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RESUMO

Introdugao: Apesar das taxas de fertilidade em muitos paises estarem em decréscimo, no
mundo mais de 40% das gestacdes nao sao planejadas, sendo que no Brasil este indice é de
55%, resultando em diversos impactos socioecondémicos negativos. Para mudancas nesse
cenario é essencial um adequado planejamento reprodutivo, sendo uma das possiveis
estratégias o uso dos métodos contraceptivos reversiveis de longa acdo (ou Long Acting
Reversible Contraceptives- LARC). Os LARCs, entre eles o implante liberador de etonogestrel
(ENG), possuem alta eficacia e poucos efeitos colaterais, sendo possivel sua insergao inclusive
no pods-parto imediato. A satisfacdo e continuidade dos contraceptivos também sao
essenciais para auxiliar na reducdo das taxas de gestagdes ndao planejadas. Objetivo:
comparar as taxas de continuidade e satisfacdo do uso do implante liberador ENG inserido no
puerpério imediato em duas maternidades publicas do estado de Sdo Paulo durante os
primeiros 12 meses apos a insercao. Material e método: trata-se de um estudo de coorte
prospectivo com puérperas que deram a luz em duas maternidades publicas (hospital escola
vs maternidade publica) e que optaram pela inser¢do do implante de ENG no pds-parto
imediato. As participantes foram avaliadas em trés, seis e doze meses apds a insercao, acerca
da continuidade e da satisfacdo com o método escolhido. Para analise estatistica, usamos o
teste Qui-Quadrado, com nivel de significancia de 5%. Resultados: A taxa de continuidade do
método foi superior a 98% em ambos os servigos, e a taxa de satisfagdao apds 12 meses
superior a 84%, sem apresentar diferenca significativa entre os grupos. Conclusdo: As taxas
de satisfacdo e continuidade do implante de etonogestrel inserido no pés-parto imediato
foram elevadas nas duas maternidades avaliadas. Evidencia-se a importancia da
disponibilizagao dos LARCS como uma politica de saude publica em planejamento familiar,
contribuindo para a reducdo das taxas de gestacbes ndo planejadas e as repercussdes

socioeconOmicas envolvidas.

Palavras-Chave: Contracepgao, Puerpério, Implante liberador de etonogestrel



ABSTRACT

Introduction: Despite declining fertility rates in many countries, more than 40% of
pregnancies worldwide are unplanned, with this rate reaching 55% in Brazil, resulting in
various negative socioeconomic impacts. To change this scenario, proper reproductive
planning is essential, and one possible strategy is the use of long-acting reversible
contraceptives (LARCs). LARCs, including the etonogestrel-releasing implant (ENG), offer high
efficacy and few side effects, and can even be inserted during the immediate postpartum
period. Satisfaction and continued use of contraceptives are also essential in helping reduce
unplanned pregnancy rates. Objective: To compare the rates of continuation and satisfaction
with the use of the ENG-releasing implant inserted during the immediate postpartum period
in two public maternity hospitals in the state of Sdo Paulo during the first 12 months after
insertion. Materials and Methods: This is a prospective cohort study involving postpartum
women who gave birth in two public maternity hospitals (a teaching hospital and a public
maternity hospital) and opted for the insertion of the ENG implant in the immediate
postpartum period. Participants were evaluated at three, six, and twelve months after
insertion regarding the continuation and satisfaction with the chosen method. For statistical
analysis, the Chi-Square test was used, with a significance level of 5%. Results: The method
continuation rate in both services were over 98%, and the satisfaction rate after 12 months
was over 84%, with no significant difference between the groups. Conclusion: The satisfaction
and continuation rates of the etonogestrel implant inserted in the immediate postpartum
period were high in both evaluated maternity hospitals. The importance of making LARCs
available as a public health policy for family planning is evident, contributing to the reduction

of unplanned pregnancy rates and the associated socioeconomic repercussions.

Keywords: Contraception, Postpartum, Etonogestrel-Releasing Implant
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1.INTRODUCAO
1.1 Planejamento Reprodutivo

A gravidez é um evento que gera profundas alteragdes na vida da mulher, sejam elas
psicoldgicas, hormonais, fisicas, sociais e emocionais. Sentimentos como medo, duvidas,
angustias ou simplesmente curiosidade sdo muito comuns na grande maioria das futuras
m3es!. Em uma gravidez n3o planejada, porém, estas modificagdes podem vir carregadas de
um amplo espectro negativo, que pode prejudicar tanto a saude da mae quanto do feto.
Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), entre as repercussdes materno-fetais
associadas com a gestacdo ndo planejada estdo: pré-natal inadequado, riscos de aborto
inseguro, aumento nas taxas de parto prematuro e de restricdo de crescimento fetal, redugdo
dos indices de amamentacdo, além de reflexos socioecondmicos, como baixo nivel de
potencial escolar, profissional e pobreza®*.

O uso de contraceptivos é uma decisdo a ser tomada pela mulher em conjunto com
seu médico, apds devida orientacdo quanto a possibilidades de uso, riscos e beneficios. As
informacdes recebidas de um profissional de salde podem impactar na tomada de decisGes
contraceptivas das mulheres °. Muitas vezes, porém, a falta de acesso aos métodos
escolhidos pode levar a mulher a ndo utilizar corretamente um método contraceptivo,
levando a uma nova gestacdo nao planejada.

Apesar das taxas de fertilidade em muitos paises estarem em decréscimo, no mundo
ainda cerca de 40% das gestacdes ndo sdo planejadas, sendo estes indices maiores em paises
em desenvolvimento®. No Brasil, estas taxas chegam a 55%, sendo que 29% destas sdo
indesejadas. Em populagdes vulneraveis, estas taxas podem ser ainda maiores, sendo cerca
de 70% em mulheres soropositivas para HIV e adolescentes, e préximo a 100% em usuarias
de substancias psicoativas ° 2. A pesquisa “Nascer no Brasil” (2014), com participac3o de mais
de 20 mil mulheres, evidenciou que grande parte das puérperas entrevistadas ndao havia
planejado a gestacdo’, o que nos leva a acreditar que existe uma grande lacuna nas
necessidades contraceptivas atuais!®. A gravidez ndo planejada estd associada a um risco

aumentado de morbidade e mortalidade materna, neonatal e infantil, reducdao das

oportunidades educacionais e aumento das disparidades de renda®.



1.2 Métodos Contraceptivos Reversiveis de Longa Ag¢do (LARCs)

Métodos contraceptivos reversiveis de longa acao (ou Long Acting Reversible
Contraceptives- LARC) oferecem protecdo por pelo menos trés anos, com uma Unica
intervencdo. S3o considerados uma excelente estratégia para reduzir a gravidez ndo planejada
e proporcionam varios beneficios ndo contraceptivos, além de que ao interromper o seu uso,
permitem um rapido retorno da fertilidade®. Por nd3o necessitarem do uso didrio, possuem
maior eficicia e continuidade quando comparado aos métodos de curta agdolf,
demonstrando melhor custo-beneficio!'*2,

Os LARCs englobam o DIU de cobre, os sistemas intrauterinos liberadores de
levonorgestrel (SIU LNG) e os implantes subdérmicos!!3. No Brasil, o Unico implante
contraceptivo comercializado é o de etonogestrel, e apenas o DIU de cobre esta disponivel
no Sistema Unico de Salude (SUS). O SIU LNG e o implante de etonogestrel (ENG) estdo
disponiveis no setor publico apenas em alguns hospitais universitarios, por iniciativas proprias
e recursos obtidos por emendas parlamentares, ministério publico ou financiamento de
pesquisas.

No mundo, estima-se que cerca de 60 a 70% das mulheres em idade reprodutiva
esteja em uso de algum método contraceptivol*°. Ainda assim, 10% delas tém necessidades
n3o atendidas em contracepcao'®. Sabemos que anticoncepcionais de curta duracdo tém 21,8
vezes mais risco de falha que os LARCs'’. Dados da Pesquisa Nacional de Demografia e Satude
da Crianga e da Mulher mostraram que apenas 1,6% das mulheres usavam LARCs no periodo
do estudo, sendo que 1,5% usavam o DIU e 0,1% usavam implante de etonogestrel®>. Este
mesmo estudo mostrou que os métodos contraceptivos mais utilizados no Brasil eram a pilula,
a esterilizacdo feminina e preservativo masculino. A prevaléncia de uso de LARC no palis,
portanto, é considerada muito baixa, sendo inferior a 2% de todas as usudrias de métodos
contraceptivos'®2°, Uma das possiveis justificativas para este fato é a pouca disponibilidade
de todos os métodos contraceptivos nos servicos publicos, além do medo de efeitos
colaterais, oposicdes culturais ou religiosas ou falta de apoio de parceiros e familiares®2?,

O implante subdérmico de etonogestrel € um contraceptivo de progestagénio
isolado, composto por um bastonete com 4 cm, a ser inserido no antebraco, e libera
etonogestrel de forma continua por até 3 anos. Sua agdo contraceptiva é decorrente da

inibicdo da ovulagdo e espessamento do muco cervical, apresentando taxa de falha de 0,05%
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e continuidade de 84% em um ano®%. E o método contraceptivo com maior eficacia na
atualidade, apresentando aproximadamente 5 falhas em cada 10.000 mulheres no primeiro
ano de uso?. Possui poucas contraindicacdes, sendo também um excelente método para
adolescentes?®?’e outras mulheres em condicdes de vulnerabilidade®?%2°, Os
contraceptivos contendo progestagénio isolado apresentam como principal efeito colateral a
mudanca do padrao de sangramento.

