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RESUMO

Introducéo: O sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG) é método
de contracepcéao reversivel, seguro e efetivo, que pode ser usado por quase todas
as mulheres, incluindo adolescentes, nuliparas ou multiparas. A reducdo da dor
durante a inser¢cdo do dispositivo pode levar ao aumento do uso dessa técnica.
Objetivo: este estudo teve como objetivo avaliar os escores de dor na insercao do
sistema intrauterino de liberagédo de levonorgestrel 52 mg (SIU-LNG) em nuligestas,
mulheres com parto vaginal anterior e mulheres com parto cesareo eletivo sem
qualquer parto prévio ou dilatagéo do colo do Utero. Pacientes e métodos: o estudo
incluiu 413 mulheres com idades entre 15 e 49 anos que optaram pela insercao do
SIU-LNG com objetivo de contracep¢ao ou tratamento de sangramento menstrual
intenso. A dor na insercado foi avaliada por meio da Escala Visual Analégica (EVA).
As mulheres foram distribuidas em: a) nuligestas; b) mulheres com parto vaginal
anterior; ¢) mulheres com parto cesareo eletivo sem qualquer trabalho de parto
prévio ou dilatagéo cervical. Resultados: nuligestas apresentaram maiores escores
médio de dor, quando comparadas aquelas com parto cesareo 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 cesareo eletivo foram mais propensas a ter dor
classificada como moderada ou intensa (em relacdo a ausente ou leve) do que as
com parto vaginal anterior (p<0,001). Conclusdes: mulheres com parto vaginal
anterior apresentaram menores escores de dor na inser¢cdo do SIU-LNG quando
comparadas as nuligestas e mulheres com parto cesareo eletivo sem qualquer parto
prévio.

Palavras-chave: Contracepc¢dao 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 55 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 INTRODUCAO

1.1 A escolha do método anticoncepcional

A gravidez ndo planejada € um sério problema de saude publica, responsavel
por 55% de todas as gesta¢cOes no Brasil e cerca de metade de todas as gestagcdes
no mundo!?. Os métodos contraceptivos reversiveis de longa duracdo (LARC) sdo
importantes estratégia para contornar esse problema, uma vez que as mulheres que
usam métodos ndo LARC estdo 21 vezes mais expostas a gravidezes nao
planejadas do que aquelas que usam LARCs3.

O planejamento familiar representa um dos quatros pilares da iniciativa de
maternidade segura para reducdo da morte materna em paises em
desenvolvimento, em associa¢do a atendimento pré-natal, parto seguro e cuidados
pés-natal®.

O planejamento familiar efetivo pode reduzir as mortes maternas, a partir do
atraso da maternidade, espacamento entre as gravidezes e abortos, além da
reducéo do nimero de gestagdes®.

Anualmente, aproximadamente 625.000 adolescentes norte-americanas entre
15 e 19 anos engravidam, sendo que 82% dessas gestacdes nao sao planejadas e
31% acabam em abortamento®. A taxa de gravidez inoportuna é ainda mais alta em
algumas situacdes de alto risco, como, por exemplo, pacientes com vulnerabilidade
social, pacientes jovens e adolescentes?.

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

1- Estabelecer relacionamento de confianca

2- Identificar objetivos reprodutivos centrados no paciente

3- Histdria médica [ contraindica¢bes potenciais

4- Iniciar processo de aconselhamento contraceptivo

5- Ajudar as mulheres a identificar os métodos de preferéncia

6- Facilitar a tomada de decisdes

7- Aconselhar sobre o inicio do método e seu uso

escolha anticoncepcional
concordante coma
preferéncia da mulher

Fonte: adaptada de Christine Dehlendorf”.

Os meédicos 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 énfase nos Critérios de Elegibilidade da Organizacdo Mundial da Saude (OMS),
caracteristicas de cada método, modo de uso, riscos e beneficios, eficacia e custo.

Os métodos anticoncepcionais mais utilizado pelos adolescentes nos
Estados Unidos da Ameérica (EUA) sdo os preservativos e as pilulas hormonais
combinadas. Ambos os métodos dependem do uso correto e sdo menos efetivos
(82% para os preservativos e 91% para as pilulas anticoncepcionais) quando
comparados ao uso dos métodos anticoncepcionais reversiveis de longa acao
(LARC)®.

Apesar da alta eficacia dos LARCs e do fato de esses métodos poderem ser
utilizados por quase todas as mulheres, os métodos como o0s dispositivos
intrauterinos e o0s implantes ainda s&do pouco utilizados em todo o mundo,

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

Dispositivos intrauterinos (DIU) representam estratégia eficaz e interessante
na luta contra a gravidez ndo planejada e abortos inseguros. O DIU € o método
contraceptivo reversivel mais amplamente utilizado globalmente, mas h& contrastes
entre regides e paises que pode ser explicados por varios fatores no nivel individual,
de prestacdo de servico, programa de salde e politica publica®®. Apesar dos
beneficios dos DIUs, como seguranca e alta eficacia, mitos e barreiras em relacdo a
esses métodos e o medo da dor a inser¢do dificultam o0 uso sistematico da
contracepcao intrauterinal®12,

As mulheres jovens possuem a maior taxa de gravidez nao planejada, tanto
pela maior fertilidade, quanto pelo fato de escolherem métodos menos efetivos®. As
adolescentes frequentemente fazem a escolha do método contraceptivo por meios
informais, cujas referéncias sdo moldadas por perspectivas negativas e sem
embasamento cientifico. Os pontos negativos em relacdo ao uso dos dispositivos
intrauterinos aparecem de multiplas formas, incluindo medo da dor a insercéo,
medo de expulsdo, medo de ter um corpo estranho em seu organismo e mudancas
relativas ao corpo?s.

A percepcao de dor é multifatorial. O medo da dor no momento da insercao
€ importante dificultador na escolha do DIU como método contraceptivo,
principalmente em pacientes nuliparas!4. A literatura apresenta varios fatores
associados a dor intensa a insercdo do DIU, tais como baixo nivel educacional,
nuliparidade, auséncia de amamentacao prévia, auséncia de parto vaginal anterior,
pensamento na dor de maneira antecipada e dismenorreia prévia'>!°, Sanchez et al.
demonstraram que 56,5% das pacientes nuligestas relataram medo da dor a
insercdo do DIU, enquanto apenas 20% reportaram dor intensa apos a inser¢éo!4. O
medo da dor a insercdo dos métodos intrauterinos € fator determinante na escolha
do método contraceptivo?®®. Para a maioria das mulheres, a dor experimentada a
insercdo do DIU é leve a moderada e menos do que elas imaginavam. No entanto,
algumas mulheres permanecem ansiosas sobre a possibilidade de dor ou sdo mais
propensas a sentirem dor forte como as nuliparas. Além disso, elementos
anatbémicos, culturais ou psicolégicos podem contribuir para uma experiéncia mais
dolorosa?.

A educacéo pré-insercdo, ou seja, a correta orientacdo das pacientes antes
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da insercdo do método contraceptivo intrauterino parece interferir na sensagédo de
dor dessas mulheres. A paciente que recebe explicacdes 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 diminuida a sensacédo de dor a
insercédo do DIUZL.

Varios estudos avaliaram diferentes estratégias no controle da dor durante a
insercéo dos DIUs, tais como amadurecimento cervical, anestesia local ou uso de
anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINE) por via oral*'??23, Até o momento, nédo
existe conduta padronizada para o manejo da dor durante A insercdo de DIU em
nuliparas?+2°,

Mulheres que manifestam mais ansiedade anteriormente a insergéo dos DIUs
tém mais chances de apresentar experiéncias negativas durante o procedimento.
Além disso, mulheres que foram corretamente orientadas a respeito do metodo
apresentaram menores escores de dor durante a inser¢cao desses LARCSs. Identificar
as pacientes que relatam “dor antecipada” € também uma estratégia para reduzir a

dor a insergdo®s.

