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RESUMO 
 

Introdução: O sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG) é método 

de contracepção reversível, seguro e efetivo, que pode ser usado por quase todas 
as mulheres, incluindo adolescentes, nulíparas ou multíparas. A redução da dor 
durante a inserção do dispositivo pode levar ao aumento do uso dessa técnica. 
Objetivo: este estudo teve como objetivo avaliar os escores de dor na inserção do 

sistema intrauterino de liberação de levonorgestrel 52 mg (SIU-LNG) em nuligestas, 
mulheres com parto vaginal anterior e mulheres com parto cesáreo eletivo sem 
qualquer parto prévio ou dilatação do colo do útero. Pacientes e métodos: o estudo 
incluiu 413 mulheres com idades entre 15 e 49 anos que optaram pela inserção do 
SIU-LNG com objetivo de contracepção ou tratamento de sangramento menstrual 
intenso. A dor na inserção foi avaliada por meio da Escala Visual Analógica (EVA). 
As mulheres foram distribuídas em: a) nuligestas; b) mulheres com parto vaginal 
anterior; c) mulheres com parto cesáreo eletivo sem qualquer trabalho de parto 
prévio ou dilatação cervical. Resultados: nuligestas apresentaram maiores escores 
médio de dor, quando comparadas àquelas com parto cesáreo eletivo e as com 
parto vaginal anterior (6,6 ± 2,0 vs 5,5 ± 2,1 e 3,9 ± 2,4, respectivamente; p <0,001). 
Nuligestas e mulheres com parto cesáreo eletivo foram mais propensas a ter dor 
classificada como moderada ou intensa (em relação a ausente ou leve) do que as 
com parto vaginal anterior (p<0,001). Conclusões: mulheres com parto vaginal 

anterior apresentaram menores escores de dor na inserção do SIU-LNG quando 
comparadas às nuligestas e mulheres com parto cesáreo eletivo sem qualquer parto 
prévio. 
 
Palavras-chave: Contracepção intrauterina. Dispositivos Intrauterinos. SIU-LNG. Dor. 
Paridade.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

ABSTRACT 
 
Introduction: The levonorgestrel-releasing intrauterine system (LNG-IUS) is a safe 

and effective method of non-permanent contraception that can be used by women, 
including adolescents, nulliparous or multiparous women. The reduction of the pain 
during insertion of the device could lead to increased use of the device. Purpose: 
This study aimed to assess the pain scores at the insertion of the 52 mg 
levonorgestrel-releasing intrauterine system (LNG-IUS) among nulligravidas, parous 
women with previous vaginal delivery and parous women with elective caesarean-
delivery without any previous labor or cervix dilatation. Patients and methods: The 
study included 413 women aged 15-49 years who opted for LNG-IUS placement for 
contraception or treatment of heavy menstrual bleeding. Pain at insertion was 
evaluated by using a Visual Analogue Scale (VAS). The women were divided as: (1) 
nulligravidas, (2) parous women with a previous vaginal delivery, or (3) parous 
women with elective caesarean-delivery without any previous labor or cervix 
dilatation. Results: Nulligravidas women presented a higher mean pain score, when 
compared to women with elective caesarean-delivery and women with previous 
vaginal delivery (6.6 ±2.0 vs 5.5 ±2.1 and 3.9 ±2.4, respectively; p<.001). 
Nulligravidas and women with elective caesarean-delivery were more likely to have 
pain classified as moderate or severe (in relation to absent or mild) than women with 
previous vaginal delivery (p<.001). Conclusions: Women with previous vaginal 

delivery had lower pain scores at LNG-IUS insertion when compared to nulligravidas 
and women with elective caesarean-delivery without any previous labor. 
 
Keywords: Intrauterine contraception. Intrauterine Devices. LNG-IUS. Pain. Parity. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

1.1 A escolha do método anticoncepcional 

 

A gravidez não planejada é um sério problema de saúde pública, responsável 

por 55% de todas as gestações no Brasil e cerca de metade de todas as gestações 

no mundo1,2. Os métodos contraceptivos reversíveis de longa duração (LARC) são 

importantes estratégia para contornar esse problema, uma vez que as mulheres que 

usam métodos não LARC estão 21 vezes mais expostas a gravidezes não 

planejadas do que aquelas que usam LARCs3.  

O planejamento familiar representa um dos quatros pilares da iniciativa de 

maternidade segura para redução da morte materna em países em 

desenvolvimento, em associação a atendimento pré-natal, parto seguro e cuidados 

pós-natal4. 

O planejamento familiar efetivo pode reduzir as mortes maternas, a partir do 

atraso da maternidade, espaçamento entre as gravidezes e abortos, além da 

redução do número de gestações5. 

Anualmente, aproximadamente 625.000 adolescentes norte-americanas entre 

15 e 19 anos engravidam, sendo que 82% dessas gestações  não são planejadas e 

31% acabam em abortamento6. A taxa de gravidez inoportuna é ainda mais alta em 

algumas situações de alto risco, como, por exemplo, pacientes com vulnerabilidade 

social, pacientes jovens e adolescentes2. 

O aconselhamento reprodutivo deve levar em conta o desejo da mulher e 

suas preferências quanto aos métodos contraceptivos. A FIG. 1 demonstra como 

deve ser o fluxograma de atendimento do planejamento familiar para escolha do 

melhor método para cada mulher.  
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Figura 1: Consulta ideal no aconselhamento reprodutivo 

 

Fonte: adaptada de Christine Dehlendorf7. 

  

Os médicos e enfermeiros do planejamento familiar devem contribuir para a 

escolha do método contraceptivo sempre priorizando a escolha da mulher. A mulher 

precisa participar ativamente dessa escolha para poder se comprometer e se 

responsabilizar por ela. Os métodos contraceptivos devem ser-lhes apresentados 

com ênfase nos Critérios de Elegibilidade da Organização Mundial da Saúde (OMS), 

características de cada método, modo de uso, riscos e benefícios, eficácia e custo.  

Os  métodos anticoncepcionais mais utilizado pelos adolescentes nos 

Estados Unidos da América (EUA) são os preservativos e as pílulas hormonais 

combinadas. Ambos os métodos dependem do uso correto e são menos efetivos 

(82% para os preservativos e 91% para as pílulas anticoncepcionais) quando 

comparados ao uso dos métodos anticoncepcionais reversíveis de longa ação 

(LARC)6. 

Apesar da alta eficácia dos LARCs e do fato de esses métodos poderem ser 

utilizados por quase todas as mulheres, os métodos como os dispositivos 

intrauterinos e os implantes ainda são pouco utilizados em todo o mundo, 

principalmente em países em desenvolvimento, como o Brasil. Estima-se que 5% 
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das mulheres brasileiras usem os dispositivos intrauterinos como  método 

contraceptivo8 

Dispositivos intrauterinos (DIU) representam estratégia eficaz e interessante 

na luta contra a gravidez não planejada e abortos inseguros. O DIU é o método 

contraceptivo reversível mais amplamente utilizado globalmente, mas há contrastes 

entre regiões e países que pode ser explicados por vários fatores no nível individual, 

de prestação de serviço, programa de saúde e política pública9,10. Apesar dos 

benefícios dos DIUs, como segurança e alta eficácia, mitos e barreiras em relação a 

esses métodos e o medo da dor à inserção dificultam o uso sistemático da 

contracepção intrauterina11,12. 

As  mulheres jovens possuem a maior taxa de gravidez não planejada, tanto 

pela maior fertilidade, quanto pelo fato de escolherem métodos menos efetivos8. As 

adolescentes frequentemente fazem a escolha do método contraceptivo por meios 

informais, cujas referências são moldadas por perspectivas negativas e sem 

embasamento científico. Os pontos negativos em relação ao uso dos dispositivos 

intrauterinos  aparecem de múltiplas formas, incluindo medo da dor à inserção, 

medo de expulsão, medo de ter um corpo estranho em seu organismo e mudanças 

relativas ao corpo13. 