Sendo assim, foi estabelecido pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
recomendacdes para a definicdo do padrdo de sangramento das pacientes usuarias de LARCs.
Considerando o periodo de 90 dias para avaliacao, os padroes favoraveis de sangramento sao:
amenorreia (auséncia de sangramento), infrequente (menos que trés episddios no periodo),
normal (trés a cinco episddios), frequente (mais de cinco episddios de sangramento no
periodo de 90 dias), prolongado (mais de 14 dias consecutivos de sangramento). Os padrdes
frequentes e prolongados sdo considerados como desfavoraveis??~24, Alteracdes no padrio da
menstruacdo sdo o principal motivo para interrupg¢do do uso 103,

O implante de ENG ainda ndo compde o rol de contraceptivos ofertados a todas as
mulheres pelo SUS, apesar de inUmeras tentativas de incorpord-lo pela CONITEC3!. Apesar
disso, alguns governos estaduais e municipais realizam a compra do produto por iniciativa loco-
regional, estabelecendo critérios para a oferta no servico publico. Nas regides de Bauru e
Botucatu ndo existe até o momento iniciativas desta forma para fornecimento gratuito deste
contraceptivo, sendo este fornecimento realizado apenas decorrente de emendas
parlamentares e fontes de financiamento de pesquisas vinculadas as universidades.

1.3 Contracepg¢ao no pds-parto

A recomendacdo de abstinéncia sexual por aproximadamente 40 dias apds o parto é
amplamente aceita na pratica médica. Além disso, é fundamental que, durante o retorno as
atividades sexuais no puerpério, sejam fornecidas orientacdes sobre métodos contraceptivos.
A escolha do método deve considerar fatores como patologias associadas, amamentacdo e o
tempo decorrido desde o parto, respeitando a escolha da paciente frente as opgdes
fornecidas. Entretanto, sabe-se que cerca de 40% das pacientes ndo retornam nas consultas
de revisdo puerperal, e mais de 50% das mulheres relatam retorno da atividade sexual antes
desse periodo3?. Dessa forma, o pds-parto imediato € um momento oportuno para o inicio da
contracepgdo, principalmente em pacientes com baixo acesso aos servicos de saude e

vulnerabilidade social. Além de altamente eficazes?, os LARCs podem ser utilizados e
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oferecidos no pds-parto imediato, sendo considerados seguros para o binémio mae-bebé2%-
24.

Existe um importante impacto econémico na insercao de LARCs no pds-parto
imediato. Gariepy et al (2015) demonstraram que a insercdo do implante de ENG no puerpério
imediato pode evitar em média 190 gestacBes ndo planejadas para cada 1000 mulheres,
economizando mais de 1 milhdo de ddlares em comparacdo com a inserc3o tardia3®. Quanto
maiores as taxas de satisfacdo e continuidade do método escolhido, maiores os indices de
custo efetividade deles. Assim, é importante avaliar estes indices em populagdes que possam
se beneficiar destes métodos.

Estudos avaliando o uso de implante de etonogestrel inserido no pds-parto
mostraram melhores taxas de satisfacdo, em especial relacionados ao padriao de
sangramento, sendo este um método excelente para ser utilizado em puérperas3334. Mesmo
em grupos de mulheres vulnerdveis, como adolescentes, a literatura mostra que a satisfacao
e continuidade continuam sendo altas, o que pode contribuir sobremaneira para melhor

planejamento familiar, em especial nestas populacdes>.

No Brasil, hd ainda poucos estudos abordando a satisfacdo com o uso dos LARCs,
especialmente com o uso do implante de etonogestrel. Vieira et al (2019) compararam o
padrdao de sangramento e taxa de continuidade e de satisfacdo em um ano entre as
mulheres que inseriram o implante de ENG no pds-parto imediato comparadas com a insercao
convencional em seis semanas apds o parto, e concluiram que ndo houve diferenca nestas
variaveis entre os dois grupos, o que reforca a seguranca do uso deste contraceptivo no pds-

parto imediato®.

O implante subdérmico de etonogestrel ndo é, até o momento, um medicamento
disponibilizado nos servicos publicos brasileiros na maioria das cidades; contudo ja esta em
discussdo em varias instancias para sua futura incorporacao. Contudo, dentre as limitacGes
para que isto ocorra estdo a falta de equipes capacitadas para inser¢cdao e remocdo do
dispositivo, conforme apresentado na consulta publica abordada pelo CONITEC em 202131,
O adequado treinamento e a educagdao continuada dos profissionais de saude que lidam

com planejamento familiar sdo essenciais para o sucesso desta implantacao.

As duas maternidades mencionadas neste projeto Maternidade do Hospital das

Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu (HCFMB) e a Maternidade Santa Isabel (MSI)
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em Bauru, fazem parte da area de abrangéncia do Departamento Regional de Saude de

Bauru (DRS VI) que conta com 68 municipios e cerca de dois milhGes de pessoas.

Os servicos apresentam diferencas em sua estrutura de atendimento e integracao
com a rede bdsica municipal. Sdo maternidades responsaveis por atendimento de gestacdes
de alto e baixo risco, contudo diferenciam-se, uma vez que o HCFMB é um hospital escola
no qual ha um programa de Residéncia Médica em Ginecologia e Obstetricia vinculado e
apresenta maior integracdao com a Atencao Primaria a Saude, enquanto que a MSI é formada
por médicos plantonistas com maior rotatividade de profissionais, sem apresentar um
programa de Residéncia Médica vinculado, com menor integracdao com a rede basica de

saude do municipio quando comparado ao HCFMB.

Os dois servicos envolvidos neste estudo participaram de um acordo de
Cooperacao Técnica e Cientifica com o Ministério Publico Federal (PRM-BAU-SP-
00003119/2022) que disponibilizou o implante de etonogestrel para ser inserido no
puerpério imediato. Desta forma, apesar de ndo haver fornecimento destes dispositivos de

forma gratuita pelo SUS nestas localidades, foram disponibilizados decorrente de verba.
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2. OBJETIVOS
Comparar as taxas de continuidade e satisfacdo em 12 meses do uso do implante
liberador de etonogestrel (ENG) inserido no puerpério imediato entre duas maternidades

publicas do estado de Sdo Paulo.
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3. MATERIAIS E METODO

Trata-se de um estudo de coorte prospectivo, desenvolvido em dois hospitais
publicos (Maternidade do HCFMB- Botucatu e Maternidade Santa Isabel — Bauru). O estudo
foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu - UNESP
(nimero CAAE 65315922.3.0000.5411/ Nimero do Parecer 6.243.403).

As puérperas que receberam o implante de etonogestrel no puerpério imediato nas
maternidades mencionadas, no periodo de fevereiro a agosto de 2023, foram convidadas a
participar do estudo e, as que aceitaram, assinaram o termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE). As participantes menores de idade foram convidadas a participar mediante
presenga dos pais ou representante legal e assinaram o Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido (TALE) e o representante legal o TCLE (Apéndice).

Os critérios de inclusdao foram as puérperas que estavam internadas nas primeiras 48
horas apds o parto na Maternidade do HCFMB e na MSl e que, apds orientacao contraceptiva,
optaram pelo uso do implante de etonogestrel, inserindo o antes da alta hospitalar. Os
critérios de exclusdao foram puérperas que nao apresentavam meio de comunicagao para a
realizacdo das entrevistas, como a disponibilidade de um telefone celular.

O implante de etonogestrel foi inserido até 48 horas apds o parto, pelos médicos
residentes no HCFMB e pelos médicos plantonistas na MSI.

A coleta de dados ocorreu a partir das entrevistas com as mulheres por meio de
guestiondrio estruturado, via contato telefénico ou mensagem de texto, em trés momentos
(3, 6 e 12 meses) apds ainsercao do implante. Na entrevista de 3 meses, além do questiondrio
de avaliagdo, foi realizada coleta de dados demograficos das participantes.