1.2 Métodos contraceptivos reversiveis de longa duracao (LARC)

Os métodos de longa acdo, conhecidos como long action reversible
contraceptive (LARC), sdo aqueles que propiciam contracepcao de pelo menos trés
anos apds uma unica aplicacdo e consistem em uma forma efetiva de contracepcao
(mais de 99% de eficacia)®. Os LARCs incluem os dispositivos intrauterinos nédo
hormonais contendo cobre, os sistemas intrauterinos de levonorgestrel e implante
subdérmico de etonorgestrel. Os LARCs sdo especialmente efetivos para controle
de natalidade por serem de baixo custo, usuario-independente, possuir grande taxa
de satisfacdo em longo prazo e as taxas de sucesso independem da idade e da

paridade das mulheres?®,
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Quadro 1 - Resumo dos LARCs disponiveis para uso em todo o mundo

Método Aprovacdo| Principais caracteristicas Beneficios n&o Publicagdes
contraceptivo | de anos contraceptivos cientificas
para uso para uso
em bula estendido
(anos)
DIU TCu 3802 10 Ndo hormonal; dor e | Reducdo de céncer 12-15
sangramento séo as | endometrial e cervical
principais razbes de
descontinuacao
Altamente  efetivo  como
contracepcdo de emergéncia
SIU-LNG 52 5 Hormonal, livre de | Reducdo da dor e 7-9 anos
mg (Mirena, estrogénio; alteragbes do | dismenorreia associa-
Liletta, padrdo de sangramento e |da a endometriose;
Levosert, sinais hormonais sdo as | reducdo de céncer de
Avibella) principais razdes de | endométrio e ovério
descontinuacéo (somente para Mirena)
SIU-LNG 19.5 5 Dispositivo menor; hormonal;
mg (Kyleena) livre de estrogénio;
alteracbes do padrdo de
sangramento e sinais
hormonais sdo as principais
razdes de descontinuacdo
SIU-LNG 13.5 3 Dispositivo menor; hormonal,
mg (Jaydess, livre de estrogénio;
Skyla) alteracbes do padrdo de
sangramento e sinais
hormonais sdo as principais
razdes de descontinuacdo
Implante  de 5 Hormonal, livre de
LNG (Jadelle, estrogénio; alteracdes do
Sinoplant) padrdo de sangramento e
sinais hormonais sdo as
principais razdes de
descontinuacao
Implante  de 1 Hormonal, livre de | Reducdo da dor e 5 anos
etonogestrel estrogénio; alteracdes do | dismenorreia
(Implanon padrdo de sangramento e | associada a
NXT) sinais hormonais sdo as | endometriose e
principais razdes de | adenomiose
descontinuacao

DIU: dispositivo intrauterino; SIU-LING: sistema intrauterino liberador de lovonorgestrel; LNG:

levonorgestrel.

Fonte: Bahamondes et al.?®.

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

Obstetricia e Ginecologia e Sociedade de Planejamento Familiar incluem os LARCs

como métodos de primeira escolha em adolescentes®.

Entre os métodos reversiveis de contracepcdo, os LARCs permanecem

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

eficacia dos métodos reversiveis de curta duracdo ira depender do uso correto e
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consistente, de modo que eles tém menos efetividade com o uso tipico. A taxa de
falha do método contraceptivo é determinada pela porcentagem de mulheres que
tém gravidez ndo planejada no primeiro ano do uso tipico do método®. A TAB. 1
apresenta as taxas de falha dos métodos contraceptivos no primeiro ano de uso.

Tabela 1 - Taxas de falha e continuagdo do método contraceptivo ap0s o primeiro

ano de uso?’

Método Uso Uso perfeito (% Manutencédo do
tipico (% falha em um método apds um
falha em ano) ano (%)
um ano)

Nenhum método 85 85 -

Coito interrompido 22 4 46
Preservativo masculino 18 2 43
Pilula (combinada ou progestageno) 9 0,3 67
Adesivo (combinado) 9 0,3 67
Anel vaginal 9 0,3 67
Progestageno trimestral injetavel 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
Esterilizac&o feminina 0,5 0,5 100
Esterilizacdo masculina 0,15 0,10 100

Fonte: adaptada de Trussel et al.?’.

O uso de métodos de longa acdo (LARC) reduz o risco de gravidez nédo
planejada devido a sua grande eficacia, elevada taxa de continuacédo e satisfacao
em relacdo aos métodos de curta acéo.

Os LARCs, apés a sua insercdo, ndo requerem esforco ou disciplina por
parte das mulheres para permanecerem efetivos. Sendo assim, a eficacia com o uso
tipico desses métodos aproxima-se do seu uso perfeito (0,2% de taxa de falha)?’. O
risco de falha contraceptiva de métodos de curta acéo € aproximadamente 20 vezes
maior do que em mulheres usando LARC?8. O Colégio Americano de Ginecologia e
Obstetricia (ACOG) e a Academia Americana de Pediatria tém endossado o uso dos
métodos LARC como método de primeira escolha para prevencao da gravidez entre
adolescentes?*, grupo de alto risco para gravidez ndo planejada em todo o mundo.

Embora os LARCs estejam entre os mais econdmicos e efetivos de todos os
métodos anticoncepcionais, eles ainda sdo menos comumente utilizados do que

outros métodos3'3?2, Dados americanos indicam que apenas 5% de adolescentes e
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mulheres jovens usam LARC?. Quando incluidos no aconselhamento reprodutivo,
0s LARCs sdo métodos bem aceitos pelas mulheres. O aconselhamento pelo
ginecologista e/ou outro profissional de saude qualificado €, portanto, essencial para

aumentar o seu uso34.

1.3 O sistema intrauterino liberador de levonorgestrel

O sistema intrauterino liberador de levonorgestrel € uma haste em formade T
de 32 mm (polidimetilsiloxano-PMDS). Possui um cilindro de liberagcdo da droga
enrolado em torno de sua haste. O cilindro € uma mistura de polidimetilsiloxano/
levonorgestrel (52 mg), que permite liberagéo constante de levonorgestrel através de
uma membrana de superficie reguladora. Apds a insergao, 20 ug de levonorgestrel
séo liberados inicialmente a cada 24 horas e, no periodo de cinco anos, a taxa de
liberagao cai para 11 ug a cada 24 horas. A taxa média de liberagéao € de 14 pg/dia.
O sistema incorpora sulfato de bario para torna-lo radiopaco. O SIU-LNG € vendido
como Levonova® (Schering AG, Alemanha) na Escandinavia e como Mirena (Berlex
Laboratories, Inc, Montvale, NJ) em todas as outras regides®®.

A principal acdo contraceptiva do SIU-LNG parece ser local, e ndo sistémica,
consistente com 0s niveis teciduais do levonorgestrel. Os efeitos contraceptivos do
SIU-LNG nédo dependem da inibicdo da ovulacdo, mas do efeito local do
levonorgestrel no endométrio, miométrio e trompas uterinas3:3,

O SIU-LNG age no endométrio a partir da liberacéo local do levonorgestrel,
um progestagénio derivado da 19-nortestosterona, com alta poténcia progestacional.
A acdo local no endométrio leva a supressao eficaz da proliferacdo endometrial:
endométrio histologicamente inativo, com epitélio delgado e estroma decidualizado.
Essas acbes criam ambiente indspito para o espermatozoide, inadequado a sua
sobrevivéncia e, portanto, inadequado a fertilizacdo. A atrofia endometrial parece ser
o principal mecanismo da acdo contraceptiva do SIU-LNG. Apesar de produzir
atrofia da glandula endometrial e de circulacdo do estroma, a glicodelina A
permanece presente em mulheres que usam o SIU-LNG. A glicodelina A inibe a
interacdo entre espermatozoides e Ovulos e, assim, bloqueia a fertilizacdo, agindo
como barreira contraceptiva adicional para prevenir a fertilizagdo de odcitos

maduros®°.
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Além das acfes sobre o endométrio, o SIU-LNG age no colo uterino, criando
muco cervical espesso que previne o transporte de espermatozoides e a fertilizagao
subsequente. Finalmente, a haste de polidimetilsiloxano induz a reacdo inflamatoria
local, que também pode ser espermatotoxica. A ovulacao € suprimida em apenas 25
a 50% das usuérias do SIU-LNG. Uma vez que a esteroidogénese ovariana nao é
afetada, os niveis circulantes de estradiol permanecem dentro da faixa das mulheres
em idade reprodutiva, tanto para as que menstruam mensalmente quanto para
aquelas que entram em amenorreia®.

O SIU-LNG foi aprovado pela Federal Drug Administration (FDA) americana
para cinco anos de uso. A taxa de faléncia no primeiro ano (conhecida como indice
de Pearl) foi de 0,14 gravidez para cada 100 mulheres. A taxa de falha € comparada
a esterilizacdo feminina, ndo sendo afetada pela aderéncia ruim ou idade, e a taxa
acumulativa de falha em cinco anos é de 0,5 para cada 100 usuarias®®.

O SIU-LNG pode ser usado pelas mulheres com contraindicagcdo ao uso do
estrogénio®®. Esse método também possui muitos beneficios ndo contraceptivos,
como reducado das dores nas pacientes com endometriose, melhora da dismenorreia
e diminuicdo de até 90% do fluxo menstrual, sendo tratamento de primeira linha do
sangramento uterino anormal?®.

SIU-LNG de tamanhos menores tém sido introduzidos no mercado nos
ultimos anos. Eles foram desenvolvidos com o objetivo de facilitar a insercao e
adaptacdo em nuligestas ou mulheres adolescentes. Estdo incluidos dispositivos
intrauterinos como Kyleena, o qual tem 19,5 mg de levonorgestrel, com duracéo de
cinco anos, e Jaydess®/Skyla®, que possuem 13,5 mg de levonorgestrel e uso
aprovado por trés anos®®. Apesar dos SIU-LNGs terem dose mais baixa de
levornogestrel, a falha contraceptiva é similar a daqueles que contém 52 mg do
mesmo hormonio??. J4 a taxa de sangramento tem mostrado diferencas importantes
com doses diferentes de levonorgestrel?®.