  A percepção de  dor é multifatorial. O medo da dor  no momento da inserção 

é importante dificultador na escolha do DIU como método contraceptivo, 

principalmente em pacientes nulíparas14. A literatura apresenta vários fatores 

associados à dor intensa à inserção do DIU, tais como baixo nível educacional, 

nuliparidade, ausência de amamentação prévia, ausência de parto vaginal anterior, 

pensamento na dor de maneira antecipada e dismenorreia prévia15-19. Sanchez et al. 

demonstraram que 56,5% das pacientes nuligestas relataram medo da dor à 

inserção do DIU, enquanto apenas 20% reportaram dor intensa após a inserção14. O  

medo da dor à inserção dos métodos intrauterinos é fator determinante na escolha 

do método contraceptivo20. Para a maioria das mulheres, a dor experimentada à 

inserção do DIU é leve a moderada e menos do que elas imaginavam. No entanto, 

algumas mulheres permanecem ansiosas sobre a possibilidade de dor ou são mais 

propensas a sentirem dor forte como as nulíparas. Além disso, elementos 

anatômicos, culturais ou psicológicos podem contribuir para uma experiência mais 

dolorosa20. 

A educação pré-inserção, ou seja, a correta orientação das pacientes antes 
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da inserção do método contraceptivo intrauterino parece interferir na sensação de 

dor dessas mulheres. A paciente que recebe explicações durante todas as etapas do 

procedimento, juntamente com atitudes que a acalmem, como coversar com tom de 

voz mais baixo e velocidade de fala lenta, pode ter diminuída a sensação de dor à 

inserção do DIU21. 

Vários estudos avaliaram diferentes estratégias no controle da dor durante a 

inserção dos DIUs, tais como amadurecimento cervical, anestesia local ou uso de 

anti-inflamatórios não esteroidais (AINE) por via oral11,22,23. Até o momento, não 

existe conduta padronizada para o manejo da dor durante A inserção de DIU em 

nulíparas24,25.  

Mulheres que manifestam mais ansiedade anteriormente  à inserção dos DIUs 

têm mais chances de apresentar experiências negativas durante o procedimento. 

Além disso, mulheres que foram corretamente orientadas a respeito do método 

apresentaram menores escores de dor durante à inserção desses LARCs. Identificar 

as pacientes que relatam “dor antecipada” é também uma estratégia para reduzir a 

dor à inserção13. 

 

1.2 Métodos contraceptivos reversíveis de longa duração (LARC) 

 

Os métodos de longa ação, conhecidos como long action reversible 

contraceptive (LARC), são aqueles que propiciam contracepção de pelo menos três 

anos após uma única aplicação e consistem em uma forma efetiva de contracepção 

(mais de 99% de eficácia)6. Os LARCs incluem os dispositivos intrauterinos não 

hormonais contendo cobre, os sistemas intrauterinos de levonorgestrel e implante 

subdérmico de etonorgestrel. Os LARCs são especialmente efetivos para controle 

de natalidade por serem de baixo custo, usuário-independente, possuir grande taxa 

de satisfação em longo prazo e as taxas de sucesso independem da idade e da 

paridade das mulheres26. 
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Quadro 1 -  Resumo dos LARCs disponíveis para uso em todo o mundo  

 

Método 
contraceptivo 

Aprovação 
de anos 
para uso 
em bula 

Principais características Benefícios não 
contraceptivos 

Publicações 
científicas 
para uso 
estendido 

(anos) 

DIU TCu 380ª 10 Não hormonal; dor e 
sangramento são as 
principais razões de 
descontinuação 
Altamente efetivo como 
contracepção de emergência 

Redução de câncer 
endometrial e cervical 

12-15 

SIU-LNG 52 
mg (Mirena, 
Liletta, 
Levosert, 
Avibella)  

5 Hormonal; livre de 
estrogênio; alterações do 
padrão de sangramento e 
sinais hormonais são as 
principais razões de 
descontinuação 

Redução da dor e 
dismenorreia associa-
da à endometriose; 
redução de câncer de 
endométrio e ovário 
(somente para Mirena)  

7-9 anos 

SIU-LNG 19.5 
mg (Kyleena) 

5 Dispositivo menor; hormonal; 
livre de estrogênio; 
alterações do padrão de 
sangramento e sinais 
hormonais são as principais 
razões de descontinuação 

  

SIU-LNG 13.5 
mg (Jaydess, 
Skyla) 

3 Dispositivo menor; hormonal; 
livre de estrogênio; 
alterações do padrão de 
sangramento e sinais 
hormonais são as principais 
razões de descontinuação 

  

Implante de 
LNG (Jadelle, 
Sinoplant) 

5 Hormonal; livre de 
estrogênio; alterações do 
padrão de sangramento e 
sinais hormonais são as 
principais razões de 
descontinuação 

  

Implante de 
etonogestrel 
(Implanon 
NXT) 

1 Hormonal; livre de 
estrogênio; alterações do 
padrão de sangramento e 
sinais hormonais são as 
principais razões de 
descontinuação 

Redução da dor e 
dismenorreia 
associada à 
endometriose e 
adenomiose 

5 anos 

DIU: dispositivo intrauterino; SIU-LING: sistema intrauterino liberador de lovonorgestrel; LNG: 
levonorgestrel. 
Fonte: Bahamondes et al.26. 

 

A Academia Americana de Pediatria (AAP), Congresso Americano de 

Obstetrícia e Ginecologia e Sociedade de Planejamento Familiar incluem os LARCs 

como métodos de primeira escolha em adolescentes6. 

Entre os métodos reversíveis de contracepção, os LARCs permanecem 

altamente efetivos durante anos, desde que estejam corretamente inseridos. A 

eficácia dos métodos reversíveis de curta duração irá depender do uso correto e 
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consistente, de modo que eles têm menos efetividade com o uso típico. A taxa de 

falha do método contraceptivo é determinada pela porcentagem de mulheres que 

têm gravidez não planejada no primeiro ano do uso típico do método5. A TAB. 1 

apresenta as taxas de falha dos métodos contraceptivos no primeiro ano de uso. 

 

Tabela 1 - Taxas de falha e continuação do método contraceptivo após o primeiro 

ano de uso27 

Método Uso 
típico (% 
falha em 
um ano) 

Uso perfeito (% 
falha em um 

ano) 

Manutenção do 
método após um 

ano (%) 

Nenhum método 85 85 - 

Coito interrompido 22 4 46 

Preservativo masculino 18 2 43 

Pílula (combinada ou progestágeno) 9 0,3 67 

Adesivo (combinado) 9 0,3 67 

Anel vaginal 9 0,3 67 

Progestágeno trimestral injetável 6 0,2 56 

Diu de cobre 0,8 0,6 78 

SIU-LNG 52mg 0,2 0,2 80 

Implante subdérmico 0,05 0,05 84 

Esterilização feminina 0,5 0,5 100 

Esterilização masculina 0,15 0,10 100 

Fonte: adaptada de Trussel et al.27.  

 

O uso de métodos de longa ação (LARC) reduz o risco de gravidez não 

planejada devido à sua grande eficácia, elevada taxa de continuação e satisfação 

em relação aos métodos de curta ação. 

 Os LARCs, após a sua inserção, não requerem esforço ou disciplina por 

parte das mulheres para permanecerem efetivos. Sendo assim, a eficácia com o uso 

típico desses métodos aproxima-se do seu uso perfeito (0,2% de taxa de falha)27. O 

risco de falha contraceptiva de métodos de curta ação é aproximadamente 20 vezes 

maior do que em mulheres usando LARC28. O Colégio Americano de Ginecologia e 

Obstetrícia (ACOG) e a Academia Americana de Pediatria têm endossado o uso dos 

métodos LARC como método de primeira escolha para prevenção da gravidez entre 

adolescentes29,30, grupo de alto risco para gravidez não planejada em todo o mundo.  

Embora os LARCs estejam entre os mais econômicos e efetivos de todos os 

métodos anticoncepcionais, eles ainda são menos comumente utilizados do que 

outros métodos31,32. Dados americanos indicam que apenas 5% de adolescentes e 
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mulheres jovens usam LARC33. Quando incluídos no aconselhamento reprodutivo, 

os LARCs são métodos bem aceitos pelas mulheres. O aconselhamento pelo 

ginecologista e/ou outro profissional de saúde qualificado é, portanto, essencial para 

aumentar o seu uso34. 