As taxas de satisfacdo com o contraceptivo escolhido foram avaliadas em cada um
destes trés momentos, bem como questionamento quanto ao desejo de continuar utilizando
o dispositivo. Cada entrevista teve duragao aproximadamente de trés minutos (Apéndice). Ao
final de cada entrevista, foi perguntado as participantes se restavam duvidas ou se desejavam
comentar algo, procedendo ao registro das observac¢des e agradecendo a participacdo na
pesquisa. As usudrias cujos contatos via telefone apds trés tentativas em dias e hordrios
diferentes ndo resultaram em resposta foram excluidas da pesquisa, tendo sido consideradas
perdas amostrais.

O primeiro questionario abordou as caracteristicas demograficas, motivos de escolha

pelo método, conhecimento prévio, dor na insercdo do dispositivo, padrao de sangramento,
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percepcdo de segurancga contraceptiva, desejo de continuar utilizando e satisfagdo com o uso.
Nas entrevistas de 6 e 12 meses, abordamos sobre a satisfacdo com o uso do método, padrao
de sangramento e continuidade do método.

As ligacoes telefénicas foram realizadas por membros da equipem de pesquisa, que
foram previamente capacitados para a aplicacdo dos questiondrios. Antes de iniciar o estudo
houve uma capacita¢do para aplicacdo dos questiondrios e avaliacdo a depender das queixas
apresentadas.

As variaveis estudadas foram: idade materna, escolaridade, estado civil, paridade,
aleitamento materno, conhecimento prévio do método, dor na insercdo, padrdo de
sangramento com o uso do implante de ENG, grau de satisfacdo, percepcdao de seguranga,
escolha do método por ser um LARC, desejo de retirada do implante e incbmodo relacionado
com 0 uso.

O padrao de sangramento foi avaliado conforme a recomendacdo da literatura para
uso de métodos contraceptivos com progestagénio isolado. Considerando o periodo de 90
dias de avaliacdo, sdo considerados padrdes favordveis de sangramento amenorreia (auséncia
de sangramento), sangramento infrequente (menos do que 3 episédios) e normal (3 a 5
episoddios no periodo). S3o considerados padrdes desfavoraveis o sangramento frequente
(mais de 5 episédios em 90 dias) ou prolongado (mais de 14 dias consecutivos de
sangramento)??24,

O grau de satisfacao foi avaliado segundo escala de Likert, sendo graduado de 1a5,
considerando muito insatisfeito (1), insatisfeito (2), neutro (3), satisfeito (4), muito satisfeito
(5).

Para o calculo do tamanho amostral foi utilizado a seguinte formula: n =
2

¢ </2vp(1 — p)/g) .

Considerando o valor de a/2 como 1,96 para um indice de

confiabilidade de 95%, o valor de p encontrado na literatura para satisfacao e continuidade
do método de 80% e o erro de 5%, estimou-se o calculo do tamanho amostral de 246
puérperas.

Para analise dos dados foi calculado numero absoluto e porcentagem para varidveis
guantitativas. Foi realizado teste estatistico Qui-Quadrado, adotando-se o nivel de
significancia de 5%. As analises foram realizadas utilizando-se o programa Statistical Analyses

System (SAS), versdo 9.4.
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4. RESULTADOS

Durante o periodo do estudo, 623 puérperas optaram pela insercdo do implante de
etonogestrel no pds-parto imediato (348 no HCFMB e 275 na MSI). Dessas mulheres, 336
aceitaram participar do estudo (223 no HCFMB e 113 na MSI).

Dentre as participantes do HCFMB, 222 completaram as trés entrevistas e 1 ndo
atendeu ao contato na pesquisa de 12 meses ap0s a insercdo. Trés participantes retiraram o
implante ao longo da pesquisa. A primeira participante a retirar foi com seis meses de uso
devido ao padrdao de sangramento desfavordvel. Na entrevista de 12 meses, uma das
participantes referiu retirada do implante apds 8 meses de uso devido estar quebrado, mas
em desejo de nova inser¢cdo. Outra participante retirou com 11 meses o implante devido
padrdo de sangramento desfavordvel.

Em relacdo ao seguimento das participantes da MSI, todas as participantes
atenderam aos telefonemas, apenas uma participante retirou o implante apds 8 meses da
insergao devido ao sangramento desfavoravel (Fluxograma).

Fluxograma - Seguimento participantes do HCFMB e MSI durante os 12 meses da pesquisa

Participantes da

pesquisa
(N=338)

HCFMB MSI

N=223 N=113

Entrevista 6 meses | Retirou o
Implante

(N=1)

Entrevista 12
meses Retirou o Retirou o
implante Implante
¥ (N=2) ¥ (N=1)
Perda de
N=219 seguimento N=112

(N=1)

HCFMB: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu
MSI: Maternidade Santa Isabel
As caracteristicas demograficas e clinicas da populacdo estudada estdo descritas na
Tabela 1. Observa-se diferenca estatistica em relacdo a idade, estado civil e escolaridade entre

os grupos estudados. O grupo do HCFMB apresentou maior numero de mulheres na faixa
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etdria de 19-29 anos (58% HCFMB vs 33% MSI, p<0,0001) e no grupo da MSI maior taxa de
adolescentes (2% vs 24%, p<0,0001). A maioria das mulheres relataram unido estavel nos dois
grupos, sendo que houve maior nimero de solteiras no grupo da MSI (17% vs 38%, p<0,0001).
Em relacdo ao grau de escolaridade, o grupo do HCFMB apresentava maior nimero de
mulheres com ensino médio completo em relacdo ao grupo da MSI (61% vs 19%, p<0,0001).

N3o houve diferenca estatistica na paridade entre os grupos.

Tabela 1- Caracteristicas demograficas e clinicas da populacdo estudada.

Variaveis HCFMB MSI p-valor
(n=223) (n=113)

Idade (anos)

<19 5(2) 27 (24) <0.0001

19-29 129 (58) 37 (33) <0.0001

>30 89 (40) 49 (43) 0,6239

Paridade

Multipara 151(68) 79(70) 0,7753

Primipara 72(32) 34 (30)

Estado Civil

Solteira 37(17) 43(38) <0.0001

Unido Estavel 186(83) 70 (62)

Escolaridade

Ensino Fundamental Incompleto  14(6) 39(35) <0.0001

Ensino Médio Incompleto 59(26) 48(42) 0,0041

Ensino Médio Completo 135(61) 22(19) <0,0001

Ensino Superior Incompleto 6(3) 3(3) 1

Ensino Superior Completo 9(4) 1(1) 0,2055

Valores expressos em numeros de casos (%); HCFMB: Hospital das clinicas da Faculdade de Medicina de
Botucatu; MSI: Maternidade Santa Isabel

As participantes do HCFMB referiram em maior nimero ter conhecimento sobre o
implante de etonogestrel antes da chegada na maternidade em comparagdo as da MSI (45%
vs 27%, p 0,0029). A maior parte das mulheres entrevistadas referiram que o motivo da
escolha do método foi o fato de ser um LARC, devido ao tempo de duracdo e a ndo

necessidade de uso didrio (95% no HCFMB vs 91%, na MSI, p 0,3267). Em relagdo a insercao,
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a maioria das participantes também considerou o procedimento indolor (84% no HCFMB vs
80% na MSI, p 0,5423).

Apds 12 meses de inser¢cdao do implante de etonogestrel pds-parto, a taxa de
continuidade encontrada foi elevada em ambos os servicos, sem diferenca estatistica
significativa entre eles (98,6% no HCFMB vs 99,1% na MSI, p 0,8625). Ao final de 1 ano, apenas
um pequeno numero de mulheres manifestou o desejo de retirada do implante de ENG (7%
no HCFMB vs 9%, na MSI p 0,639).

A taxa de satisfagdo apds trés e seis meses da insercao foi elevada em ambos os
grupos (95% HCFMB vs 98% MSI, p 0,9493 em 3 meses; 95% HCFMB vs 92% MSI, p 0,3867 em
6 meses). A avaliagdao nesses dois momentos ndo utilizou a escala de Likert, sendo avaliado
apenas em “satisfeita” ou “insatisfeita”.

A satisfacdo com o uso do método em 12 meses, avaliada com escala de Likert, foi
superior a 84%, nos dois servicos. Apenas em relacdo a classificagdo das mulheres
consideradas “insatisfeitas” houve diferenca estatistica entre os grupos, sendo superior nas

puérperas da Maternidade Santa Isabel (3%HCFMB vs 11% MSI, p 0,0109) (Tabela 2).

Tabela 2- Taxa de satisfacdo do uso do implante de etonogestrel apds 12 meses da inserc¢ao.