Contraindicaces ao uso do SIU-LNG incluem infeccdo genital ativa ou
diagnéstico de infeccdo por clamidia ou gonococo (mesmo assintomatica)®’ e
distorcbes da cavidade uterina (qualquer anomalia congénita ou adquirida que
distorce a cavidade uterina) contraindicagcdes ao uso de progestadgenos (cancer de
mama, de endométrio e de colo em tratamento),sangramento uterino de causa

desconhecida.
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Apesar dos beneficios dos DIUs, como seguranca e efichcia bem
estabelecidas, o0 medo da dor na inser¢cdo do DIU impede o uso mais difundido da

contracepcao intrauterina®!29,

1.4 Barreiras para escolha do DIU em nuliparas

Mesmo ndo havendo significativa diferenca das taxas de complicagées do uso
dos dispositivos intrauterinos entre nuliparas e multiparas, inUmeras sao as barreiras
encontradas ao se recomendar o uso dos DIUs, especialmente em nuliparas. Estudo
de Silva-Filho et al. encontrou as seguintes barreiras e mitos, entre ginecologistas
brasileiros, que limitam o uso desses dispositivos: 0s ginecologistas nédo indicavam o
uso de métodos contraceptivos intrauterinos a nuliparas por receio de doenca
inflamatoria pélvica, receio da dificuldade na insercdo do dispositivo, medo de
infertilidade, receio da dor a insercdo e o medo de expulsdo®t. Obviamente, se o
proprios médicos que irdo conduzir a consulta de planejamento familiar ja
apresentam mitos e conceitos equivocados em relacdo a contracepc¢ao intrauterina,
dificilmente esses meédicos irdo sugerir ou incentivar o uso de tais métodos as
mulheres.

O mesmo grupo de pesquisadores investigou o porqué de as mulheres latino-
americanas nao escolherem, com mais frequéncia, os métodos contraceptivos
intrauterinos. Elas relataram que ja haviam escutado histérias negativas a respeito
dos DIUs, acreditavam que a contracepcao intrauterina pode dificultar uma gestacéo
no futuro e que os DIUs podem aumentar o risco de infeccbes pélvicas e

sexualmente transmissiveis, além de causarem muita dor para serem inseridos.

1.5 Dor a insercao dos contraceptivos intrauterinos

A experiéncia de dor durante a insercao dos dispositivos intrauterinos em
mulheres é multifatorial e pode ser dificil de prever. No entanto, sdo descritos na
literatura inimeros fatores associados a dor intensa na inser¢cdo do SIU-LNG, tais
como: alto nivel de escolaridade, nuliparidade, ndo estar amamentando no
momento, ndo ter tido parto vaginal anterior, dor “imaginada” antes da insergéo e
histéria prévia de dismenorreial>16. Entre esses fatores, a nuliparidade parece ser o

preditor mais importante de dor intensa durante a insercéo dos dispositivos®>1/,
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Varios estudos avaliaram diferentes estratégias de manejo da dor para a
insercdo do DIU, como analgesia oral, preparo cervical e anestesia local. Pesquisas
anteriores sobre 0 manejo da dor concluiram que o uso profildtico de anti-
inflamatérios nao esteroidais (AINEs) antes do procedimento ndo foi eficaz na
reducdo da dor relacionada a insercao do DIU, independentemente do tipo ou dose
do anti-inflamatério utilizado!t15-17.223840  Além disso, ndo ha evidéncias para apoiar
0 uso rotineiro de misoprostol profilatico antes da insercdo do SIU-LNG em
nuligestas para controle da dor, embora seu uso tenha sido associado a mais
facilidade de insergdo?®41:42,

Por outro lado, estudos demonstraram que a anestesia local com lidocaina
associada a prilocaina (aplicacdo da mucosa genital) e bloqueio paracervical com
lidocaina foram eficazes na reducdo da dor na insercdo do SIU2425 No entanto, as
evidéncias atuais ndo recomendam o uso rotineiro de interven¢des farmacologicas,
uma vez que a maioria das inser¢cbes do SIU nado requer rotineiramente qualquer

estratégia farmacolégica no alivio da dor?*25.

1.6 Fatores contribuintes para aumento da dor

O SIU-LNG €& um método de contracepcao efetivo e seguro em nuliparas,
aléem de apresentar alto grau de satisfacdo entre as usuarias. Apesar disso,
nuliparas tendem a manifestar mais dor a insercdo do DIU quando comparado a
multiparas?®.

Outros fatores que estdo associados a dor mais intensa durante a insercao
dos métodos contraceptivos intrauterinos sao: mais escolaridade (> 7 anos), baixa
paridade (1-2 nascidos vivos), intervalo mais longo entre o nascimento e a insercéo
do DIU (> 13 meses), ndo amamentacdo ho momento da insercdo, mais resisténcia
do orificio interno do colo uterino e expectativa da paciente de dor forte antes da
insercédo do DIU%,

Pacientes com dismenorreia anterior devido ao aumento de prostaglandina e
vasopressina e a maior contratilidade uterina apresentam elevado risco de sentirem
dor mais importante a insercédo do DIU. Mulheres com dismenorreia possuem menor

limiar de dor e mais reatividade a dor nas diferentes fases do ciclo menstrual®*.
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2 OBJETIVO

Estabelecer os escores de dor apés a insercdo do SIU-LNG, fazendo uma andlise
comparativa entre nuligestas, pacientes que ja tiveram parto normal e mulheres com

cesariana sem trabalho de parto prévio e/ou dilatagcéo cervical
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3 PACIENTES E METODOS

3.1 Desenho do estudo

Trata-se de estudo de coorte, prospectivo, realizado no Servico de
Planejamento Familiar do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas
Gerais (UFMG), Belo Horizonte, MG, Brasil. O estudo foi aprovado pelas seguintes
instancias: Camara Departamental do Departamento de Ginecologia e Obstetricia da
Faculdade de Medicina da UFMG e Comité de Etica da UFMG. O projeto obteve
aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da UFMG, conforme normas de
Resolugdo CNS 466/2012, item 11-23 e 24. Todos o0s aspectos éticos e
metodolégicos foram avaliados pelo referido comité. O projeto foi cadastrado na
plataforma Brasil.

As pacientes foram recrutadas no periodo de abril de 2014 a marco de 2020.
Foram convidadas a participar da pesquisa as mulheres que procuraram 0 Servico
de planejamento familiar para insercdo do SIU-LNG com o objetivo de contracepcao
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 responsavel legal, que assinava o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)/Carta-Convite para os pais.

Foram incluidas no estudo mulheres com idade entre 15 e 49 anos, que
fossem nuliparas e nunca tivessem engravidado (sem abortos anteriores); mulheres
gue 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 dilatacdo do colo uterino em nenhum momento). O calculo amostral
evidenciou que uma amostra minima de 168 pacientes era necessaria para a
pesquisa.

Foram excluidas do estudo mulheres com apenas abortos (dilatacdo do colo
do utero desconhecida) e/ou com cesariana intraparto que nunca haviam tido parto
vaginal prévio. Também foram excluidas se precisassem de administracdo de
anestésico para inser¢cdo do SIU-LNG ou se ndo fossem elegiveis para o uso de
SIU-LNG (histerometria inferior a 5 cm; anormalidades citologicas cervicais nos

ultimos 18 meses; distorgcdo da cavidade uterina; contraindicacdes ao uso de
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progesterona; historia recente de doenca inflamatoria pélvica ou infeccdo do trato
geniturindrio ndo tratada; sangramento uterino anormal de causa desconhecida;
menos de seis semanas de pds-parto ou pds-aborto).

As mulheres que solicitaram o uso do SIU-LNG receberam aconselhamento
de planejamento familiar e foram assistidas por um ginecologista, que coletou a
historia clinica e realizou o exame clinico.

A insercdo 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 recomendacdes do fabricante registradas na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Brasil. Nos casos de mulheres
amenorreicas (SIU- LNG, anticoncepcionais continuos, etc), o SIU foi inserido apos
o teste de gravidez.

Posteriormente a insercdo do SIU-LNG, em torno de 1-5 minutos apds a
remocao do espeéculo vaginal, cada mulher recebeu apenas uma Escala Visual
Analdgica 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
imaginavel”. Nos casos em que houve qualquer dificuldade para insercédo do SIU-
LNG (estenose cervical, por exemplo), o médico era orientado a nao forcar e a
insercdo do dispositivo era guiada por ultrassom. Nao foi necessaria a dilatacao
cervical em paciente alguma.