 

1.3 O sistema intrauterino liberador de levonorgestrel 

 

O  sistema intrauterino liberador de levonorgestrel é uma haste em forma de T 

de 32 mm (polidimetilsiloxano-PMDS). Possui um cilindro de liberação da droga 

enrolado em torno de sua haste. O cilindro é uma mistura de polidimetilsiloxano/ 

levonorgestrel (52 mg), que permite liberação constante de levonorgestrel através de 

uma membrana de superfície reguladora. Após a inserção, 20 μg de levonorgestrel 

são liberados inicialmente a cada 24 horas e, no período de cinco anos, a taxa de 

liberação cai para 11 μg a cada 24 horas. A taxa média de liberação é de 14 μg/dia. 

O sistema incorpora sulfato de bário para torná-lo radiopaco. O SIU-LNG é vendido 

como Levonova® (Schering AG, Alemanha) na Escandinávia e como Mirena (Berlex 

Laboratories, Inc, Montvale, NJ) em todas as outras regiões35. 

A principal ação contraceptiva do SIU-LNG parece ser local, e não sistêmica, 

consistente com os níveis teciduais do levonorgestrel. Os efeitos contraceptivos do 

SIU-LNG não dependem da inibição da ovulação, mas do efeito local do 

levonorgestrel no endométrio, miométrio e trompas uterinas35,36.  

O SIU-LNG age no endométrio a partir da liberação local do levonorgestrel, 

um progestagênio derivado da 19-nortestosterona, com alta potência progestacional. 

A ação local no endométrio leva à supressão eficaz da proliferação endometrial: 

endométrio histologicamente inativo, com epitélio delgado e estroma decidualizado. 

Essas ações criam ambiente inóspito para o espermatozoide, inadequado à sua 

sobrevivência e, portanto, inadequado à fertilização. A atrofia endometrial parece ser 

o principal mecanismo da ação contraceptiva do SIU-LNG. Apesar de produzir 

atrofia da glândula endometrial e de circulação do estroma, a glicodelina A 

permanece presente em mulheres que usam o SIU-LNG. A glicodelina A inibe a 

interação entre espermatozoides e óvulos e, assim, bloqueia a fertilização, agindo 

como barreira contraceptiva adicional para prevenir a fertilização de oócitos 

maduros35.  
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Além das ações sobre o endométrio, o SIU-LNG age no colo uterino, criando 

muco cervical espesso que previne o transporte de espermatozoides e a fertilização 

subsequente. Finalmente, a haste de polidimetilsiloxano induz à reação inflamatória 

local, que também pode ser espermatotóxica. A ovulação é suprimida em apenas 25 

a 50% das usuárias  do SIU-LNG. Uma vez que a esteroidogênese ovariana não é 

afetada, os níveis circulantes de estradiol permanecem dentro da faixa das mulheres 

em idade reprodutiva, tanto para as que menstruam mensalmente quanto para 

aquelas que entram em amenorreia35. 

O SIU-LNG foi aprovado pela Federal Drug Administration (FDA) americana 

para cinco anos de uso. A taxa de falência no primeiro ano (conhecida como índice 

de Pearl) foi de 0,14 gravidez para cada 100 mulheres. A taxa de falha é comparada 

à esterilização feminina, não sendo afetada pela aderência ruim ou idade, e a taxa 

acumulativa de falha em cinco anos é de 0,5 para cada 100 usuárias35.  

  O SIU-LNG pode ser usado pelas mulheres com contraindicação ao uso do 

estrogênio26. Esse método também possui muitos benefícios não contraceptivos, 

como redução das dores nas pacientes com endometriose, melhora da dismenorreia 

e  diminuição de até 90% do fluxo menstrual, sendo tratamento de primeira linha do 

sangramento uterino anormal26. 

SIU-LNG de tamanhos menores têm sido introduzidos no mercado nos 

últimos anos. Eles foram desenvolvidos com o objetivo de facilitar a inserção e 

adaptação em nuligestas ou mulheres adolescentes. Estão incluídos dispositivos 

intrauterinos como Kyleena, o qual tem 19,5 mg de levonorgestrel, com duração de 

cinco anos, e Jaydess®/Skyla®, que possuem 13,5 mg de levonorgestrel e uso 

aprovado por três anos26. Apesar  dos SIU-LNGs terem dose mais baixa de 

levornogestrel, a falha contraceptiva é similar à daqueles que contêm 52 mg do 

mesmo hormônio22. Já a taxa de sangramento tem mostrado diferenças importantes 

com doses diferentes de levonorgestrel26. 

Contraindicações ao uso do SIU-LNG incluem infecção genital ativa ou 

diagnóstico de infecção por clamídia ou gonococo (mesmo  assintomática)37 e 

distorções da cavidade uterina (qualquer anomalia congênita ou adquirida que 

distorce a cavidade uterina) contraindicações ao uso de progestágenos (câncer de 

mama, de endométrio e de colo em tratamento),sangramento uterino de causa 

desconhecida.  
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Apesar dos benefícios dos DIUs, como segurança e eficácia bem 

estabelecidas, o medo da dor na inserção do DIU impede o uso mais difundido da 

contracepção intrauterina11,20. 

 

1.4 Barreiras para escolha do DIU em nulíparas  

 

Mesmo não havendo significativa diferença das taxas de complicações do uso 

dos dispositivos intrauterinos entre nulíparas e multíparas, inúmeras são as barreiras 

encontradas ao se recomendar o uso dos DIUs, especialmente em nulíparas. Estudo 

de Silva-Filho et al. encontrou as seguintes barreiras e mitos, entre ginecologistas 

brasileiros, que limitam o uso desses dispositivos: os ginecologistas não indicavam o 

uso de métodos contraceptivos intrauterinos a nulíparas por receio de doença 

inflamatória pélvica, receio da dificuldade na inserção do dispositivo, medo de 

infertilidade, receio da dor à inserção e o medo de expulsão38. Obviamente, se o 

próprios médicos que irão conduzir a consulta de planejamento familiar já 

apresentam mitos e conceitos equivocados em relação à contracepção intrauterina, 

dificilmente esses médicos irão sugerir ou incentivar o uso de tais métodos às 

mulheres.  

O mesmo grupo de pesquisadores investigou o porquê de as mulheres latino-

americanas não escolherem, com mais frequência, os métodos contraceptivos 

intrauterinos. Elas relataram que já haviam escutado histórias negativas a respeito 

dos DIUs, acreditavam que a contracepção intrauterina pode dificultar uma gestação 

no futuro e que os DIUs podem aumentar o risco de infecções pélvicas e 

sexualmente transmissíveis, além de causarem muita dor para serem inseridos39. 

 

1.5 Dor à inserção dos contraceptivos intrauterinos 

 

A experiência de dor durante a inserção dos dispositivos intrauterinos em 

mulheres é multifatorial e pode ser difícil de prever. No entanto, são descritos na 

literatura inúmeros fatores associados à dor intensa na inserção do SIU-LNG, tais 

como: alto nível de escolaridade, nuliparidade, não estar amamentando no 

momento, não ter tido parto vaginal anterior, dor “imaginada” antes da inserção e 

história prévia de dismenorreia15,16. Entre esses fatores, a nuliparidade parece ser o 

preditor mais importante de dor intensa durante a inserção dos dispositivos15-17. 
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Vários estudos avaliaram diferentes estratégias de manejo da dor para a 

inserção do DIU, como analgesia oral, preparo cervical e anestesia local. Pesquisas 

anteriores sobre o manejo da dor concluíram que o uso profilático de anti-

inflamatórios não esteroidais (AINEs) antes do procedimento não foi eficaz na 

redução da dor relacionada à inserção do DIU, independentemente do tipo ou dose 

do anti-inflamatório utilizado11,15-17,22,38.40. Além disso, não há evidências para apoiar 

o uso rotineiro de misoprostol profilático antes da inserção do SIU-LNG em 

nuligestas para controle da dor, embora seu uso tenha sido associado a mais 

facilidade de inserção29,41,42.  

Por outro lado, estudos demonstraram que a anestesia local com lidocaína 

associada à prilocaína (aplicação da mucosa genital) e bloqueio paracervical com 

lidocaína foram eficazes na redução da dor na inserção do SIU11,24,25. No entanto, as 

evidências atuais não recomendam o uso rotineiro de intervenções farmacológicas, 

uma vez que a maioria das inserções do SIU não requer rotineiramente qualquer 

estratégia farmacológica no alívio da dor24,25. 