Variaveis HCFMB msli p- valor
(n=219) (n=112)
Muito Insatisfeita 6(3) 1(1) 0,4864
Insatisfeita 7(3) 12(11) 0,0109
Neutra 16(7) 5(4) 0,4499
Satisfeita 44(20) 21(19) 0,9004
Muito Satisfeita 147(67) 73(65) 0,8603

Valores expressos em nimeros de casos (%); HCFMB: Hospital das clinicas da Faculdade de Medicina de
Botucatu; MSI: Maternidade Santa Isabel

A tabela 3 mostra o padrdo de sangramento das participantes apds 12 meses da
insergao do implante de ENG, e evidencia taxas de sangramento favordvel superior a 83% e

de desfavoravel inferior a 20% nos dois grupos, sem diferenga estatistica entre eles.
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Tabela 3- Padrdo de sangramento apds 12 meses da insercao do implante de etonogestrel

Variaveis HCFMB MSlI
(n=219) (n=112) p-valor

Favordvel

Amenorreia 101(46) 52(46) 1

Normal ou Infrequente  76(35) 43(38) 0,5686
Desfavoradvel

Prolongado 23(10) 13(12) 0,8944

Frequente 20(9) 4(4) 0,107

Valores expressos em numeros de casos (%); HCFMB: Hospital das clinicas da Faculdade de Medicina de
Botucatu; MSI: Maternidade Santa Isabel
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5. DISCUSSAO

Os dados obtidos por este estudo evidenciam que ndo houve diferencas entre a taxa
de continuidade e de satisfacdo em 12 meses do implante de etonogestrel no pds-parto
imediato entre as duas maternidades estudadas. A taxa de continuidade foi superior a 98%, e
a taxa de satisfacdo apds 12 meses superior a 84% em ambos os locais estudados.

A contracepcao é um dos pilares essenciais do planejamento familiar. Wender et a/
(2022) avaliaram as taxas de gestacOes ndo planejadas e sua relagdo com o uso de métodos
contraceptivos no Brasil 3. Entre as entrevistadas, 62% referiram ter tido pelo menos uma
gestacdo ndo planejada, com maior percentual entre as mulheres que utilizam o sistema
publico de saude (65%) em relagdo ao sistema privado (55%). Entre as mulheres que referiram
ao menos uma gestag¢do nao planejada, 46% usavam algum método contraceptivo na ocasido.
Além disso, 53% considerariam um LARC como modalidade contraceptiva, especialmente
entre as que referiram esquecimento frequente de pilulas. Desta forma, podemos notar que
os LARCs representam uma alternativa interessante nas estratégias de combate as gestagdes
ndo planejadas.

O estudo CHOICE avaliou se a disponibilidade de métodos contraceptivos da escolha
da paciente, sem custos ou barreiras de acesso, repercutiria na reduc¢ao das taxas de gestacdes
ndo planejadas na populacdo americana. Nesse estudo, apds orientacdo contraceptiva sobre
todos os métodos, 67% das participantes optaram por um dos LARCs, sendo que 11% destas
optaram pelo implante de ENG. A taxa de continuidade do uso do implante de ENG observada
foi de 84%, e houve reducdo de 75% das taxas de gestacdes ndo planejadas entre o grupo do
estudo em comparac¢do com a populacdo local ndo participante 3’. Assim, nota-se que existe
interesse de boa parte das mulheres em utilizar um LARC quando bem orientadas, e que
algumas barreiras para sua utilizagdao ainda existem, como conhecimento sobre eles e acesso
aos métodos.

O estudo CHOICE fomenta a discussdao sobre as barreiras associadas ao uso dos
LARCs. Esta é uma realidade também em nosso pais, visto a baixa prevaléncia desses métodos
entre as usuarias de anticoncepcionais. Menos de 10% das brasileiras em idade reprodutiva
com demanda contraceptiva fazem uso de um LARC, enquanto mais de 50% possuem

interesse no uso deles 38, A indisponibilidade de opces de LARCS pelo Sistema Unico de Satude
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de forma uniforme pelo pais e a necessidade de capacitacao profissional para sua inser¢do sao
limites encontrados pela populacdo para acesso a esses métodos.

As maternidades escolhidas sao da mesma DRS e foram beneficiadas com o implante
de etonogestrel, contudo apresentam caracteristicas distintas de servico em relagao aos
profissionais envolvidos na assisténcia e em sua integracdo com a rede basica de saude,
motivando esse estudo comparativo.

O HCFMB possui um servico de Residéncia Médica de Ginecologia e Obstetricia e de
Enfermagem Obstétrica, assim como o programa de graduagao em Medicina e Enfermagem
da FMB, havendo uma integracdo com a rede basica de saide do municipio. Além disso, o
HCFMB possui ambulatdrio de planejamento familiar e de contracep¢do em adolescentes, nos
quais ha possibilidade de inser¢ao de LARCs, como o SIU-LNG e o implante de etonogestrel.
Os profissionais da rede bdasica do municipio conhecem o servico e encaminham
constantemente a populacdo para este servico de referéncia. Dessa forma, existe na rede
basica um incentivo ao acesso aos LARCs.

Na MSI, a equipe é composta por plantonistas com alta rotatividade da equipe. Em
relacdo ao acesso aos LARCs, evidencia-se em Bauru uma dificuldade de integracdo da rede
basica de saude. Como politica do municipio, as consultas ginecoldgicas sdo realizadas apenas
na vigéncia de um acompanhante maior de idade, dificultando o acesso aos métodos
contraceptivos as adolescentes. O servi¢o secunddrio de planejamento familiar ndo apresenta
uma integracdao com a rede basica, sem acesso aos LARCs diversificados. Talvez isso possa
justificar o niumero elevado de participantes adolescentes puérperas neste servico, quando
comparado com o HCFMB.

Embora houve uma divulgacdo acerca da disponibilidade do implante de
etonogestrel nestas maternidades para a rede bdsica de saude, com divulgacdao em varios
meios de comunicacdo nas cidades, nas Midias sociais do hospital e pelos profissionais de
saude da rede basica, observa-se um desconhecimento sobre este método no servico publico.
Isto reforca a necessidade de medidas de educagdo em saude reprodutiva e planejamento
familiar, tanto para a populacdo em geral quanto para os profissionais das redes basicas de
saude.

O motivo de escolha do implante de ENG pelas pacientes no pds-parto devido ser um
LARC foi superior a 90% nos dois servicos, demonstrando a importancia do acesso da

populacdo a um método eficaz e sem custos. Tal fato mostra que existe interesse das mulheres
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acerca deste contraceptivo e que, quando orientadas sobre suas possibilidades, grande parte
delas opta por este método.

Esperava-se que dentro de um hospital escola integrado com a rede basica, como em
Botucatu, a taxa de continuidade e satisfacdo do método fossem superiores, devido a um
possivel melhor aconselhamento prévio a insercdo do método, motivado pelo vinculo das
pacientes com os profissionais e conhecimento prévio durante o pré-natal. Contudo,
evidenciamos elevada taxa de continuidade apds 12 meses e alta taxa de satisfacdao nos dois
grupos, semelhante ao observado na literatura referente ao uso no puerpério®.

Em relacdo ao padrdo de sangramento em puérperas, o padrdo classificado como
favoravel nos dois servigos foi superior a 80%, sendo o0 mais comum nos dois servigos o padrao
considerado como amenorreia, o que vai de encontro a dados previamente reportados na
literatura®!. Da mesma forma, o principal motivo encontrado para insatisfacdo com o método
estd relacionado ao padrao desfavoravel de sangramento, levando ao desejo de retirada do
implante, (7% HCFMB vs 9%, MSI p 0,639).