As mulheres foram distribuidas em: a) nuligravidas (sem dilatacao cervical
anterior); b) mulheres com parto vaginal anterior (dilatacdo cervical completa
anterior); ou c) mulheres com apenas parto cesareo eletivo (sem parto ou dilatacéo
do colo do utero anterior). Para a andlise dos resultados, categorizou-se a dor geral
experimentada em trés classes: dor ausente (pontuacédo zero), leve (pontuacao de 1
a 3 na EVA), dor moderada (pontuacao de 4 a 6) e dor intensa (pontuacdo de 7 a
10).

O desfecho primario foi o escore de dor durante a insercdo para cada grupo e
analise comparativa entre eles. Os resultados secundarios foram comparar o escore
de dor e/ou classificacdo da dor das seguintes variaveis: facilidade de insercéo,
idade, endometriose, partos vaginais multiplos, mulheres assistidas por ginecologista

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

ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)
:

0 0
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I |
Sem Maximo
Dor de Dor

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

BN

As pacientes foram orientadas a abstinéncia sexual por 15 dias apos a
insercdo do SIU-LNG ou uso de condom nesse periodo. Foi prescrito analgésico
(anti-inflamatorio ndo esteroidal: diclofenaco de sodio 50 mg de 8/8 horas ou aquele
de preferéncia da paciente) ou antiespasmadico (hioscina 10 mg de 6/6 horas) apés
a insercao do dispositivo, para uso domiciliar, se necessario. Foi entregue a paciente
folha com orientacdes gerais sobre 0 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
apos a insercao do SIU.

As pacientes foram orientadas a retornar se: ndo sentissem os fios do SIU-
LNG; suspeitassem de gravidez; apresentassem dor abdominal persistente, febre ou
corrimento vaginal, manifestassem dispareunia ou alteracdo de periodo menstrual,
desejassem a retirada do dispositivo. A paciente poderia retirar o SIU-LNG a
gualqguer momento que desejasse por quaisquer motivos pessoais.

As pacientes que participaram do estudo ndo receberam quaisquer
recompensas financeiras. Elas ndo tiveram quaisquer gastos para a inser¢cdo do
dispositivo. Os residentes nao tiveram compensacao financeira para inserirem 0s

dispositivos.
3.2 Analise estatistica
Estabeleceu-se a relagédo entre os escores médios de dor na inser¢do do DIU

e as variaveis independentes usando o teste t Student. A analise de variancia

unilateral foi usada para comparar os escores médios de dor dos trés grupos
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(nuligravidas vs parto vaginal anterior e cesariana eletiva). Quando uma diferenca
estatisticamente significativa foi encontrada, aplicou-se o teste de Ducan. Em
seguida, a regressao linear multipla (MLR) foi empregada para modelar a relacdo
linear entre as variaveis independentes (paridade e modo de parto anterior) e a
variavel dependente (escore de dor). A associacdo dor versus paridade foi
guantificada pela Odds Ratio e seu respectivo intervalo com 95% de confianca.
Valores de p inferiores a 0,05 foram considerados significativos.
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O presente estudo incluiu 413 mulheres, cujas variaveis clinicas estdo

apresentadas na TAB. 2.

Tabela 2 — Caracteristicas das pacientes

Caracteristica N %
Idade
15a 17 anos 9 2,2
18 a 24 anos 112 27,1
25 a 39 anos 228 55,2
40 a 49 anos 64 15,5
Paridade
Nuligestas 144 34,9
Mulheres com parto cesareo eletivo 86 20,8
Mulheres com parto vaginal anterior 183 44,3
Partos vaginal
0 230 55,7
1 67 16,2
2 60 14,5
3 33 8,0
4 19 4,6
5 2 0,5
8 2 0,5
Endometriose
Sim 54 13,1
Nao 359 86,9
Escala de dor (VAS)
Escore = 0.0 1 0,3
1.0 <escore < 3.0 124 30,0
4.0 <escore 6.0 152 36,8
7.0 < escore < 10.0 136 32,9
Total 413 100
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Tabela 3 - Caracterizacdo das pacientes quanto as variaveis de interesse, no geral

Variaveis Frequencia
n %

Escala de Dor (EVA) — Medidas descritivas (n =413)

Média + dp 52+25

IC da média (95%) (5,0; 5,5)

Mediana (Q1 — Q3) 5,0(3,0-7,0)

Minimo — Maximo 0,0-10,0
Faixa de Dor (EVA)

EVA=0,0 1 0,3

1,0<EVA<3,0 124 30,0

40<EVA<6,0 152 36,8

7,0<EVA<10,0 136 32,9
TOTAL 413 100,0
Nivel de Dor (EVA) é leve? (Uso na Regressao de Poisson)

Sim (EVA < 3,0) 125 30,3

Ndo (EVA = 4,0) 288 69,7
TOTAL 413 100,0
Histerometria (n =410)

Média + dp 7,2+05

I.C. da média (95%) (7,2; 7,3)

Mediana (Q1 — Q3) 7,0(7,0-17,5)

Minimo — Maximo 6,0-9,0

Endometriose?

Sim 54 13,1

Nao 359 86,9

TOTAL 413 100,0

Base de dados: 413 mulheres.

dp - desvio-padrdo; IC da média - Intervalo de confianca de 95% da média.

A diferenca do total de 413 mulheres pesquisadas e o total apresentado para cada variavel refere-se

a quantidade de casos sem informacao.

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

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

parturientes com pelo menos um parto vaginal anterior. A média (x desvio-padréo -

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

O escore de dor das participantes esta 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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Nuligravidas descreveram maior escore médio de dor quando comparadas as
mulheres com apenas parto cesareo eletivo e aquelas com parto vaginal anterior
(6,6 £2,0vs55+21e 3,924, respectivamente; p <0,001). A TAB. 4 descreve 0s
resultados dos escores médios de dor.

Tabela 5 - Medidas descritivas para variaveis independentes

Medidas descritivas

variaveis N Minimo Méaximo Média DP P
Paridade
Primiparas/multiparas 269 1,0 10,0 4.4 2,4 p < 0,001
Nuliparas 144 0,0 10,0 6,6 2,0
Tipo de parto anterior
Nuliparas 144 0,0 10,0 6,6 2,0 p < 0,001
Parto vaginal 183 1,0 10,0 3,9 2,4
Cesarea eletiva 86 1,0 10,0 55 2,1
Ndmero de partos vaginais
1 parto vaginal 67 1,0 10,0 4,6 2,2 p=0,04
2 partos vaginais 60 1,0 10,0 3,5 25 (1> 4o0umais)
3 partos vaginais 33 1,0 10,0 3,8 2,7
4 ou mais partos vaginais 23 2,0 10,0 3,2 2,3
Dificuldade nainsercéo
Sim 38 2,0 10,0 6,8 2,5 p < 0,001
Nao 375 0,0 10,0 50 25
Endometriose
Sim 54 1,0 10,0 52 2,8 p = 0,935
Nao 359 0,0 10,0 52 25
Insercao feita por
Ginecologista 79 0,0 10,0 5,6 2,5 p = 0,091
Médico-residente 334 1,0 10,0 51 2,5

DP: desvio-padrao.

Mulheres com um parto vaginal anterior exibiram escores de dor semelhantes
aos das que tiveram dois ou trés partos vaginais. Varios 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 cesareo eletivo também foram mais
propensas a ter dor classificada como moderada ou intensa (em relacdo a ausente
ou leve) do que mulheres com parto vaginal anterior (p<0,001). Este resultado &

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

grave) e variaveis

Variaveis P OR [Cos0
Ausente ou leve vs. dor moderada
Nuligestas* < 0,001 19,16 (7,98; 46,01)
Parto ceséreo eletivo* < 0,001 8,44 (4,10; 17,39)
Dificuldade na insercéo 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 cesareo eletivo* < 0,001 6,82 (3,08; 15,10)
Dificuldade na insercéo 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; razdo de probabilidade/ IC= intervalo de confianga

A idade também se mostrou proporcionalmente relacionada aos escores de
dor. Os resultados expostos na TAB. 6 demonstram que houve significancia
estatistica (p< 0,05) e indireta (ou positiva r<0) correlacao entre a idade da paciente
e 0 escore de dor na EVA para insercdo. As idades mais avancadas foram
associadas a escores de dor proporcionalmente mais baixos, embora seja

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

Tabela 7 - Andlise de correlagdo entre a Escala Visual de Dor (EVA) e variaveis

independentes de interesse

Variaveis r P
Idade (anos) -0,22 <0,001
Histerometria -0,02 0,682

Nota: p—Probabilidade
r— coeficiente de correlagdo 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 relacdo 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 2° ou 3°

ano da especializagcdo em Ginecologia nao ressaltaram diferengas nos escores de
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dor (5,6 £+ 25 vs 5,1 + 25, respectivamente; p = 0,091). A insercdo do DIU
considerada “dificil” 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 relacéo a leve (OR 3,31 IC95% 1,09- 10,03; p = 0,034).