 

1.6 Fatores contribuintes para aumento da dor 

 

O SIU-LNG é um método de contracepção efetivo e seguro em nulíparas, 

além de apresentar alto grau de satisfação entre as usuárias. Apesar disso, 

nulíparas tendem a manifestar mais dor à inserção do DIU quando comparado a 

multíparas15.  

Outros fatores que estão associados à dor mais intensa durante a inserção 

dos métodos contraceptivos intrauterinos são: mais escolaridade (> 7 anos), baixa 

paridade (1-2 nascidos vivos), intervalo mais longo entre o nascimento e a inserção 

do DIU (> 13 meses), não amamentação no momento da inserção, mais resistência 

do orifício interno do colo uterino e expectativa da paciente de dor forte antes da 

inserção do DIU20. 

Pacientes com dismenorreia anterior devido ao aumento de prostaglandina e 

vasopressina e à maior contratilidade uterina apresentam elevado risco de sentirem 

dor mais importante à inserção do DIU. Mulheres com dismenorreia possuem menor 

limiar de dor e mais reatividade à dor nas diferentes fases do ciclo menstrual14.  
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2  OBJETIVO  

 

Estabelecer os escores de dor após a inserção do SIU-LNG, fazendo uma análise 

comparativa entre nuligestas, pacientes que já tiveram parto normal e mulheres com 

cesariana sem trabalho de parto prévio e/ou dilatação cervical 
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3    PACIENTES E MÉTODOS 

 

3.1 Desenho do estudo 

 

Trata-se de estudo de coorte, prospectivo, realizado no Serviço de 

Planejamento Familiar do Hospital das Clínicas da Universidade Federal de Minas 

Gerais (UFMG), Belo Horizonte, MG, Brasil. O estudo foi aprovado pelas seguintes 

instâncias: Câmara Departamental do Departamento de Ginecologia e Obstetrícia da 

Faculdade de Medicina da UFMG e Comitê de Ética da UFMG. O projeto obteve 

aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa da UFMG, conforme normas de 

Resolução CNS 466/2012, item II-23 e 24. Todos os aspectos éticos e 

metodológicos foram avaliados pelo referido comitê. O projeto foi cadastrado na 

plataforma Brasil. 

As pacientes foram recrutadas  no período de abril de 2014 a março de 2020. 

Foram convidadas a participar da pesquisa as mulheres que procuraram o serviço 

de planejamento familiar para inserção do SIU-LNG com o objetivo de contracepção 

ou tratamento de sangramento menstrual intenso. Todas as mulheres que aceitaram 

participar do estudo assinaram previamente o Termo de Consentimento Livre e 

Esclarecido. As pacientes menores de 18 anos assinavam o Termo de Assentimento 

Livre e Esclarecido (ALE) em conjunto com o responsável legal, que assinava o 

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)/Carta-Convite para os pais. 

Foram incluídas no estudo mulheres com idade entre 15 e 49 anos, que 

fossem nulíparas e nunca tivessem engravidado (sem abortos anteriores); mulheres 

que tiveram parto vaginal anterior (com ou sem cesariana anterior ou posterior; com 

ou sem aborto); que tiveram apenas cesariana eletiva (sem parto vaginal prévio, 

aborto ou dilatação do colo uterino em nenhum momento). O cálculo amostral 

evidenciou que uma amostra mínima de 168 pacientes era necessária para a 

pesquisa. 

Foram excluídas do estudo mulheres com apenas abortos (dilatação do colo 

do útero desconhecida) e/ou com cesariana intraparto que nunca haviam tido parto 

vaginal prévio. Também foram excluídas se precisassem de administração de 

anestésico para inserção do SIU-LNG ou se não fossem elegíveis para o uso de 

SIU-LNG (histerometria inferior a 5 cm; anormalidades citológicas cervicais nos 

últimos 18 meses; distorção da cavidade uterina; contraindicações ao uso de 
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progesterona; história recente de doença inflamatória pélvica ou infecção do trato 

geniturinário não tratada; sangramento uterino anormal de causa desconhecida; 

menos de seis semanas de pós-parto ou pós-aborto). 

As mulheres que solicitaram o uso do SIU-LNG receberam aconselhamento 

de planejamento familiar e foram assistidas por um ginecologista, que coletou a 

história clínica e realizou o exame clínico. 

 A inserção do SIU-LNG (Mirena® - Bayer) foi realizada na fase folicular (até o 

sétimo dia do ciclo menstrual) ou no primeiro dia de sangramento na pausa da 

cartela de anticoncepcional, por um ginecologista e/ou médico residente treinado no 

procedimento, seguindo as recomendações do fabricante registradas na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) do Brasil. Nos casos de mulheres 

amenorreicas (SIU- LNG, anticoncepcionais contínuos, etc), o SIU foi inserido após 

o teste de gravidez.  

Posteriormente à inserção do SIU-LNG, em torno de 1-5 minutos após a 

remoção do espéculo vaginal, cada mulher recebeu apenas uma Escala Visual 

Analógica de Dor (EVA) de 10 cm para avaliar a intensidade da dor durante todo o 

procedimento. A EVA é um instrumento unidimensional contendo uma linha 

numerada de zero a 10 e ancorada nas extremidades por “sem dor” e “pior dor 

imaginável”.  Nos casos  em que houve qualquer dificuldade para inserção do SIU-

LNG (estenose cervical, por exemplo), o médico era orientado a não forçar e a 

inserção do dispositivo era guiada por ultrassom. Não foi necessária a dilatação 

cervical em paciente alguma. 

As mulheres foram distribuídas em: a) nuligrávidas (sem dilatação cervical 

anterior); b) mulheres com parto vaginal anterior (dilatação cervical completa 

anterior); ou c) mulheres com apenas parto cesáreo eletivo (sem parto ou dilatação 

do colo do útero anterior). Para a análise dos resultados, categorizou-se a dor geral 

experimentada em três classes: dor ausente (pontuação zero), leve (pontuação de 1 

a 3 na EVA), dor moderada (pontuação de 4 a 6) e dor intensa (pontuação de 7 a 

10).   

O desfecho primário foi o escore de dor durante a inserção para cada grupo e 

análise comparativa entre eles. Os resultados secundários foram comparar o escore 

de dor e/ou classificação da dor das seguintes variáveis: facilidade de inserção, 

idade, endometriose, partos vaginais múltiplos, mulheres assistidas por ginecologista 

ou por médico-residente. 
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Figura 2 - Escala Visual Analógica de dor 

 

Fonte: institutosport.com.br (de Cristiano Laurino). 
 

As pacientes foram orientadas à abstinência sexual por 15 dias após a 

inserção do SIU-LNG ou uso de condom nesse período. Foi prescrito analgésico 

(anti-inflamatório não esteroidal: diclofenaco de sódio 50 mg de 8/8 horas ou aquele 

de preferência da paciente) ou antiespasmódico (hioscina 10 mg de 6/6 horas) após 

a inserção do dispositivo, para uso domiciliar, se necessário. Foi entregue à paciente 

folha com orientações gerais sobre o SIU-LNG e entregue por escrito a data em que 

foi inserido e a data de troca ou retirada. Foi solicitada ultrassonografia transvaginal 

(USTV) para verificar o posicionamento do SIU-LNG, preferencialmente em 30 dias 

após a inserção do SIU. 

As pacientes foram orientadas a retornar se: não sentissem os fios do SIU-

LNG; suspeitassem de gravidez; apresentassem dor abdominal persistente, febre ou 

corrimento vaginal; manifestassem dispareunia ou alteração de período menstrual; 

desejassem a retirada do dispositivo. A paciente poderia retirar o SIU-LNG a 

qualquer momento que desejasse por quaisquer motivos pessoais. 

As pacientes que participaram do estudo não receberam quaisquer 

recompensas financeiras. Elas não tiveram quaisquer gastos para a inserção do 

dispositivo. Os residentes não tiveram compensação financeira para inserirem os 

dispositivos. 

 

3.2 Análise estatística 

 

Estabeleceu-se a relação entre os escores médios de dor na inserção do DIU 

e as variáveis independentes usando o teste t Student. A análise de variância 

unilateral foi usada para comparar os escores médios de dor dos três grupos 
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(nuligrávidas vs parto vaginal anterior e cesariana eletiva). Quando uma diferença 

estatisticamente significativa foi encontrada, aplicou-se o teste de Ducan. Em 

seguida, a regressão linear múltipla (MLR) foi empregada para modelar a relação 

linear entre as variáveis independentes (paridade e modo de parto anterior) e a 

variável dependente (escore de dor). A associação dor versus paridade foi 

quantificada pela Odds Ratio e seu respectivo intervalo com 95% de confiança. 