N3o houve diferenca nas taxas de continuidade e satisfacdo do implante de
etonogestrel entre as participantes dos dois locais de estudo. Desta forma, é visto que,
embora os servicos apresentem caracteristicas distintas entre as equipes assistentes e a
dindmica de integracdo com a rede basica de cada cidade, evidencia-se o beneficio da
disponibilizacdo de contracepc¢do de longa duracdo e elevada eficacia como os LARCS logo
apos o parto. Assim, independente da dinamica de assisténcia e rotatividade de profissionais,
as puérperas que inseriram o implante de etonogestrel apresentaram elevadas taxas de
continuidade e satisfacdo do método, superando os obstaculos provaveis relacionados com o
servico de inser¢do. Dessa forma, fica evidente o beneficio em investir em politicas publicas
que disponibilizem o acesso aos LARCS tanto em servigos universitarios quanto em unidades
hospitalares ndao vinculadas a universidades, independente dos possiveis obstaculos dos

Servigos e equipes.
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6. CONCLUSAO

Os dois grupos (HCFMB e MSI) apresentaram altas taxas de satisfacdo e de
continuidade apdés um ano do uso do implante de etonogestrel no puerpério imediato
independente das dificuldades encontradas nos servicos e sua integracdo com a rede bdsica.
Dessa forma, a disponibilizacdao de acesso a métodos de longa duracdo, como o implante de
etonogestrel, deve ser estimulada e adotada como uma politica de salde publica em
planejamento familiar, contribuindo para a reducdo das taxas de gesta¢des ndo planejadas e

as repercussdes socioeconOmicas envolvidas.
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8. APENDICE
APENDICE A - QUESTIONARIOS

l. Questionario 3 meses
1. Idade:

2. Paridade

(_) Primipara

(L) Multipara

3. Estadocivil

(_) Com companheiro

(_) Sem companheiro

4. Escolaridade

(_) Fundamental Incompleto
(L) Ensino Médio Incompleto
(L) Ensino Médio Completo
(_) Superior Incompleto

(_) Superior Completo

5. Vocé continua utilizando o Implanon?

(L) Sim

(L) Nao Motivo da remocgao:

6. Vocé ja conhecia este método antes da estadia na maternidade?

(L) Sim Qual afonte de informacgdo?

(L) Nao

7. Vocé inseriu o implante devido ele ser um LARC, ou seja, ter longa
duracdo e nado precisar lembrar de usar para ter sua eficacia garantida?
(L) Sim

() Nao

8. Vocé apresentou dor na insercdo do implante de etonogestrel?
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(L) Nao
(L) Sim
9. Quando seu implante vencer, vocé pretende trocar por um novo implante?
(1) Sim
(_) Ndo, por qué?
10. Como estd seu padrdao de sangramento (menstruagdo) desde a insercdo do
implanon?
(_) Ndo menstruei - amenorreia
(L) Sangramento 1 a 2 vezes a cada 90 dias -Infrequente
() Sangramento 3 a 5 vezes no periodo de 90 dias - Normal
(_) Sangramento mais de 5 vezes a cada 90 dias - Frequente
(_) Sangramento mais de 14 dias seguidos- Continuo
11. Vocé esta satisfeita com o uso do implante?
(L) Sim
(L) Nao
12. Vocé deseja remover o Implanon?
() Sim Motivo:
(L) Nao
13. Vocé esta amamentando?
(1) Sim
(1) Néo

Il. Questiondrio 6 meses

1. Vocé continua usando o Implanon?
(L) Sim

(L) Ndo  Motivo da remogdo:

2. Vocé se sente incOmodo com o uso do implante?
() Sim

(1) Nao

3.Vocé recomendaria o implante a uma amiga ou familiar?



(L) Sim
(L) Nao

4, Com o uso do implante vocé sente que estd protegida de uma nova

gestacdo?
(L) Sim
(L) Nao

9. Vocé esta satisfeita com o uso do implante?
(L) Sim
(L) Nao

6. Vocé estd amamentando?
(L) Sim
(L) Nao

7. Como esta seu padrdo de sangramento (menstrua¢ao) desde a insergao
do implanon?

(_) Ndo menstruei - amenorreia

(L) Sangramento 1 a 2 vezes a cada 90 dias -Infrequente

() Sangramento 3 a 5 vezes no periodo de 90 dias - Normal

(_) Sangramento mais de 5 vezes a cada 90 dias - Frequente

(_) Sangramento mais de 14 dias seguidos- Continuo
8. Vocé deseja remover o Implanon?
() Sim Motivo:

(L) Nao
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lll. Questionario 12 meses

1. Vocé continua usando o Implanon?
() Sim

(1) Nao Motivo da remocao:
2.Vocé deseja ter filhos?

(L) Sim

(L) Nao

() No futuro

3.Vocé sente incomodo com o uso do implante?

() Sim
(L) Nao

4.Vocé recomendaria o implante a uma amiga ou familiar?
() Sim
(L) Nao

5. Vocé se sente protegida de uma nova gravidez em uso do implante de

etonogestrel?

() Sim

(_) Nao

6. Qual o grau da sua satisfacdo com o uso do implante de etonogestrel?
(_) 1. Muito Insatisfeita

(_) 2. Insatisfeita

(_) 3. Neutra

() 4. Satisfeita

(_) 5. Muito Satisfeita
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7. Vocé esta amamentando?
(1) Sim
(1) Nao

8. Como estd o seu padrdo de sangramento?

(_) Ndo menstruei - amenorreia

(L) Sangramento 1 a 2 vezes a cada 90 dias -Infrequente

() Sangramento 3 a 5 vezes no periodo de 90 dias - Normal
(_) Sangramento mais de 5 vezes a cada 90 dias - Frequente

(_) Sangramento mais de 14 dias seguidos- Continuo
9. Vocé deseja remover o Implanon?
() Sim Motivo:

(L) Nao



33

APENDICE B — TERMOS DE CONSENTIMENTO E ASSENTIMENTO

Termo de consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

CONVIDO, VOCE, .....cooeeerrrreeeeeeeeeccrreeeeeeeeeeescannaeees para participar do Projeto de Pesquisa
intitulado “TAXA DE SATISFACAO E CONTINUIDADE DO IMPLANTE LIBERADOR DE
ETONOGESTREL INSERIDO NO PUERPERIO IMEDIATO”, que serd desenvolvido por mim
Thaina Oliveira Felicio Olivatti, médica residente pds graduanda do Programa de Pds
graduacao em Tocoginecologia da Faculdade de Medicina de Botucatu, com orientacdo do
profissional médico e Professor (a) Vera Therezinha Medeiros Borges da Faculdade de
Medicina de Botucatu —UNESP e coorientacdo da Professora Mariane Nunes de Nadai do
Curso de Medicina da Faculdade de Odontologia de Bauru - USP Bauru e do Programa de
P&s graduacdo em Tocoginecologia da Faculdade de Medicina de Botucatu. Caso concorde
em participar da pesquisa vocé devera assinar este Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido.

Vocé esta sendo convidada a participar, pois escolheu utilizar 0 implante liberador de
etonogestrel (Implanon) como método contraceptivo de longa duragdo, em seu pds-parto
imediato. Todas as mulheres que dardo a luz, na Maternidade do HCFMB-Botucatu e na
Maternidade Santa Isabel-Bauru e optarem pelo Implanon serdao convidadas a participar.

O objetivo do estudo é avaliar as mulheres que usam o Implanon desde o pds-parto
imediato, avaliando a satisfagdo com o método, os motivos que a levaram escolher pelo
implante, o padrao de sangramento durante o uso e a adaptacao ao método. A avaliacdo
sera por telefonemas com 3, 6 e 12 meses desde a insercdo do implante. O tempo para
responder as perguntas de cada questiondrio a ser aplicado durante as ligacGes, serd em
média de 3 minutos. Os riscos envolvidos na participacdo da pesquisa estdo relacionados
com a divulgagao das informagdes dos questiondrios, contudo realizaremos ligagdes de
carater confidencial entre o pesquisador e a participante da pesquisa.

A entrevista ndo serd gravada e todas as informacbes fornecidas serdo sigilosas. A
privacidade das participantes serd garantida e apenas os dados em forma de porcentagem
serdo utilizados no estudo, sem realizar a divulga¢do do que cada participante respondeu.

A participagao no estudo é voluntdria, gratuita e sem nenhum custo a participante. Isto
significa que vocé é livre para participar ou nao deste estudo, caso recuse a participagao
também podera receber o Implanon sem custos.

A assisténcia médica para insercao do implante serd da equipe médica dos servigos
mencionados, nos quais ha profissionais capacitados para adequada insercdo a fim de
evitar os riscos relacionados com o procedimento. A insercao é realizada com adequada
higiene e com anestesia local a fim de ndo ocorrer dor durante o procedimento. Na parte
interna do brago sera realizada a limpeza em seguida a anestesia local com uma pequena
agulha, a fim de que a inser¢cdo do implante com o dispositivo apropriado seja sem dor.
Apds a insercdo sera realizado um curativo compressivo local.

Todo método contraceptivo apresenta uma taxa de falha a do implante de etonogestrel é
de 0,05%, ou seja, dentre 10 mil mulheres em uso do implante, apenas 5 correm o risco de
engravidar. Por isso, é um dos métodos contraceptivos mais seguros para uso, por isso
consideramos como principal beneficio em optar pelo Implanon a possibilidade de evitar
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uma gestacdo nao planejada. A fim de aumentar a sua seguranca em evitar uma nova
gestacdo, o método de barreira, como o preservativo, pode também ser utilizado.

Além do beneficio de usar um método contraceptivo eficaz de forma gratuita, ao participar
do projeto de pesquisa, vocé estd contribuindo para um estudo que vai avaliar a satisfacdo
e a adaptacdo dessas mulheres que inseriram o implante logo apds o parto.