A andlise multivaridvel mostrou que nuligestas, as que possuem apenas parto
cesareo ou aquelas com dificuldade na insercdo do SIU-LNG possuem o maior
escore de dor (TAB. 8). A analise de regressdao mdltipla linear demonstrou que
29,5% de todas as variaveis (coeficiente de determinacdo igual a 29,5%, que &,
R2=29,5%) do escore de dor é explicado por dois preditores/variaveis
independentes.

Tabela 8 - Analise de regressao multipla linear para escala de dor (EVA)

Fator B B T p VIF
Constante 1,873 - 52,261 <0,001 -
Nuligesta 0,652 0,548 12,118 <0,001 1,180
Cesarea 0,405 0,290 6,422 <0,001 1,179
Dificuldade de insercéo 0,253 0,127 3,307 0,003 1,016

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

5.1 Resultados e interpretacéao

Os escores de dor na insergcdo do SIU-LNG foram maiores em nuligestas e
naquelas com apenas cesariana eletiva, quando comparadas as mulheres com parto
vaginal anterior.

Varios estudos consideraram nuligestas e mulheres com apenas parto
cesareo semelhantes na experiéncia de dor, o que é biologicamente plausivel,
especialmente para mulheres que nao experimentaram algum grau de dilatacédo
cervical, como ocorre na cesariana eletiva'®*. Essa é a razdo pela qual nosso
estudo né&o incluiu mulheres com dilatacédo do colo do Utero (as que tiveram parto
cesareo intraparto foram excluidas). Nossos resultados sugerem que mulheres com
parto cesareo eletivo, mesmo sem dilatacao cervical prévia, apresentam escores de
dor menores quando comparadas as nuligestas.

Apesar de todas as evidéncias sobre as estratégias de manejo da dor, as
mulheres que participaram do presente estudo ndo foram submetidas a qualquer
intervencédo farmacolégica para o alivio da dor para a realizagdo do procedimento, o

gue elimina possiveis vieses de confusao.

5.2 Semelhancas e diferencas em relacdo a outros estudos

Pesquisa também conduzida no Brasil, avaliando escores de dor na insercéo
do DIU em nuligestas e puérperas com ou sem cesarea, ndo encontrou diferenca
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.?®
afirmam que sua principal limitacdo foi o nUmero de participantes inscritos no estudo.
A falha em encontrar diferencas significativas pode ter ocorrido em consequéncia ao
pegueno tamanho da amostra.

Por outro lado, diversas investigacfes anteriores associaram a colocacédo do
DIU a dor mais intensa em nuligestas quando comparadas as mulheres que ja
tiveram parto anteriormente, o que estd de acordo com os resultados obtidos no

presente estudo!®16,
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5.3 Pontos fortes e fracos do estudo

O principal ponto forte do presente estudo é o numero consideravel de
participantes, que foi superior ao numero ideal de mulheres necessario para poder
chegar a um resultado cientificamente vélido. Além disso, todas as insercfes de
SIU-LNG foram realizadas nos primeiros sete dias do ciclo menstrual, na fase
folicular, a fim de eliminar um possivel viés de confusdo. No entanto, estudo
controlado randomizado demonstrou que ndo houve diferenca na percepcdo da dor
para a insercdo do SIU-LNG durante ou fora do periodo menstrual®’. Em relagédo a
dor na insercdo em mulheres que tiveram parto apenas cesareo, os dados sao
escassos na literatura. Este estudo incluiu essa populacéo especifica e demonstrou
gue mulheres com parto cesareo eletivo apresentam escores de dor mais baixos do
gue nuligestas.

Uma limitacdo do estudo é a variabilidade técnica dos profissionais, o que
pode gerar um viés de informacdo. Os ginecologistas e meédicos-residentes foram
responsaveis pela coleta de dados e pela realizacdo das insercdes do DIU. Apesar
disso, ndo houve diferenca 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 experiéncia da histéria reprodutiva da mulher também
foi um fator limitante, visto que experiéncias anteriores podem interferir na
percepcdo dolorosa, como historia obstétrica pregressa e/ou abuso sexual. A
expectativa das mulheres quanto ao procedimento de insercdo do SIU-LNG é um
ponto fraco do estudo, uma vez que nao consideramos esta tematica.

Além disso, a falta de informacdes sobre a classificacdo da doenca em todas
mulheres com endometriose deve ser mencionada como outra limitacdo do estudo.
E havia apenas uma avaliacdo da Escala Visual de Dor para todo o procedimento, a
fim de obter a avaliacdo geral da experiéncia. Nao foi investigada a intensidade da
dor em diferentes momentos do procedimento, como, por exemplo, no momento do
pincamento do Iabio anterior do colo, histerometria e inser¢cdo do DIU propriamente
dita.
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5.4 Implicagdes para profissionais de saude

O medo da dor a inser¢do 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 trés
principais barreiras para insercdo do meétodo em nuliparas, na avaliacdo do
ginecologista, foram: preocupacdes sobre o risco aumentado de doenca inflamatéria
pélvica; preocupacdes sobre dor a insercdo; e preocupacdes sobre dificuldade de
insercdo nesse grupo de pacientes em relacdo a multiparas®.

Fatores que predizem dor, como nuliparidade, podem ajudar os médicos a
identificar mulheres com alto risco de sentir dor durante a inser¢cdo do DIU. Nem a
paridade nem o tipo de parto anterior devem impedir os profissionais de saude de
recomendar o DIU para mulheres elegiveis®!®. Reconhecer esses preditores de dor
pode ajuda-los a identificar mulheres que se beneficiariam de estratégias
farmacoldgicas e nao farmacoldgicas para o alivio da dor.

Evidéncias atuais determinam que o bloqueio paracervical diminui a dor na
insercdo de DIU entre nuliparas®3®, O presente estudo fortalece o fato de que
nuliparas apresentam maior pontuacédo de dor a insercédo do DIU e, assim, mulheres
gue nunca tiveram filhos por via vaginal deveriam ser informadas sobre os riscos e

beneficios da anestesia paracervical para controle da dor na insercéo de DIU.

5.5 Perguntas sem resposta e pesquisas futuras

Avaliar melhor o impacto das estratégias de alivio da dor entre os diferentes
grupos de mulheres (nuligestas, mulheres apenas com parto cesareo e as com parto
vaginal) e a diferenca de resposta entre elas pode ser um possivel campo de

pesquisa.
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6 CONCLUSAO

Mulheres com parto vaginal anterior apresentaram menores escores de dor
na insercdo do SIU-LNG quando comparadas as nuligestas e as mulheres com parto
cesareo eletivo sem qualquer trabalho de parto prévio.
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ANEXO E APENDICES

Anexo A - Parecer ético

Colar o parecer ético aqui

43
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Apéndice A - Termo se Assentimento Livre e Esclarecido

A senhorita esta convidada a participar da pesquisa “Avaliacdo da dor a
insercdo do sistema intrauterino liberador de levonorgestrel entre pacientes nuliparas

e multiparas”

Pesquisadores
Prof2. Dra. Ana Luiza Lunardi Rocha - CRM/MG: 39643
e-mail: ana_lunardi@yahoo.com.br
Dr2. Isabella Andrade de Resende Chaves - CRM/MG: 50925
e-mail: bellac_med@yahoo.com.br
Telefone de contato: 3409-9555 (ambulatério) ou 34099764 (departamento)

O sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG) corresponde a
um tipo de dispositivo intrauterino medicado que libera hormdnio continuamente na
cavidade uterina. Ele age no endométrio (a camada que reveste o Utero), tornando-o
mais fino, 0 que pode levar a auséncia de menstruacao e/ou reducdo do seu fluxo
menstrual. A diminuicdo do fluxo menstrual ou a sua auséncia ndo |lhe causa
prejuizo futuro para engravidar ou de saude.

Se vocé foi convidada a participar do estudo € porque ndo possui algum
impedimento médico para usa-lo e soO ira participar se assim o0 desejar,
independentemente se 0s responsaveis legais tiverem consentido.

Sao beneficios do método:

e Na&o precisara lembrar-se de ingeri-lo diariamente.

e Longa duracédo: tem duracéo de cinco anos.

e Método seguro (duas a cada 1.000 mulheres poderdo engravidar em cinco
anos com o SIU liberador de horménio.

e Risco de gravidez ectopica (nas trompas) reduzido (cerca de duas a cada

10.000 mulheres ao ano).

e O SIU com horménio reduz dores menstruais e fluxo de sangramento.
o Na&o interfere nas relacdes sexuais.

o Rapidamente reversivel: basta retira-lo caso deseje gravidez.

Rubrica do pesquisador: Rubrica do voluntario:
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S&o riscos do método:

e Perfuracdo da parede do Utero

e Sangramentos irregulares.

e Pode causar sensibilidade maméria, acne, dor abdominal, dor nas costas,
cefaleia, depressdo, enjoos, inchaco que sdo transitorios e costumam
melhorar espontaneamente.