Valores de p inferiores a 0,05 foram considerados significativos.  
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4    RESULTADOS 

 

O presente estudo incluiu 413 mulheres, cujas variáveis clínicas estão 

apresentadas na TAB. 2. 

 

Tabela 2 – Características das pacientes 

Característica N % 

Idade 
15 a 17 anos 
18 a 24 anos 
25 a 39 anos 
40 a 49 anos 

  
Paridade 

Nuligestas 
Mulheres com parto cesáreo eletivo 
Mulheres com parto vaginal anterior 

 
Partos vaginal 

0 
1 
2 
3 
4 
5 
8  

Endometriose 
Sim 
Não 

 
Escala de dor (VAS) 

Escore = 0.0 
1.0 ≤ escore ≤ 3.0 
4.0 ≤ escore ≤ 6.0 
7.0 ≤ escore ≤ 10.0 

 
9 

112 
228 
64 
 
 

144 
86 

183 
 
 

230 
67 
60 
33 
19 
2 
2 
 

54 
359 

 
 
1 

124 
152 
136 

 
2,2 

27,1 
55,2 
15,5 

 
 

34,9 
20,8 
44,3 

 
 

55,7 
16,2 
14,5 
8,0 
4,6 
0,5 
0,5 

 
13,1 
86,9 

 
 

0,3 
30,0 
36,8 
32,9 

Total 413 100 
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Tabela 3 - Caracterização das pacientes quanto às variáveis de interesse, no geral 

Variáveis 
Frequência 

n % 

Escala de Dor (EVA) – Medidas descritivas (n = 413) 
Média ± dp  5,2 ± 2,5 
IC da média (95%) (5,0; 5,5)  
Mediana (Q1 – Q3) 5,0 (3,0 – 7,0) 
Mínimo – Máximo 0,0 – 10,0  

Faixa de Dor (EVA)   
EVA = 0,0     1   0,3 
1,0 ≤ EVA ≤ 3,0 124 30,0 
4,0 ≤ EVA ≤ 6,0 152 36,8 
7,0 ≤ EVA ≤ 10,0 136 32,9 

TOTAL 413 100,0 

Nível de Dor (EVA) é leve? (Uso na Regressão de Poisson)   
Sim (EVA ≤ 3,0) 125 30,3 
Não (EVA ≥ 4,0) 288 69,7 

TOTAL 413 100,0 

Histerometria (n = 410) 
Média ± dp  7,2 ± 0,5 
I.C. da média (95%) (7,2; 7,3)  
Mediana (Q1 – Q3) 7,0 (7,0 – 7,5) 
Mínimo – Máximo 6,0 – 9,0  
Endometriose?   
Sim 54 13,1 
Não 359 86,9 

TOTAL 413 100,0 

Base de dados: 413 mulheres. 
dp  desvio-padrão; IC da média  Intervalo de confiança de 95% da média. 
A diferença do total de 413 mulheres pesquisadas e o total apresentado para cada variável refere-se 
à quantidade de casos sem informação. 

 

Da população estudada, 144 (34,9%) mulheres eram nuligestas, 86 (20,8%) 

eram parturientes com apenas parto cesáreo eletivo e 183 (44,3%) eram 

parturientes com pelo menos um parto vaginal anterior. A média (± desvio-padrão - 

DP) de idade das mulheres foi de 30,6 (± 7,6) anos.  

O escore de dor das participantes está representado na TAB. 4. O escore 

médio de dor foi de 5,2 (± 2,5), classificado como moderado. 

 

Tabela 4 - Escore de dor entre as participantes (EVA) 

Escore de dor                          N                            % 

Escore 0                           1                          0,3 

1.0<escore<3.0                         124                         30,0 

4.0<escore <6.0                         152                         36,8 

7.0<escore<10                         136                         32,9 

Total                         413                         100 
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Nuligrávidas descreveram maior escore médio de dor quando comparadas às 

mulheres com apenas parto cesáreo eletivo e aquelas com parto vaginal anterior 

(6,6 ± 2,0 vs 5,5 ± 2,1 e 3,9 ± 2,4, respectivamente; p <0,001). A TAB. 4 descreve os 

resultados dos escores médios de dor. 

 

Tabela 5 - Medidas descritivas para variáveis independentes 

Variáveis 
 Medidas descritivas 

P 
N Mínimo Máximo Média DP 

Paridade       
   Primíparas/multíparas 269 1,0 10,0 4,4 2,4 p < 0,001 
   Nulíparas 144 0,0 10,0 6,6 2,0  
   Tipo de parto anterior       
   Nulíparas 144 0,0 10,0 6,6 2,0 p < 0,001 
   Parto vaginal 183 1,0 10,0 3,9 2,4  
   Cesárea eletiva 86 1,0 10,0 5,5 2,1  
Número de partos vaginais 
   1 parto vaginal 
   2 partos vaginais 
   3 partos vaginais 
   4 ou mais partos vaginais 
Dificuldade na inserção 

 
67 
60 
33 
23 

 
1,0 
1,0 
1,0 
2,0 

 

 
10,0 
10,0 
10,0 
10,0 

 
4,6 
3,5 
3,8 
3,2 

 
2,2 
2,5 
2,7 
2,3 

 
p = 0,04 

(1 > 4 ou mais) 

   Sim 38 2,0 10,0 6,8 2,5 p < 0,001 
   Não 375 0,0 10,0 5,0 2,5  
Endometriose       
   Sim 54 1,0 10,0 5,2 2,8 p = 0,935 
   Não 359 0,0 10,0 5,2 2,5  
Inserção feita por       
   Ginecologista 79 0,0 10,0 5,6 2,5 p = 0,091 
   Médico-residente 334 1,0 10,0 5,1 2,5  

DP: desvio-padrão. 

 

Mulheres com um parto vaginal anterior exibiram escores de dor semelhantes 

aos das que tiveram dois ou três partos vaginais. Vários partos vaginais foram 

associados a baixos escores médios de dor se as mulheres apresentassem quatro 

ou mais partos vaginais (p = 0,04) (TAB. 5). 

 Nuligestas e mulheres com parto cesáreo eletivo também foram mais 

propensas a ter dor classificada como moderada ou intensa (em relação a ausente 

ou leve) do que mulheres com parto vaginal anterior (p<0,001). Este resultado é 

apresentado na TAB. 6. 
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Tabela 6 - Comparação entre as classificações de dor (ausente ou leve, moderada e 

grave) e variáveis 

Variáveis P OR IC95% 

Ausente ou leve vs. dor moderada     

Nuligestas* < 0,001 19,16 (7,98; 46,01) 

Parto cesáreo eletivo* < 0,001 8,44 (4,10; 17,39) 

Dificuldade na inserção do DIU 0,582 0,71 (0,20; 2,45) 

Endometriose 0,023 2,81 (1,15; 6,84) 
   

 

Ausente ou leve vs dor intensa     

Nuligestas* < 0,001 31,96 (12,98; 78,69) 

Parto cesáreo eletivo* < 0,001 6,82 (3,08; 15,10) 

Dificuldade na inserção do DIU  0,034 3,31 (1,09; 10,03) 

Endometriose 0,005 4,12 (1,55; 10,98) 

*Comparado com mulheres com parto vaginal anterior, 
OR= odds ratio; razão de probabilidade/ IC= intervalo de confiança 

 

A idade também se mostrou proporcionalmente relacionada aos escores de 

dor. Os resultados expostos na TAB. 6 demonstram que houve significância 

estatística (p< 0,05) e indireta (ou positiva r<0) correlação entre a idade da paciente  

e o escore de dor na EVA para inserção. As idades mais avançadas foram 

associadas a escores de dor proporcionalmente mais baixos, embora seja 

considerada fraca correlação (coeficiente de correlação abaixo de 0,40). 