Durante o periodo de uso do Implanon a equipe pesquisadora coloca-se a disposicdo para
adequada orientacdo e avaliagdo das pacientes quanto as queixas relacionadas com a
insercao do implante ou desejo de retirada dele. Assim como adequado encaminhamento
ao servico no qual foi inserido o implante caso seja necessario. Caso ocorra algum dano
comprovadamente decorrente da participacdo no estudo, serd garantida a indenizacao
conforme determina a Resolu¢do 466/12 do Conselho Nacional de Saude.

Solicitamos o seu consentimento para acessar o seu prontuario médico para coleta de
informacdes relacionadas a sua gestacgao, parto e pds-parto, importantes para a pesquisa,
garantindo a confidencialidade dos seus dados pessoais.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em 2 vias de igual teor,
o qual 01 via serd entregue a vocé devidamente rubricada e a outra via sera arquivada e
mantida pelos pesquisadores por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Vocé podera esclarecer suas duvidas com os pesquisadores Thaind Oliveira Felicio Olivatti
(Telefone: 11 974248095) ou Dra. Vera Therezinha Medeiros Borges (Telefone:
14997086825), que podem ser encontrados no endereco da Av. Prof. Mdrio Rubens
Guimardes Montenegro, s/n - UNESP - Campus de Botucatu - Botucatu/SP — anexo verde.
Qualquer duvida adicional a senhora podera entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 22 a 62 feira
das 8.00 as 11.30 e das 14.00 as 17 horas, na Chacara Butignolli s/n2 em Rubido Junior —
Botucatu - Sdo Paulo.

Declaracdao de Consentimento

Apds terem sido sanadas todas minhas duvidas a respeito deste estudo, CONCORDO EM
PARTICIPAR de forma voluntaria, estando ciente que todos os meus dados estardo
resguardados através do sigilo que os pesquisadores se comprometeram. Estou ciente que
os resultados desse estudo poderdo ser publicados em revistas cientificas, sem, no
entanto, que minha identidade seja revelada.

Nome do Participante de pesquisa (legivel)

Data: / /

Assinatura do Participante de pesquisa

Nome da Testemunha (se aplicavel) (analfabetos ou portadores de deficiéncia auditiva ou
visual)

Data: / /




Assinatura da Testemunha

Nome do Investigador

Assinatura do Investigador

Data:

/
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Termo de consentimento Livre e Esclarecido aos responsaveis dos menores de 18 anos

CONVIDO, 0 Senhor (a) .cccceevveeeciveesiieeeenns responsavel pela menor ........ccceecciviiveeniceceseeennn
para participar de um Projeto de Pesquisa intitulado “TAXA DE SATISFACAO E CONTINUIDADE
DO IMPLANTE LIBERADOR DO ETONOGESTREL INSERIDO NO PUERPERIO IMEDIATO”, que sera
desenvolvido por mim Thaind Oliveira Felicio Olivatti, médica residente pds graduanda do
Programa de Pds graduagao em Tocoginecologia da Faculdade de Medicina de Botucatu, com
orientacdo do profissional médico e Professor (a) Vera Therezinha Medeiros Borges da
Faculdade de Medicina de Botucatu —UNESP e coorientacdo da Professora Mariane Nunes de
Nadai do Curso de Medicina da Faculdade de Odontologia de Bauru - USP Bauru e do Programa
de Pés graduacdo em Tocoginecologia da Faculdade de Medicina de Botucatu.

A participante pela qual o senhor(a) é responsavel, estd sendo convidada a participar desse
projeto de pesquisa, pois escolheu utilizar o implante liberador de etonogestrel (Implanon)
como método contraceptivo de longa duracdo, em seu pds-parto imediato. Todas as mulheres
qgue dardo a luz, na Maternidade do HC FMB-Botucatu e na Maternidade Santa Isabel-Bauru,
e optarem pelo Implanon serdo convidadas a participar.

O objetivo do estudo é avaliar as mulheres que usam o Implanon desde o pds-parto imediato,
avaliando a satisfagdo com o método, os motivos que a levaram escolher pelo implante,
padrdo de sangramento durante o uso e a insatisfacdo com o método. A avaliacdo sera por
telefonemas a usudria do implante com 3, 6 e 12 meses desde a inser¢do dele. O tempo para
responder as perguntas do questionario a ser aplicado durante as ligacdes, serd em média de
3 minutos em cada ligacdo. Os riscos envolvidos na participagdo da pesquisa estdo
relacionados com a divulgacdo das informacbes dos questionarios, contudo realizaremos
ligacdes de carater confidencial entre o pesquisador e a participante da pesquisa.

A entrevista ndo serd gravada e todas as informacées fornecidas serdo sigilosas. A privacidade
das participantes serd garantida e apenas os dados em forma de porcentagem serdo utilizados
no estudo, sem realizar a divulgacdo do que cada participante respondeu.

A participagdo no estudo é voluntdria, gratuita e sem nenhum custo a participante. Isto
significa que a participante convidada é livre para participar ou nao deste estudo, caso recuse
a participacdo também podera receber o Implanon sem custos.

A assisténcia médica para insercio do implante serd da equipe médica dos servicos
mencionados, nos quais ha profissionais capacitados para adequada insercdo a fim de evitar
os riscos relacionados com o procedimento. A insercao é realizada com adequada higiene e
com anestesia local a fim de ndo ocorrer dor durante o procedimento. Na parte interna do
braco serd realizada a limpeza em seguida a anestesia local com uma pequena agulha, a fim
de que ainsercdo do implante com o dispositivo apropriado seja sem dor. Apds a insercdo serd
realizado um curativo compressivo local.

Todo método contraceptivo apresenta uma taxa de falha a do implante de etonogestrel é de
0,05%, ou seja, dentre 10 mil mulheres em uso do implante, apenas 5 correm o risco de
engravidar. Por isso, € um dos métodos contraceptivos mais seguros para uso, por isso
consideramos como principal beneficio em optar pelo Implanon a possibilidade de evitar uma
gestacdo ndo planejada. A fim de aumentar a seguranca em evitar uma nova gestacao, o
método de barreira, como o preservativo, pode também ser utilizado pela participante.
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Além do beneficio de usar um método contraceptivo eficaz de forma gratuita, ao participar do
projeto de pesquisa, a participante esta contribuindo para um estudo que vai avaliar a
satisfacdo e a adaptagao dessas mulheres que inseriram o implante logo apds o parto.

Durante o periodo de uso do Implanon a equipe pesquisadora coloca-se a disposicdo para
adequada orientagao e avaliagdao das pacientes quanto as queixas relacionadas com a insergao
do implante ou desejo de retirada dele. Assim como adequado encaminhamento ao servico
no qual foi inserido o implante caso seja necessdrio. Caso ocorra algum dano
comprovadamente decorrente da participacdo no estudo, serd garantida a indenizacdo
conforme determina a Resolu¢do 466/12 do Conselho Nacional de Saude.

Solicitamos o seu consentimento para acessar o prontudrio médico da participante pela qual
o senhor(a) é responsavel para coleta de informagdes relacionadas com a gestagao, parto e
pos-parto dela, garantindo a confidencialidade dos dados pessoais da menor.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido serd elaborado em 2 vias de igual teor, o
qual 01 via serd entregue ao seu representante legal devidamente rubricada, e a outra via sera
arquivada e mantida pelos pesquisadores por um periodo de 5 anos apds o término da
pesquisa.

Vocé podera esclarecer suas duvidas com os pesquisadores Thaina Oliveira Felicio Olivatti
(Telefone: 11 974248095) ou Dra. Vera Therezinha Medeiros Borges (Telefone: 14
997086825), que podem ser encontrados no endereco da Av. Prof. Mario Rubens Guimaraes
Montenegro, s/n - UNESP - Campus de Botucatu - Botucatu/SP — anexo verde. Qualquer
duvida adicional a senhora podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa
através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 22 a 62 feira das 8.00 as
11.30 e das 14.00 as 17 horas, na Chacara Butignolli s/n2 em Rubido Junior — Botucatu - Sdo
Paulo.

Declaragao de Consentimento

Ap0ds terem sido sanadas todas minhas duvidas a respeito deste estudo, CONCORDO QUE A
MENOR PARTICIPE de forma voluntaria, estando ciente que todos os seus dados estardo
resguardados através do sigilo que os pesquisadores se comprometeram. Estou ciente que os
resultados desse estudo poderdo ser publicados em revistas cientificas, sem, no entanto, que
a identidade dela seja revelada.