Vocé ira participar respondendo um questiondrio sobre sua historia clinica e
ginecolodgica. Serdo avaliados sua presséao, peso, altura e se ha anemia, a partir da
solicitagdo de um exame de sangue (hemograma).

Depois disso, vocé deverd comparecer para a colocacdo do SIU-LNG em
local e data preestabelecidos. Um controle por sera feito apos até 30 dias do
procedimento. Trés e seis meses depois da colocacdo do SIU-LNG sera marcada
uma nova consulta para verificar o resultado do ultrassom ginecoldgico, responder
um questionario e avaliar seu grau de satisfacdo com o uso do dispositivo. Qualquer
efeito adverso que vocé apresente podera procurar o local que colocou o SIU-LNG
gue vocé sera avaliada e tratada sempre que tiver necessidade.

Este projeto obteve aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das
Clinicas da UFMG, conforme as normas da Resolucdo CNS-466/12, item 11-23 e 24.
Além disso, todos os aspectos éticos e metodoldgicos da pesquisa foram avaliados

pelo referido comité.

Eu, , abaixo assinado, concordo em

participar do estudo chamado “Avaliacdo da dor a insercdo do sistema intrauterino
liberador de levonorgestrel entre pacientes nuliparas e multiparas” como voluntaria.
Fui devidamente informada em detalhes pelo(s) pesquisador(es) responsavel(is) no
gue diz respeito ao objetivo da pesquisa, aos procedimentos a que serei submetida,
aos riscos e beneficios, a forma de pagamento no caso de eventuais despesas, bem
como a indenizacdo se houver danos decorrentes da pesquisa. Declaro, ainda, que
concordo inteiramente com as condicbes que me foram apresentadas e que,

livremente, manifesto a minha vontade de participar desse estudo.

Belo Horizonte, de de




46

Se vocé concordar com a pesquisa, assine:

Assinatura do voluntéario Assinatura do investigador

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS
Av Professor Alfredo Balena 110, Santa Efigénia. Fone: 3409-9555- 3409-9764
CEP: 30130-100 Belo Horizonte, Minas Gerais.
UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
Av. Antdnio Carlos, 6.627, Pampulha - Belo Horizonte - MG - CEP 31270-901
Unidade Administrativa Il - 2° Andar - Sala: 2005Telefone: (031) 3409-4592 —
E-mail: coep@prpg.ufmg.brHorario de atendimento: 09:00 as 11:00 / 14:00 as 16:00h
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Apéndice B - Termo de Consentimento livre e esclarecido (TCLE) para os pais

Sua filha esta convidada a participar da pesquisa “Avaliacdo da dor a insercao
do sistema intrauterino liberador de levonorgestrel entre pacientes nuliparas e

multiparas”.

Pesquisadores
Prof2. Dr2, Ana Luiza Lunardi Rocha - CRM/MG: 39643
e-mail: ana_lunardi@yahoo.com.br
Dr2. Isabella Andrade de Resende Chaves - CRM/MG: 50925
e-mail: bellac_med@yahoo.com.br
Telefone de contato: 3409-9555 (ambulatério) ou 34099764 (departamento)

1. Informacdes sobre a medicacdo e modo de insergcéo

O sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG) corresponde a
um tipo de dispositivo intrauterino medicado que libera 20 mcg de hormonio por dia,
na cavidade uterina, o qual € muito pouco absorvido e, por isso, ndo provoca efeitos
no organismo, agindo localmente no atero.

Uma das principais acdes do SIU-LNG é a acéo local sobre o endométrio (a
camada que reveste o Utero), levando a atrofia endometrial (endometrio mais fino).
Essa atrofia leva ao aparecimento de efeitos clinicos como a amenorreia (auséncia
de menstruacdo) e/ou oligomenorreia (reducdo do fluxo menstrual), o que o
diferencia de pacientes usuarias do DIU medicado com cobre. A diminui¢do do fluxo
menstrual ou a sua auséncia ndo causam nenhum prejuizo futuro para engravidar ou
a saude. Ja existem estudos que mostraram que o sistema liberador de
levonorgestrel pode ser utilizado na maioria das mulheres, havendo poucas
contraindicacbes ao seu uso. Se sua filha foi convidada a participar do estudo é

porque nao possui qualquer impedimento médico para usa-lo.

Rubrica do pesquisador: Rubrica do responsavel:
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Por conta do horménio que é liberado, o padrdo regular de sangramento
menstrual podera ser irregular e inesperado (desde ficar sem menstruar até sangrar
pequena quantidade tipo “borra de café” por periodo prolongado). Nao ha como
prever quem tera um ou outro padrdo de sangramento mas independentemente do
padrdo de sangramento, sua filha sempre terd suporte médico para avalia-lo,
esclarecer as davidas e minimiza-lo sempre que estiver indicado.

Esse sistema é inserido na cavidade uterina (no Utero) durante o periodo da
menstruagcao ou a qualguer momento desde que tenhamos seguranca que ela néo
esta gravida. Apds sua introducao, ela poderéa sentir célica na barriga.

O sistema intrauterino de levonorgestrel ndo é biodegradavel (ou seja, deve
ser retirado, pois 0 organismo ndo absorve o material do SIU) e tem efeito para
prevencao de gravidez por cinco anos, quando devera ser removido.

Esse método ndo aumenta o risco de cancer de mama ou Utero, assim como
nao altera a fertilidade. Ela podera engravidar assim que retirar o SIU.

Beneficios do método

N&o precisara lembrar de ingeri-lo diariamente.

e Longa duracédo: tem duracéo de cinco anos.

e Meétodo seguro (duas a cada 1.000 mulheres poderdo engravidar em cinco
anos com o SIU liberador de horménio. A pilula tem indice de seis a oito
gestacbes em 100 mulheres em um ano, e o preservativo de 14 em 100
mulheres em um ano).

e Risco de gravidez ectopica (nas trompas) reduzido (cerca de duas a cada
10.000 mulheres ao ano).

e O SIU com horménio reduz dores menstruais e fluxo de sangramento.
Algumas mulheres param de menstruar.

e Nao interfere nas relacdes sexuais.

« Rapidamente reversivel: basta retira-lo caso deseje gravidez.

Riscos do método

e Perfuracdo da parede do utero (muito raro quando a insercdo é feita

corretamente uma em cada 3.000 insercdes).

e Sangramentos irregulares.

Rubrica do pesquisador: Rubrica do responsavel:
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e Pode causar sensibilidade maméaria, acne, dor abdominal, dor nas costas,
cefaleia, depressdo, nauseas e edema que sdo transitérios e costumam

melhorar espontaneamente.

2. Eficacia em prevenir gravidez
e E um método contraceptivo de longa duragdo (cinco anos) e reversivel

(retirando o DIU ela podera engravidar nos préximos 12 meses).

Ele previne a gravidez por dificultar a subida dos espermatozoides (“semente
masculina”) pela vagina da mulher e promove alteragdes nos ovulos (“semente
feminina”) e espermatozoides dificultando o encontro dos dois para formagado do
embrido. Além disso, por conter o hormonio, altera a caracteristica do muco cervical
(secrecao vaginal que facilita a entrada dos espermatozoides no Gtero feminino); em
alguns casos inibe a ovulacdo (a liberacdo do oOvulo), como as pilulas comuns
fazem.

E um método bastante eficaz, com chance de duas gravidezes em cada 1.000
usuarias do método (similar a laqueadura tubéria) ao ano.

A vantagem € que nao necessita de lembrar diariamente de toma-lo e em
caso de desejo de uma nova gravidez, basta remové-lo que a chance de uma nova

gestacéo é igual aquela observada apds a parada da pilula anticoncepcional.

3. Justificativa e objetivos da pesquisa

A indicacdo do sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG) é
crescente, tanto pela comodidade, alta eficacia e efeitos colaterais minimos, além de
efeito para tratamento em pacientes com aumento do fluxo menstrual e dor durante
a menstruacdo. Ja é estabelecido que o SIU-LNG ndo aumenta as chances de
infeccdo no Utero, pode ser usado seguramente em pacientes que nunca tiveram
filho e ndo prejudica a fertilidade da mulher. Todos os dados obtidos da pesquisa
nao serdo utilizados para outros fins, a ndo ser os objetivos da pesquisa expressos
nesse TCLE.

Rubrica do pesquisador: Rubrica do responsavel:
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4. Qual seria a participacao de sua filha?

A participagdo de sua filha no projeto implica inicialmente responder um
guestionério sobre sua historia clinica e ginecoldgica. Serdao avaliados sua pressao,
peso, altura e a existéncia de anemia a partir da solicitacdo de um exame de sangue
(hemograma).

Depois disso, ela devera comparecer para a colocacao do SIU-LNG em local
e data preestabelecidos. Um controle ultrassonogréfico sera feito em até 30 dias do
procedimento. Apoés trés e seis meses da colocacdo do SIU-LNG, sera marcada uma
nova consulta para verificar o resultado do ultrassom ginecoldgico, responder um
guestionéario e avaliar o grau de satisfacdo de sua filha com o uso do dispositivo.
Qualquer efeito adverso que ela apresente podera procurar o local que colocou o
SIU-LNG que ela sera avaliada e tratada sempre que tiver necessidade.