 

Tabela 7 - Análise de correlação entre a Escala Visual de Dor (EVA) e variáveis 

independentes de interesse 

Variáveis                             r                          P 

Idade (anos)                       -0,22                        <0,001 

Histerometria                         -0,02                        0,682 

Nota: p→Probabilidade  
          r→ coeficiente de correlação amostral  

 

Mulheres com endometriose tiveram escore médio de dor semelhante ao das 

mulheres sem endometriose (5,2 ± 2,8 vs 5,2 ± 2,5, respectivamente; p = 0,935). No 

entanto, as mulheres com endometriose foram mais propensas a descrever dor 

classificada como moderada ou intensa (em relação a leve) do que as sem 

endometriose (p = 0,023 e p = 0,005, respectivamente). 

Mulheres assistidas por ginecologista e as assistidas por residente do 2º ou 3º 

ano da especialização em Ginecologia não ressaltaram diferenças nos escores de 
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dor (5,6 ± 2,5 vs 5,1 ± 2,5, respectivamente; p = 0,091). A inserção do DIU 

considerada “difícil” foi associada a altos escores médios de dor (6,8 ± 2,5 vs 5,0 ± 

2,5, respectivamente; p <0,001) e mais chances de ter dor classificada como intensa 

em relação a leve (OR 3,31 IC95% 1,09- 10,03; p = 0,034). 

A análise multivariável mostrou que nuligestas, as que possuem apenas parto 

cesáreo ou aquelas com dificuldade na inserção do SIU-LNG possuem o maior 

escore de dor (TAB. 8). A análise de regressão múltipla linear demonstrou que 

29,5% de todas as variáveis (coeficiente de determinação igual a 29,5%, que é, 

R2=29,5%) do escore de dor é explicado por dois preditores/variáveis 

independentes. 

 

Tabela 8 - Análise de regressão múltipla linear para escala de dor (EVA)  

Fator B β T p VIF 

Constante 1,873 - 52,261 <0,001 - 

Nuligesta 0,652 0,548 12,118 <0,001 1,180 

Cesárea 0,405 0,290 6,422 <0,001 1,179 

Dificuldade de inserção 0,253 0,127 3,307 0,003 1,016 

Nota, R²= 29,5%; Adj.R2= 29,0%; R=0,543. 
B - coeficientes não padronizados b – coeficientes padronizados 
T- Regression analysis statistics. VIF - Variance inflation Factor. 
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5 DISCUSSÃO 

 

5.1 Resultados e interpretação 

 

Os escores de dor na inserção do SIU-LNG foram maiores em nuligestas e 

naquelas com apenas cesariana eletiva, quando comparadas às mulheres com parto 

vaginal anterior. 

Vários estudos consideraram nuligestas e mulheres com apenas parto 

cesáreo semelhantes na experiência de dor, o que é biologicamente plausível, 

especialmente para mulheres que não experimentaram algum grau de dilatação 

cervical, como ocorre na cesariana eletiva18,43. Essa é a razão pela qual nosso 

estudo não incluiu mulheres com dilatação do colo do útero (as que tiveram parto 

cesáreo intraparto foram excluídas). Nossos resultados sugerem que mulheres com 

parto cesáreo eletivo, mesmo sem dilatação cervical prévia, apresentam escores de 

dor menores quando comparadas às nuligestas. 

Apesar de todas as evidências sobre as estratégias de manejo da dor, as 

mulheres que participaram do presente estudo não foram submetidas a qualquer 

intervenção farmacológica para o alívio da dor para a realização do procedimento, o 

que elimina possíveis vieses de confusão. 

 

 5.2 Semelhanças e diferenças em relação a outros estudos 

 

Pesquisa também conduzida no Brasil, avaliando escores de dor na inserção 

do DIU em nuligestas e puérperas com ou sem cesárea, não encontrou diferença 

nos escores de dor entre os grupos. O escore de dor foi moderado e semelhante em 

todos os grupos, independentemente da paridade ou tipo de parto. Santos et al.25 

afirmam que sua principal limitação foi o número de participantes inscritos no estudo. 

A falha em encontrar diferenças significativas pode ter ocorrido em consequência ao 

pequeno tamanho da amostra. 

Por outro lado, diversas investigações anteriores associaram a colocação do 

DIU à dor mais intensa em nuligestas quando comparadas às mulheres que já 

tiveram parto anteriormente, o que está de acordo com os resultados obtidos no 

presente estudo15,16. 

 



 36 

 5.3 Pontos fortes e fracos do estudo 

 

O principal ponto forte do presente estudo é o número considerável de 

participantes, que foi superior ao número ideal de mulheres necessário para poder 

chegar a um resultado cientificamente válido. Além disso, todas as inserções de 

SIU-LNG foram realizadas nos primeiros sete dias do ciclo menstrual, na fase 

folicular, a fim de eliminar um possível viés de confusão. No entanto, estudo 

controlado randomizado demonstrou que não houve diferença na percepção da dor 

para a inserção do SIU-LNG durante ou fora do período menstrual37. Em relação à 

dor na inserção em mulheres que tiveram parto apenas cesáreo, os dados são 

escassos na literatura. Este estudo incluiu essa população específica e demonstrou 

que mulheres com parto cesáreo eletivo apresentam escores de dor mais baixos do 

que nuligestas. 

Uma limitação do estudo é a variabilidade técnica dos profissionais, o que 

pode gerar um viés de informação. Os ginecologistas e médicos-residentes foram 

responsáveis pela coleta de dados e pela realização das inserções do DIU. Apesar 

disso, não houve diferença nos escores de dor entre mulheres assistidas por um 

ginecologista e mulheres assistidas por um médico-residente do segundo ou terceiro 

ano. O desconhecimento da experiência da história reprodutiva da mulher também 

foi um fator limitante, visto que experiências anteriores podem interferir na 

percepção dolorosa, como história obstétrica pregressa e/ou abuso sexual. A 

expectativa das mulheres quanto ao procedimento de inserção do SIU-LNG é um 

ponto fraco do estudo, uma vez que não consideramos esta temática. 

Além disso, a falta de informações sobre a classificação da doença em todas 

mulheres com endometriose deve ser mencionada como outra limitação do estudo. 

E havia apenas uma avaliação da Escala Visual de Dor para todo o procedimento, a 

fim de obter a avaliação geral da experiência. Não foi investigada a intensidade da 

dor em diferentes momentos do procedimento, como, por exemplo, no momento do 

pinçamento do lábio anterior do colo, histerometria e inserção do DIU propriamente 

dita.  
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5.4 Implicações para profissionais de saúde 

 

O medo da dor à inserção dos dispositivos intrauterinos pode limitar o uso 

destes pelas mulheres.  

O estudo “Barriers and myths that limit the use of intrauterine contraception in 

nulliparous women: a survey of brazilian gynaecologists” demonstrou que as três 

principais barreiras para inserção do método em nulíparas, na avaliação do 

ginecologista, foram: preocupações sobre o risco aumentado de doença inflamatória 

pélvica; preocupações sobre dor à inserção; e preocupações sobre dificuldade de 

inserção nesse grupo de pacientes em relação a multíparas38.   

Fatores que predizem dor, como nuliparidade, podem ajudar os médicos a 

identificar mulheres com alto risco de sentir dor durante a inserção do DIU. Nem a 

paridade nem o tipo de parto anterior devem impedir os profissionais de saúde de 

recomendar o DIU para mulheres elegíveis8,18. Reconhecer esses preditores de dor 

pode ajudá-los a identificar mulheres que se beneficiariam de estratégias 

farmacológicas e não farmacológicas para o alívio da dor. 

Evidências atuais determinam que o bloqueio paracervical diminui a dor na 

inserção de DIU entre nulíparas30,35. O presente estudo fortalece o fato de que 

nulíparas apresentam maior pontuação de dor à inserção do DIU e, assim, mulheres 

que nunca tiveram filhos por via vaginal deveriam ser informadas sobre os riscos e 

benefícios da anestesia paracervical para controle da dor na inserção de DIU. 