Nome do responsavel legal pela menor participante da pesquisa (legivel)

Data: / /

Assinatura do responsavel legal

Nome do Investigador
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Assinatura do Investigador
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Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) aos menores de 18 anos

CONVIDO, VOCE, ...evriieieeeieeeee et ereee e e para participar do Projeto de Pesquisa
intitulado “TAXA DE SATISFACAO E CONTINUIDADE DO IMPLANTE LIBERADOR DE
ETONOGESTREL INSERIDO NO PUERPERIO IMEDIATO”, que sera desenvolvido por mim Thaina
Oliveira Felicio Olivatti, médica residente e pds graduanda do Programa de Pés graduacdo em
Tocoginecologia da Faculdade de Medicina de Botucatu, com orientacdo do profissional
médico e Professor (a) Vera Therezinha Medeiros Borges da Faculdade de Medicina de
Botucatu —UNESP e coorientacdao da Professora Mariane Nunes de Nadai do Curso de
Medicina da Faculdade de Odontologia de Bauru - USP Bauru e do Programa de Pés graduacao
em Tocoginecologia da Faculdade de Medicina de Botucatu.

Caso concorde em participar da pesquisa vocé deverd assinar este Termo de Assentimento e
seu Representante Legal assinard o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para
participantes de pesquisa menores de 17 anos/11/meses e 29 dias

Vocé estd sendo convidada a participar, pois escolheu utilizar o Implanon como método para
evitar uma nova gestagao, logo apds o seu parto. Todas as mulheres que dardo a luz, na
Maternidade do HC FMB-Botucatu e na Maternidade Santa Isabel-Bauru, e escolherem o
Implanon serdo convidadas a participar.

Esse estudo pretende avaliar as mulheres que usam o Implanon apds o parto para avaliar se
estdo satisfeitas com esse método, realizando algumas perguntas para entender o motivo de
escolha pelo implante e a satisfacdo com o uso dele. Para isso serdo realizadas ligacGes
telefonicas com 3, 6 e 12 meses desde a insercdo do implante. As perguntas serdo rapidas, em
média cada ligacdo durara 3mminutos. Os riscos envolvidos na participacdo da pesquisa estao
relacionados com a divulgacdo das informagdes dos questiondrios. Contudo, todas as
informagdes coletadas durante a entrevista ndo serao divulgadas, o seu nome nao sera
divulgado, assim apenas o pesquisador saberd o que vocé respondeu. A entrevista ndo sera
gravada e todas as informacodes fornecidas serdo sigilosas, apenas o pesquisador sabera o que
vocé respondeu e ndo ird divulgar as respostas de cada participante.

A participacdo no estudo é voluntaria, vocé pode ou nao participar. Se aceitar participar nao
precisara pagar nenhuma quantia. Vocé é livre para participar ou nao deste estudo, caso
recuse a participacdao na pesquisa e nao aceite receber as nossas liga¢cdes, também podera
receber o Implanon sem custos durante a sua estadia na maternidade apds o parto.

A equipe médica da maternidade que vai inserir o implante, todos os profissionais sdao médicos
e sdo capacitados para realizar esse procedimento de inser¢do. Todo procedimento médico,
como exames, cirurgias, insercdao de implanon ou dispositivo intrauterino (DIU) apresentam
riscos envolvidos, contudo quando a equipe é experiente e o procedimento é realizado com a
técnica adequada os riscos sao minimos. A inser¢dao do implante é realizada com adequada
limpeza e com anestesia local a fim de ndo ocorrer dor durante o procedimento. Na parte
interna do brago sera realizada a limpeza e anestesia da regido com uma pequena agulha, a
fim de que a insercdo do implante com o dispositivo apropriado seja sem dor. Apds a inserc¢ao
sera realizado um curativo no braco.

Nenhum método para evitar uma nova gestagdao pode ser considerado 100% eficaz, ou seja,
em nenhum método é garantido que vocé ndo ird engravidar, pois todo método apresenta
uma taxa de falha. No caso do implante de etonogestrel a taxa é de 0,05%. Isso significa que
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em um grupo de 10 mil mulheres usando o implante 5 mulheres correm o risco de engravidar,
o que é um pequeno numero se comparado com outros métodos para evitar gestacdo como
o preservativo, pilula anticoncepcional oral, principalmente por dependerem da paciente
lembrar de tomar o medicamento. Por isso, é um dos métodos contraceptivos mais seguros
para uso, principalmente por ndo depender do uso correto da paciente para ter o seu efeito
de protecdo, sendo esse o principal beneficio envolvido ao optar pelo Implanon. Para tornar
mais seguro a prevencao de uma nova gestacdo, associado ao uso do implante recomenda-se
o uso de um método de barreira como os preservativos femininos ou masculinos disponiveis
nos postos de saude.

Além do beneficio de usar um método contraceptivo eficaz de forma gratuita, ao participar do
projeto de pesquisa, vocé estd contribuindo para um estudo que vai avaliar a satisfacdo e a
adaptacdo dessas mulheres que inseriram o implante logo apés o parto.

Durante o periodo de uso do Implanon a equipe pesquisadora estard a disposicdo para
adequada orientagdo e avaliacao das queixas relacionadas com a inser¢cao do implante ou
desejo de retirada dele. Assim como adequado encaminhamento ao servigo no qual foi
inserido o implante caso seja necessario. Caso ocorra algum dano comprovadamente
decorrente da participacao no estudo, serd garantida a indenizacdo conforme determina a
Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude.

Solicitamos a sua autorizagdo para acessar o seu prontuario médico para coleta de
informacdes relacionadas com sua gestacdo, parto e pds-parto, garantindo que os seus dados
pessoais ndo serdo divulgados, serdo confidenciais.

Este Termo de Assentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em 2 vias de igual teor, o qual
01 via serd entregue ao seu representante legal devidamente rubricada, e a outra via serd
arquivada e mantida pelos pesquisadores por um periodo de 5 anos apds o término da
pesquisa.

Vocé podera esclarecer suas duvidas com os pesquisadores Thaina Oliveira Felicio Olivatti
(Telefone: 11 974248095) ou Dra. Vera Therezinha Medeiros Borges (Telefone:
14997086825), que podem ser encontrados no endereco da Av. Prof. Mario Rubens
Guimardes Montenegro, s/n - UNESP - Campus de Botucatu - Botucatu/SP —anexo verde.
Qualquer duvida adicional a senhora podera entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 22 a 62 feira das
8.00 as 11.30 e das 14.00 as 17 horas, na Chacara Butignolli s/n2 em Rubido Junior — Botucatu
- Sao Paulo.

Declaragao de Consentimento

Apds terem sido esclarecidas todas minhas duvidas a respeito deste estudo, CONCORDO EM
PARTICIPAR de forma voluntaria, estando ciente que todos os meus dados estarao
resguardados através do sigilo que os pesquisadores se comprometeram. Estou ciente que os
resultados desse estudo poderdo ser publicados em revistas cientificas, sem, no entanto, que
minha identidade seja revelada

Botucatu, / /]
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Nome do Participante de pesquisa

Nome da Testemunha (se aplicavel)
(analfabetos ou portadores de deficiéncia auditiva ou visual)

Assinatura da Testemunha

Assinatura do Investigador Data: / /

OBS: Este Assentimento Livre e Esclarecido, devera vir acompanhado do Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido de para participantes de pesquisa menores de 17 anos/11
meses e 29 dias.
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Apresentacgéo do Projeto:

As informagbes apresentadas nos campos “Apresentacdo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa’ e
“Avaliacdo dos Riscos e Beneficios” foram obtidas do arquivo Informacfes Basicas do Projeto
(PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_PROJETO_1991933.pdf, de 27/09/2022).

A taxa de gestacBes ndo-planejadas € alta, estima-se que estas chegam a 55% no Brasil, sendo ainda
maior entre os grupos de mulheres vulneraveis. Boa parte dessas gestacfes acontecem em decorréncia da
ndo utilizacdo de métodos contraceptivos, do uso inconsistente ou incorreto ou da descontinuagao dos
mesmos. Além dos custos sociais e de salude associados a uma gestacdo ndo-planejada, ha ainda os
custos financeiros para o Estado. Assim, 0 uso de contraceptivos que independem da motivacao sistematica
e da adesdao da usudria para manter sua eficacia representam uma das grandes estratégias para reducéo
das gestacfes nao-planejadas. Os métodos contraceptivos orais estdo entre os mais prescritos e utilizados
no Brasil. No entanto, sua taxa de continuidade no final do primeiro ano de uso é de apenas 67%. Os
métodos contraceptivos de longa acao (LARCSs) sao altamente eficazes, podendo ser utilizados e oferecidos
no pés parto imediato. Entre eles, o implante contraceptivo liberador de etonogestrel € um dispositivo
contendo apenas progestagénio, apresentando taxa de falha de 0,05% e de continuidade de 84% em um
ano. Tem duracao contraceptiva de pelo menos 3 anos. Existem evidéncias robustas com dados de
seguranca para os bebés amamentados por mées

Endereco: Chéacara Butignolli , s/n

Bairro: Rubi&o Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone:  (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br
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utiizando LARCs no pés-parto imediato. Assim, ao oferecer contracepcdo no puerpério imediato,
especialmente nos casos de vulnerabilidade social, podemos contribuir para o0 aumento deste intervalo
intergestacional e reducao de gesta¢fes ndo planejadas, resultando em iniUmeros beneficios para a mée e
para o bebé. Além disso, a taxa de continuidade no final do primeiro ano de uso dos LARCs ¢ alta, e
especificamente para o implante é de 84%.