5. ReacOes adversas descritas pelo fabricante

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

retirar o DIU, ela tera todo o direito de fazé-lo.

e Reacbes com frequéncia entre 1 e 10%: edema (inchago), aumento de

peso corporeo, labilidade emocional (humor instavel), humor depressivo, dor
de cabeca, acne, dor abdominal, naduseas, dor na mama, aumento de
secrecdo vaginal, dor nas costas.

e Reacbes pouco frequentes (<1%): infec¢cdo vaginal, alopecia (queda de

cabelo), prurido (coceira).
e Além disso, podem ocorrer, raramente (<1%), alteracdes na libido (na vontade
de ter relacdo sexual), distensdo abdominal e perfuracdo de utero (um caso

em cada 3.000 insercdes).

6. Custo da medicacéo

Ela e vocé nao terdo gastos, a medicacao sera fornecida pela pesquisadora.

Rubrica do pesquisador: Rubrica do responsavel:
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7. Formas de ressarcimento e indenizagéo

N&o havera recompensa financeira para os pacientes que participarem do
estudo. Na eventualidade de que qualquer paciente venha a necessitar de qualquer
tratamento e/ou medicacdo relacionados a pesquisa, estes serdo fornecidos
gratuitamente, sob nossa responsabilidade.

Quanto a indenizacdo, ndo ha previsdo de seguro para cobertura de
indenizacdo. Entretanto, em nenhum momento desconsidera-se o direito de a

paciente obter indenizacdo por eventuais danos que julgar pertinente.

8. Aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa

Este projeto obteve aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
das Clinicas da UFMG, conforme as normas de Resolucdo CNS466/12, item 11-23 e
24. Além disso, todos os aspectos eticos e metodolégicos da pesquisa foram

avaliados pelo referido comité.

Rubrica do pesquisador : Rubrica do responséavel:
Eu, : abaixo
assinado, concordo que minha filha participe do

estudo chamado “Avaliacdo da dor a insercdo do sistema intrauterino liberador de
levonorgestrel entre pacientes nuliparas e multiparas” como voluntaria. Fui
devidamente informada em detalhes pelo(s) pesquisador(es) responsavel(is) no que
diz respeito ao objetivo da pesquisa, aos procedimentos a que ela serd submetida,
aos riscos e beneficios, a forma de ressarcimento no caso de eventuais despesas,
bem como a indenizacdo se houver danos decorrentes da pesquisa. Declaro que
tenho pleno conhecimento dos direitos e das condicbes que a ela foram
assegurados, aqui listados: posso retirar o consentimento dela a qualquer momento,
sem que isso leve a qualquer penalidade ou interrupcdo do acompanhamento/
assisténcia/tratamento; a garantia de receber a resposta a qualquer pergunta ou
esclarecimento de qualquer duvida a respeito dos procedimentos, riscos, beneficios
e de outras situacdes relacionadas a pesquisa e ao tratamento a que ela sera
submetida; a seguranca de que ela ndo sera identificada e que ser4d mantido o

carater confidencial da informacdo relacionada a privacidade de minha filha; o

compromisso de que me sera prestada informagdo 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 sera devidamente acompanhada e assistida durante todo o
periodo de sua participacdo no projeto, bem como de que a ela serd garantida a
continuidade do tratamento apds a conclusdo dos trabalhos da pesquisa.

Declaro, ainda, que concordo inteiramente com as condigbes que me foram
apresentadas e que, livremente, manifesto a autorizagcdo de minha filha em participar

desse estudo.

Belo Horizonte, de de

Se vocé concordar com a pesquisa, assine:

Assinatura dos pais (responsavel) Assinatura do investigador

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS
Av. Professor Alfredo Balena 110, Santa Efigénia. Fone: 3409-9555- 3409-9764

CEP: 30130-100 Belo Horizonte, Minas Gerais.
UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS

Av. Antdnio Carlos, 6.627, Pampulha - Belo Horizonte - MG - CEP 31270-901

Unidade Administrativa Il - 2° Andar - Sala: 2005 Telefone: (031) 3409-4592 —

E-mail: coep@prpg.ufmg.br Horario de atendimento: 09:00 as 11:00 / 14:00 as 16:00h
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ABSTRACT

Purpose: This study aimed to asses the pain scores at the insertion of the 52mg levonorgestrel-
releasing intrauterine system (LMG-IUS) among nulligravidas, parous women with previous vaginal
delivery and parous women with elective caesarean-delivery without any previous labour or cer-
vite dilation.

Materials and methods: The present research is a prospective, single-cohort study that induded
413 women aged 15-49 years who opted for LNGIUS placement for contraception or treatmant of
heavy menstrual Heeding. Women who participated in the present study were not submitted to
any pharmacological pain-relieving intervention to perform the procedure. Pain at insertion was
evaluated by using a Visual Analogue Smle [WAS). Pain was classified as absent (0], mild [1-3),
moderate [4-6), or severe [7-10L 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 labour or cervix dilation.

Results: Mulligravidas women presented a higher mean pain score, when compared to women
with elective caesarean-delivery and women with previous vaginal delivery [86+20 ws 55221
and 3.9z 24, respecively; p< 0.001). Nulligravidas and women with elective caesarean-delivery
were more likely to have pain dassified as moderate or severs in relation to absent or mild) than
women with previous vaginal delivery (p-0.001). Multiple Linear Regression Analysis demon-
strated that 29.5% of all vanability of the pain score was explained by two predictor/independent
variables: nulligravidas or women with elective cassarean and difficulty at IUD insertion.
Condusions: Women with previous vaginal delivery had lower pain scores at LNGIUS insertion
when compared to nulligravidas and women with elective cesarean-delivery without any previ-
ous labour.
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Intreduction currently breastfeeding, not having had previous vaginal
delivery, pain imagined prior to insertion and previous his-
tory of dysmenorrhoea [9-13). Among these factors, nulli-
parity seems to be the strongest predictor of greater
pain [9-12].

Several studies have evaluated different pain manage-
ment strategies for |UD insertion, such as orl analgesia,
cervical priming and local-anaesthesia. Previous studies on
pain insertion concluded that prophylactic use of non-ster-
oidal anti-inflammatory drogs (MSAIDs) before the proced-

Unplanned pregrancy is a serious public health problem,
accounting for 55% of all pregnancies in Brazil and about
half of all pregrandes in the wordd [1,2) Long-acting
reversible contraceptive (LARC) methods are an important
strategy to overcome this problem, since women using
nen-LARC methods were found to be 21 times more likely
to have unplanned pregnancies than women using LARCs
[3l. Intrauterine devices (IUD) represents an effective and
interesting strategy in the fight against unplanned preg-

randes and unsafe abortions. The IUD appears to be one
of the most widely used reversible contraceptive method
globally but there are contrasts between regions and coun-
tries that could be explained by a number of factors at the
individual, service delivery, program and policy levels [45].
Despite of the benefit of IUDs, such as well-established
safety and efficacy, myths and barrders regarding IUD and
fear of IUD insertion pain prevents the more widespread
ige of intrauterne contraception [6-8).

Women's experience of pain is multifactorial and might
be difficult to predict. Nonetheless, literature has descaibed
many factors associated with severe pain at LNG-US place-
ment, such as high level of eduation nulliparty, not

ure were not effective in reducing IUD-insertion related
pain, regardless of their type or dose [8,1415]. Alsg, there
is no evidence to support routine use of prophylacic miso-
prostol prior to WD placement in nulligravidas for pain
control [8,16,17). On the other hand, studies have found
local-anaesthesia with lidocaine plus prilocaine  (genital
mucosal application) and lidocine paracervical block to be
effective in reducing IUD inserion pain [818-21]. At the
moment, there is no standard of care for pain management
with IUD insertion among nulliparous women [18-Z1)
MNevertheless, the current evidence showed that paracervi-
cal block deceases pain with IUD placement amaong nul-
liparous wormen [18,232].

CDNTACT Ana Luiza Lunandi Rocha
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In this context, the present study aimed to evaluate
pain scones after LNG-IUS placement, making a comparative
analysis among nulligravidas, parous women with previous
vaginal delivery and parous women with eledive caesar-
ean-delivery without any previews labour or cervix dilation.
Clarifying the factors prediding pain should help health
are professionals to identify women who would benefit
fram pharmacological interventions.

Materials and methods

The present research was an a prospedive, singlecohort
study conducted at the Family Planning Service,
Departrnent of Obstetrics and Gynaecology, Hospital das
Clinicas of the Federal University of Minas Gemis (UFMG),
Bele Horizonte, MG, Brazl. Its Ethical Committee approved
the study, which was conducted from April 2014 to March
2020. Partidpants were women who sought the Family
Planning service for LNG-IUS placement for contraception
or treatment of heavy menstrual bleeding. All women who
agreed to partidpate in the study previowsly signed an
informed Consent Form (ICF), at the time of counselling
family planning.