 

5.5 Perguntas sem resposta e pesquisas futuras 

 

Avaliar melhor o impacto das estratégias de alívio da dor entre os diferentes 

grupos de mulheres (nuligestas, mulheres apenas com parto cesáreo e as com parto 

vaginal) e a diferença de resposta entre elas pode ser um possível campo de 

pesquisa. 
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6 CONCLUSÃO 

 

Mulheres com parto vaginal anterior apresentaram menores escores de dor 

na inserção do SIU-LNG quando comparadas às nuligestas e às mulheres com parto 

cesáreo eletivo sem qualquer trabalho de parto prévio. 
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. 
ANEXO E APÊNDICES 

 

Anexo A - Parecer ético 

 

 

 

Colar o  parecer ético aqui 
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Apêndice A - Termo se Assentimento Livre e Esclarecido 

 

A senhorita está convidada a participar da pesquisa “Avaliação da dor à 

inserção do sistema intrauterino liberador de levonorgestrel entre pacientes nulíparas 

e  multíparas” 

  

Pesquisadores 

 Profa. Dra. Ana Luiza Lunardi Rocha - CRM/MG: 39643  

e-mail: ana_lunardi@yahoo.com.br 

Dra. Isabella Andrade de Resende Chaves - CRM/MG: 50925 

e-mail: bellac_med@yahoo.com.br 

 Telefone de contato: 3409-9555 (ambulatório) ou 34099764 (departamento) 

 

 O sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG) corresponde a 

um tipo de dispositivo intrauterino medicado que libera hormônio continuamente na 

cavidade uterina. Ele age no endométrio (a camada que reveste o útero), tornando-o 

mais fino, o que pode levar à ausência de menstruação e/ou redução do seu fluxo 

menstrual. A diminuição do fluxo menstrual ou a sua ausência não lhe causa 

prejuízo futuro para engravidar ou de saúde.  

  Se você foi convidada a participar do estudo é porque não possui algum 

impedimento médico para usá-lo e só irá participar se assim o desejar, 

independentemente se os responsáveis legais tiverem consentido.  

  São benefícios do método: 

 Não precisará lembrar-se de ingeri-lo diariamente. 

 Longa duração: tem duração de cinco anos.  

 Método seguro (duas a cada 1.000 mulheres poderão engravidar em cinco 

anos com o SIU liberador de hormônio.  

 Risco de gravidez ectópica (nas trompas) reduzido (cerca de duas a cada 

10.000 mulheres ao ano). 

 O SIU com hormônio reduz dores menstruais e fluxo de sangramento.  

 Não interfere nas relações sexuais. 

 Rapidamente reversível: basta retirá-lo caso deseje gravidez. 

 

Rubrica do pesquisador:                            Rubrica do voluntário: 
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São riscos do método: 

 Perfuração da parede do útero  

 Sangramentos irregulares. 

 Pode causar sensibilidade mamária, acne, dor abdominal, dor nas costas, 

cefaleia, depressão, enjoos, inchaço que são transitórios e costumam 

melhorar espontaneamente.  

Você irá participar respondendo um questionário sobre sua história clínica e 

ginecológica. Serão avaliados sua pressão, peso, altura e se há anemia, a partir da 

solicitação de um exame de sangue (hemograma). 

Depois disso, você deverá comparecer para a colocação do SIU-LNG em 

local e data preestabelecidos. Um controle por será feito após até 30 dias do 

procedimento. Três e seis meses depois da colocação do SIU-LNG será marcada 

uma nova consulta para verificar o resultado do ultrassom ginecológico, responder 

um questionário e avaliar seu grau de satisfação com o uso do dispositivo. Qualquer 

efeito adverso que você apresente poderá procurar o local que colocou o SIU-LNG 

que você será avaliada e tratada sempre que tiver necessidade. 

 Este projeto obteve aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital das 

Clínicas da UFMG, conforme as normas da Resolução CNS-466/12, item II-23 e 24. 

Além disso, todos os aspectos éticos e metodológicos da pesquisa foram avaliados 

pelo referido comitê.  

 

Eu, ________________________________________, abaixo assinado, concordo em 

participar do estudo chamado “Avaliação da dor à inserção do sistema intrauterino 

liberador de levonorgestrel entre pacientes nulíparas e  multíparas” como voluntária. 

Fui devidamente informada em detalhes pelo(s) pesquisador(es) responsável(is) no 

que diz respeito ao objetivo da pesquisa, aos procedimentos a que serei submetida, 

aos riscos e benefícios, à forma de pagamento no caso de eventuais despesas, bem 

como à indenização se houver danos decorrentes da pesquisa. Declaro, ainda, que 

concordo inteiramente com as condições que me foram apresentadas e que, 

livremente, manifesto a minha vontade de participar desse estudo. 

 

Belo Horizonte, _____ de ____________________________ de ___________. 
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Se você concordar com a pesquisa, assine: 

 

 Assinatura do voluntário  Assinatura do investigador 

 

HOSPITAL DAS CLÍNICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE 
MINAS GERAIS 

Av Professor Alfredo Balena 110, Santa Efigênia. Fone: 3409-9555- 3409-9764 
CEP: 30130-100 Belo Horizonte, Minas Gerais. 

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS 
Av. Antônio Carlos, 6.627, Pampulha - Belo Horizonte - MG - CEP 31270-901 
Unidade Administrativa II - 2º Andar - Sala: 2005Telefone: (031) 3409-4592 – 

 E-mail: coep@prpq.ufmg.brHorário de atendimento: 09:00 às 11:00 / 14:00 às 16:00h 
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Apêndice B - Termo de Consentimento livre e esclarecido (TCLE) para os pais 

 

Sua filha está convidada a participar da pesquisa “Avaliação da dor à inserção 

do sistema  intrauterino liberador de levonorgestrel entre pacientes nulíparas e  

multíparas”. 

 

Pesquisadores 

           Profa. Dra. Ana Luiza Lunardi Rocha - CRM/MG: 39643  

e-mail: ana_lunardi@yahoo.com.br 

Dra. Isabella Andrade de Resende Chaves - CRM/MG: 50925 

e-mail: bellac_med@yahoo.com.br 

 Telefone de contato: 3409-9555 (ambulatório) ou 34099764 (departamento) 

 

1. Informações sobre a medicação e modo de inserção 

 O sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG) corresponde a 

um tipo de dispositivo intrauterino medicado  que libera 20 mcg de hormônio por dia, 

na cavidade uterina, o qual é muito pouco absorvido e, por isso, não provoca efeitos 

no organismo, agindo localmente no útero.  

Uma das principais ações do SIU-LNG é a ação local sobre o endométrio (a 

camada que reveste o útero), levando à atrofia endometrial (endometrio mais fino). 

Essa atrofia leva ao aparecimento de efeitos clínicos como a amenorreia (ausência 

de menstruação) e/ou oligomenorreia (redução do fluxo menstrual), o que o 

diferencia de pacientes usuárias do DIU medicado com cobre. A diminuição do fluxo 

menstrual ou a sua ausência não causam nenhum prejuízo futuro para engravidar ou 

à saúde. Já existem estudos que mostraram que o sistema liberador de 

levonorgestrel pode ser utilizado na maioria das mulheres, havendo poucas 

contraindicações ao seu uso. Se sua filha foi convidada a participar do estudo é 

porque não possui qualquer impedimento médico para usá-lo. 

   

 

 

 

 

Rubrica do pesquisador:                            Rubrica do responsável: 
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Por conta do hormônio que é liberado, o padrão regular de sangramento 

menstrual poderá ser  irregular e inesperado (desde ficar sem menstruar até sangrar 

pequena quantidade tipo “borra de café” por período prolongado). Não há como 

prever quem terá um ou outro padrão de sangramento mas independentemente do 

padrão de sangramento, sua filha sempre terá suporte médico para avaliá-lo, 

esclarecer as dúvidas e minimizá-lo sempre que estiver indicado. 

 Esse sistema é inserido na cavidade uterina (no útero) durante o período da 

menstruação ou a qualquer momento desde que tenhamos segurança que ela não 

está grávida. Após sua introdução, ela poderá sentir cólica na barriga. 

 O sistema intrauterino de levonorgestrel não é biodegradável (ou seja, deve 

ser retirado, pois o organismo não absorve o material do SIU) e tem efeito para 

prevenção de gravidez por cinco anos, quando deverá ser removido.  

Esse método não aumenta o risco de câncer de mama ou útero, assim como 

não altera a fertilidade. Ela poderá engravidar assim que retirar o SIU.  

Benefícios do método 

 Não precisará lembrar de ingeri-lo diariamente. 

 Longa duração: tem duração de cinco anos.  