Desta forma, este estudo avaliar e comparar a aceitabilidade do uso do Implante de etonogestrel inserido
no pés-parto imediato em mulheres que deram a luz, em dois hospitais publicos (um hospital escola e uma
maternidade estadual), e comparar também as variaveis de acordo com o método contraceptivo escolhido.
Trata-se de um estudo transversal e prospectivo onde serdo incluidas as puérperas que tenham dado a

luz na Maternidade do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu/Unesp e na

Maternidade Santa Isabel-Bauru, que manifestem desejo de uso do implante de etonogestrel comparadas

com um grupo onde serdo incluidas puérperas que recusarem o implante, apés orientacdes contraceptivas.
A amostra sera de conveniéncia, baseada no nimero de partos estimados nas duas instituicdes, no periodo
de seis meses. Neste centro coordenador serdo 360 participantes divididas nos dois grupos: grupo controle
(sem implanon-180) e grupo implanon-180. Serdo excluidas aquelas que optarem por nao utilizar nenhum
método contraceptivo ou que apresentam contraindicacdo para o uso do implante segundo os critérios da
OMS (antecedente ou com cancer de mama atual, lUpus eritematoso sistémico com anticorpo antifosfolipidio
positivo, histéria ou doenca cardiaca isquémica atual, histéria de acidente vascular cerebral, adenoma
hepatocelular, hepatoma ou cirrose grave). Variaveis estudadas: idade materna; cor; paridade; estado
marital; escolaridade; religido; renda familiar per capita; indice de massa corporal; padrdo do fluxo menstrual
antes da gestagdo; comorbidades maternas; nimero de consultas de pré-natal; local do pré natal; uso de
método anticoncepcional antes da gravidez; satisfagdo com o método anticoncepcional anterior; gravidez
planejada; idade gestacional do parto; tipo de parto; peso do recém-nascido; indices de Apgar de 5° e 10°

minutos.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:

Avaliar a aceitabilidade do uso do Implante de etonogestrel inserido no pds parto imediato em mulheres
gque deram a luz, em dois hospitais publicos (um hospital escola e uma maternidade estadual).

Endereco: Chéacara Butignolli , s/n

Bairro: Rubi&o Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone:  (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br
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Objetivos Secundarios:

» Comparar a aceitabilidade do uso do implante de etonogestrel inserido no pds-parto entre a populagéo dos
dois hospitais.

» Comparar as variaveis de acordo com o método contraceptivo escolhido na populacéo estudada.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos:

Os possiveis riscos as voluntérias sdo: decorrentes da insercdo do implante de etonogestrel (falha
contraceptiva, hematomas, infeccdo local).

Beneficios:

As mulheres que participarem na pesquisa poderdo contribuir para conhecimento acerca de
contracepcdo puerperal, beneficiando assim esta e futuras geracbes acerca do uso de contraceptivos
imediatamente apds o parto.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa apresenta objetivos claros, metodologia bem descrita, avaliacéo de riscos e beneficios, sendo
de relevancia clinica, pois o estudo busca avaliar fatores que possam impedir a utilizacdo do implante de
Etonogestrel no pds parto imediato, podendo assim contribuir para melhorias do planejamento familiar futuro
nesta populacao.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:

Termos de apresentacdo obrigatoria:

- Folha de rosto: preenchida corretamente;

- Termo de Anuéncia Institucional da FMB-UNESP: anexado;

- Declaragéo de ciéncia e autorizagdo do HC-FMB-UNESP: anexada;

- Informacdes bésicas do projeto e projeto completo: adequados e completos;

- TCLE para participante maior de 18 anos, TALE para menores de 17 anos/11 meses e 29 dias: elaborados
na forma de convite; escritos em linguagem clara; explicam os objetivos da pesquisa e os procedimentos
que serdo realizados; apresenta garantia do sigilo dos dados pelos pesquisadores; descreve riscos e
beneficios em participar; apresenta endereco, telefones e horarios de funcionamento do Comité de Etica em
Pesquisa da FMB-UNESP; discrimina que este documento apos aprovagdo do CEP ser4 elaborado em 2
vias, sendo uma entregue ao participante da pesquisa e outra serd mantida em arquivo pelo pesquisador; e
foram inseridos, conforme orientacdo, os dados de localizagdo dos pesquisadores como nome, endereco e
telefones

Endereco: Chéacara Butignolli , s/n

Bairro: Rubido Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone:  (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br
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celulares. Conforme solicitado, foi anexado nos documentos postados o TCLE para responsavel legal de
participantes menores de 17 anos/11 meses e 29 dias: elaborado na forma de convite; escrito em linguagem
clara; explica os objetivos da pesquisa e os procedimentos que serdo realizados; apresenta garantia do
sigilo dos dados pelos pesquisadores; descreve riscos e beneficios em participar; apresenta endereco,
telefones e horarios de funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa da FMB-UNESP; discrimina que
este documento apés aprovacao do CEP sera elaborado em 2 vias, sendo uma entregue ao participante da
pesquisa e outra serd mantida em arquivo pelo pesquisador; apresenta os dados de localizacdo dos

pesquisadores como nome, endereco e telefones celulares.
- Cronograma de execucdo: a coleta de dados esta programada para iniciar em outubro/2022.

Recomendacdes:

N&o se aplica.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Ap6s andlise em REUNIAO EXTRAORDINARIA, o Colegiado deliberou APROVACAO do PROJETO de
Pesquisa apresentado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Conforme deliberacdo do Colegiado, em REUNIAO EXTRAORDINARIA do Comité de Etica em Pesquisa
FMB/UNESP, realizada em 20/10/2022, do PROJETO de Pesquisa apresentado encontra-se APROVADO.
O projeto de pesquisa deverd ter inicio somente ap6s aprovacdo deste CEP.

Ao final da execucao da pesquisa, o Pesquisador devera enviar o Relatério Final de Atividades, na forma de
Notificac&o, via Plataforma Brasil.

Atenciosamente,

Comité de Etica em Pesquisa FMB/UNESP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 27/09/2022 Aceito
do Projeto ROJETO_1991933.pdf 15:43:13
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TCLE/ Termos de termo_consentimento_responsavelatuali | 08/09/2022 | VERA THEREZINHA| Aceito

Assentimento / zadoimplanon.pdf 10:57:14 | MEDEIROS

Justificativa de BORGES

Auséncia

TCLE / Termos de [termo_consentimento_atualizadoimplan 08/09/2022 |VERA THEREZINHA| Aceito

Assentimento / on.pdf 10:57:00 | MEDEIROS

Justificativa de BORGES

Auséncia

TCLE / Termos de |termo_assentimento_menoratualizadoim | 08/09/2022 | VERA THEREZINHA| Aceito

Assentimento / planon.pdf 10:56:44 | MEDEIROS

Justificativa de BORGES

Auséncia

Outros AnuenciaHcfmbSipe3122022.pdf 14/08/2022 | VERA THEREZINHA| Aceito
19:40:47 MEDEIROS

Folha de Rosto FolhaDeRostoAssinada. pdf 14/08/2022 | VERA THEREZINHA| Aceito
12:54:45 | MEDEIROS

Projeto Detalhado / | PROJETOcorrigido.pdf 04/08/2022 | VERA THEREZINHA| Aceito

Brochura 15:21:15 | MEDEIROS

Investigador BORGES

Orcamento Orcamento.pdf 04/08/2022 |VERA THEREZINHA| Aceito
00:14:05 |MEDEIROS

Cronograma CRONOGRAMA .pdf 04/08/2022 | VERA THEREZINHA | Aceito
00:10:52 | MEDEIROS

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Enderecgo:
Bairro:
UF: SP
Telefone:

Rubido Junior

(14)3880-1609

Municipio:

BOTUCATU, 20 de Outubro de 2022

Assinado por:

SILVANA ANDREA MOLINA LIMA

(Coordenador(a))

Chécara Butignolli , s/n

CEP: 18.618-970
BOTUCATU

E-mail:

cep@fmb.unesp.br
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