOTUCATU
Telefone: |14)3860-1609 E-mall: cepfmb@unespor
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