 Método seguro (duas a cada 1.000 mulheres poderão engravidar em cinco 

anos com o SIU liberador de hormônio. A pílula tem índice de seis a oito 

gestações em 100 mulheres em um ano, e o preservativo de 14 em 100 

mulheres em um ano).  

 Risco de gravidez ectópica (nas trompas) reduzido (cerca de duas a cada 

10.000 mulheres ao ano). 

 O SIU com hormônio reduz dores menstruais e fluxo de sangramento. 

Algumas mulheres param de menstruar.  

 Não interfere nas relações sexuais. 

 Rapidamente reversível: basta retirá-lo caso deseje gravidez. 

Riscos do método 

 Perfuração da parede do útero (muito raro quando a inserção é feita 

corretamente uma em cada 3.000 inserções).  

 Sangramentos irregulares. 

 

 

Rubrica do pesquisador:                            Rubrica do responsável: 
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 Pode causar sensibilidade mamária, acne, dor abdominal, dor nas costas, 

cefaleia, depressão, náuseas e edema que são transitórios e costumam 

melhorar espontaneamente. 

 

2. Eficácia em prevenir gravidez 

 É um método contraceptivo de longa duração (cinco anos) e reversível 

(retirando o DIU ela poderá engravidar nos próximos 12 meses).  

 Ele previne a gravidez por dificultar a subida dos espermatozoides (“semente 

masculina”) pela vagina da mulher e promove alterações nos óvulos (“semente 

feminina”) e espermatozoides dificultando o encontro dos dois para formação do 

embrião. Além disso, por conter o hormônio, altera a característica do muco cervical 

(secreção vaginal que facilita a entrada dos espermatozoides no útero feminino); em 

alguns casos inibe a ovulação (a liberação do óvulo), como as pílulas comuns 

fazem.  

É um método bastante eficaz, com chance de duas gravidezes em cada 1.000 

usuárias do método (similar à laqueadura tubária) ao ano. 

A vantagem é que não necessita de lembrar diariamente de tomá-lo e em 

caso de desejo de uma nova gravidez, basta removê-lo que a chance de uma nova 

gestação é igual àquela observada após a parada da pílula anticoncepcional. 

 

3. Justificativa e objetivos da pesquisa  

A indicação do sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG) é 

crescente, tanto pela comodidade, alta eficácia e efeitos colaterais mínimos, além de 

efeito para tratamento em pacientes com aumento do fluxo menstrual e dor durante 

a menstruação. Já é estabelecido que o SIU-LNG não aumenta as chances de 

infecção no útero, pode ser usado seguramente em pacientes que nunca tiveram 

filho e não prejudica a fertilidade da mulher. Todos os dados obtidos da pesquisa 

não serão utilizados para outros fins, a não ser os objetivos da pesquisa expressos 

nesse TCLE. 

 

 

Rubrica do pesquisador:                            Rubrica do responsável: 
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4. Qual seria a  participação de sua filha? 

A participação de sua filha no projeto implica inicialmente responder um 

questionário sobre sua história clínica e ginecológica. Serão avaliados sua pressão, 

peso, altura e a existência de anemia a partir da solicitação de um exame de sangue 

(hemograma). 

Depois disso, ela deverá comparecer para a colocação do SIU-LNG em local 

e data preestabelecidos. Um controle ultrassonográfico será feito em até 30 dias do 

procedimento. Após três e seis meses da colocação do SIU-LNG, será marcada uma 

nova consulta para verificar o resultado do ultrassom ginecológico, responder um 

questionário e avaliar o grau de satisfação de sua filha com o uso do dispositivo. 

Qualquer efeito adverso que ela apresente poderá procurar o local que colocou o 

SIU-LNG que ela será avaliada e tratada sempre que tiver necessidade. 

 

5. Reações adversas descritas pelo fabricante 

 Serão explicados todos os efeitos adversos e se, em algum momento da pesquisa, ela deseje 

retirar o DIU, ela terá todo o direito de fazê-lo. 

 Reações com frequência entre 1 e 10%: edema (inchaço), aumento de 

peso corpóreo, labilidade emocional (humor instável), humor depressivo, dor 

de cabeça, acne, dor abdominal, náuseas, dor na mama, aumento de 

secreção vaginal, dor nas costas. 

 Reações pouco frequentes (<1%): infecção vaginal, alopecia (queda de 

cabelo), prurido (coceira). 

 Além disso, podem ocorrer, raramente (<1%), alterações na libido (na vontade 

de ter relação sexual), distensão abdominal e perfuração de útero (um caso 

em cada 3.000 inserções). 

 

6. Custo da medicação 

 Ela e você não terão gastos, a medicação será fornecida pela pesquisadora. 

 

 

 

 

Rubrica do pesquisador:                            Rubrica do responsável: 
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7. Formas de ressarcimento e indenização 

Não haverá recompensa financeira para os pacientes que participarem do 

estudo. Na eventualidade de que qualquer paciente venha a necessitar de qualquer 

tratamento e/ou medicação relacionados à pesquisa, estes serão fornecidos 

gratuitamente, sob nossa responsabilidade.  

Quanto à indenização, não há previsão de seguro para cobertura de 

indenização. Entretanto, em nenhum momento desconsidera-se o direito de a 

paciente obter indenização por eventuais danos que julgar pertinente. 

 

8. Aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa 

 Este projeto obteve aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital 

das Clínicas da UFMG, conforme as normas de Resolução CNS466/12, item II-23 e 

24. Além disso, todos os aspectos éticos e metodológicos da pesquisa foram 

avaliados pelo referido comitê. 

 

 

Rubrica do pesquisador :                           Rubrica do responsável: 

Eu, ___________________________________________________, abaixo 

assinado, concordo que minha filha _____________________________ participe do 

estudo chamado “Avaliação da dor à inserção do sistema intrauterino liberador de 

levonorgestrel entre pacientes nulíparas e multíparas” como voluntária. Fui 

devidamente informada em detalhes pelo(s) pesquisador(es) responsável(is) no que 

diz respeito ao objetivo da pesquisa, aos procedimentos a que ela será  submetida, 

aos riscos e benefícios, à forma de ressarcimento no caso de eventuais despesas, 

bem como à indenização se houver danos decorrentes da pesquisa. Declaro que 

tenho pleno conhecimento dos direitos e das condições que a ela foram 

assegurados, aqui listados: posso retirar o  consentimento dela a qualquer momento, 

sem que isso leve a qualquer penalidade ou interrupção do acompanhamento/ 

assistência/tratamento; a garantia de receber a resposta a qualquer pergunta ou 

esclarecimento de qualquer dúvida a respeito dos procedimentos, riscos, benefícios 

e de outras situações relacionadas à pesquisa e ao tratamento a que ela será 

submetida; a segurança de que ela não será identificada e que será mantido o 

caráter confidencial da informação relacionada à privacidade de minha filha; o 

compromisso de que me será prestada informação atualizada durante o estudo, 
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ainda que esta possa afetar a vontade dela de continuar dele participando; o 

compromisso de que ela será devidamente acompanhada e assistida durante todo o 

período de sua participação no projeto, bem como de que a ela será garantida a 

continuidade do tratamento após a conclusão dos trabalhos da pesquisa. 

Declaro, ainda, que concordo inteiramente com as condições que me foram 

apresentadas e que, livremente, manifesto a autorização de minha filha em participar 

desse estudo. 

 

Belo Horizonte, _____ de ____________________________ de ___________. 

 

Se você concordar com a pesquisa, assine: 

 

 

 Assinatura dos pais (responsável)  Assinatura do investigador 

 

 

 

 

 

 

HOSPITAL DAS CLÍNICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE 
MINAS GERAIS 

Av. Professor Alfredo Balena 110, Santa Efigênia. Fone: 3409-9555- 3409-9764 
CEP: 30130-100 Belo Horizonte, Minas Gerais. 

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS 
Av. Antônio Carlos, 6.627, Pampulha - Belo Horizonte - MG - CEP 31270-901 
Unidade Administrativa II - 2º Andar - Sala: 2005 Telefone: (031) 3409-4592 – 

 E-mail: coep@prpq.ufmg.br Horário de atendimento: 09:00 às 11:00 / 14:00 às 16:00h 
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Apêndice C – Artigo publicado no The European Journal of Contraception & 

Reproductive Health Care  
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