The study included women aged 15-49years if they
were nulliparows and had never become pregnant (no pre-
vious abortions); if they had a previous vaginal delivery; if
they had only elective caesarean deliveries (with no previ-
ous labour, abortion or cervix dilation). A minimum sample
size of 168 patients was recommended in the pre-
sent study.

Exclwsion criteria were: women with only abortions
{unknown cervix dilation); women with previeus intrapar-
tum cesarean-delivery who had never undergone a vagi-
nal delivery (cassarean-delivery only with previous labour
and cervix dilation). Women were also excluded if they
needed anaesthetic administration for insertion of the LNG-
IUS or if they were not eligible for the LNGAUS use (uterine
sounding less than Scm; cervical cytological abnomalities
in the last 18 months; uterine cavity distortion; contraindi-
ctions to the use of progesting recent history of pelvic
inflammatory disease or untreated genitourinary tract infec-
tion; abnormal uterine bleeding of unknown cuse; less
than & wesks post-partum or post-abortion).

Women applying for use of LMG-US received family
planning counselling and were assisted by a gynaecologist,
who collected the clinical history and performed the clin-
ical examination. LNG-IUS (Mirena®™ — Bayer) placement was
peformed in the follicular phase {up to the 7th day of
menstrual cycle) orin the first bleeding days of the contra-
ceptive break. For women in amenorrhosa (use of pill,
anterior Mirera, etc), IUD insertion was performed after a
negative pregnancy test LNGIUS placement was per-
formed by an obstetric gynaecologist and/or resident phys-
ician trained in the procedure, following the manufacturer's
recommendations recorded in Mational Health Surveillance
Agency [ANVISA) of Brazil.

Detailed description of the insertion procedure

With the patient in lithotomy position, a bimanwal exam
was done to establish the size, shape and position of the
uterus, A speculum was inserted to visualise the cervie. The

cenvix and vagina were deansed with a suitable antiseptic
solution. The upper lip of the cervix was grasped with a
tenaculum forceps and a gently traction was done to sta-
bilise and align the cervical canal with the uterine cavity.
The paracervical block was perfomed in this moment if
patient was randomizated for. Sometimes, if the uterus was
retroverted, it was more approprated to grasp the lower
lip of the cervix. The tenaculum remained in position and
gentle traction on the cenvix should be maintained
throughout the insertion procedure. A uterine sound was
gently inserted to chedk the patency of the cervix, measure
the depth of the uterine cavity in centimetres, confirm cav-
ity direction, and detect the presence of any uterine anom-
aly. After imsertion of the Mirena according to the
manufacturer's recommendations, the tenaculum forceps
and speculum were gently removed. If any difficulty or cer-
vical stenosis have been encountered MD was advised to
not force, to overcome resistance. In these cases, we usuU-
ally prefer to insert the device guided by ultrsound. In
none of the patients dilation of the cervixz was performed.

After the LNG-IUS placement, usually within 1-5min
after remaving the speculum, each woman was presented
with only one 10cm Visual Analog Pain Scale (VAS) to
assess pain intensity during the whole procedure. VAS is a
one-dimensional instrument containing a line numbened
from zero to 10 and anchored on the ends by “no pain®
and “worst imaginable pain®. Pain was dassified as absent
(), mild {1-3), moderate (4-5), or severe (7-10). Each irser-
tior was classified as easy or difficult. The need for ultra-
sound guidance was considered as a difficult insertion.
After procedure, the attending physidans completed a
questionnaire with uterine sounding length, difficult of
insertion, need for ultrasound guidance, pain score and
complications. A tmnsvagiral ultmsound (TVUS) was per-
formed to wverfy the LNG-IUS positioning 30days
after insertion.

The outcome was the subject-reported pain using the
VAS after IUD insertion. The women were divided as: (1)
nulligravidas (no previows carvix dilation), () parous with a
previous vaginal delivery (previous full cervix dilation), or
(3) parous with only elective caesarsan-delivery (no previ-
ous labour or cervix dilation). For outcome analysis, we cat-
egorised the overall experienced pain into three classes:
absent or mild pain (scores zero to 3 in VAS), moderate
pain (scores 4-5), and severe pain (scores 7-10). The pri-
mary outcome was pain score during inserion for each
group and the compamtive analysis among them.
Secondary outcomes were to compare pain soore andfor
pain classification and the following: ease of insertion, age,
presence of endometriosis, mutiple vaginal deliveries,
women assisted by a gynaecologist or women assisted by
a second- or third-year resident physician.

Statistical analysis

We established the relation between mean pain scores at
IUD insertion and the independent variables wing the t
student test One-way analysis of variance was used to
compare the mean pain scores of the three groups (nulli-
gravidas ws previous vaginal delivery and eledtive caesar-
ean-section). When a statistically significant difference was
found, we applied the Ducan test Then, the multiple linear
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regression (MLA) was used to model the linear relationship
between the independent variables (parity and previous
made of delivery) and dependent variable (pain scorel. The
association pain wersus parity was guantified by OR (Odds
Ratio) and its respective interval with 95% confidernce. p-
Values less than 0.05 were considered significant

Results

The present study included 413 women, whose clinical vari-
ables are presented in Table 1. Among them, 144 (34.9%)
women were nulligravidas, 85 (20.8%) were parous women
with only elective caesarean-delivery and 183 (44.3%) were
parous with a previous vaginal delivery. The mean (£50)
age of the women was 30,6 (£7.6) years. Participants pain
scores are presented in Table 20 The mean pain score was
5.2 (£ 2.58), which we dassified as moderate.

Table 1. Chaem aeristic of paridpant.

haraaeristies N %
g
15-17 yesn 9 22
18-24 year 112 271
25-30 yean 2 553
8- 49 yean &4 155
Parity
Hutlig ravickas 144 349
Panowd waormen with alactive Matahﬂﬂﬁ'ﬂﬁ}' BS 208
Purous wornen with 3 previows vaginal delivey 183 443
Viaginal deliveries
0 230 557
1 &7 162
2 &0 145
3 kS &0
4 of mare B 56
Endlanetrisis
Yea 54 131
Total M3 100
Table 2. Parbeipants pain scores (VAS).
Pain samres (VAS) N %
Sme =00 1 03
10 seave < 30 124 300
40 swore < &0 152 368
70 swore < 100 136 319
Toital 413 100

Mulligravidas women presented a higher mean pain
score, when campared to women with only elective caesar-
ean-delivery and women with a previous vaginal delivery
(66+20 vs 55+21 and 39+ 24, respectively; p < 0.001L
Table 3 describes the results of mean pain scores. Women
with one previous vaginal delivery presented pain scores
similar to women with two or three vaginal deliveries.
Multiple vaginal deliveries were associated to lower mean
pain scores if women presented four or more vaginal
births (p=0.04).

Nulligravidas and women with elective caesarean-deliv-
ery were also more likely to have pain classified as moder-
ate or severe (in relation to absent or mild) than women
with previous vaginal delivery (p < 0.001). This result is pre-
sented in Table 4.

Women with endometriosis presented a mean pain
score similar to women without endometriosis (5.2+2.8 vs
5.2+ 25, respectively; p=0.935). Nevertheless, women with
endometriosis wera maore likely to have pain classified as
moderate or severe (in relation to mild) than women with-
out endometriosis (p=0023 and p =0.005, respectively).

Women assisted by a gynascologist and women assisted
by a second- or third-year resident physician did not differ
in the mean pain smores (56 +25 vs 5.1+25, respectively;
p=0.091). On the other hand, difficult IUD insertion was
associated with higher mean pain scores (68+25 wvs
5.0+ 15, respectively; p< 0.001) and higher chance to have
pain classified as severe in relation to mild (OR 3.31 C95%
1.09-10.03; p = 0.034).

Table 4. Comparison between pain clasifiations |sbsent or mild, moderate
and severs] and varibles

Variabies o Q. Kam
Alient o rikd Wi rreodensie FB-II'I

Nulligravicas* <0001 116 (7.98; 46.01)

Eleclive ¢sewaresn-delivery* <0001 244 (4.10: 1739
Dificult IS insertion (VL] 071 (020;2.45)
Endametriosis 0023 281 (1.5 6.84)
Abdent or miild Wi sevens pa'm

Moulligravidas* <0001 3196  [12.98: TRED)

Elecive ¢setaresn-dalivery* <0001 682 (3.08: 15100
Dificult IS insertion 04 331 (109 1003}
Endamalriais 0005 412 (155 1098

*Compamd 1o women with & previous vaginal delivery.

Table 3. Descfiptive measures [Pain sabe) for independent vadables

Pain scale
Variabiey N Mean+/—350 [
Paity
M uillipannis 144 Gi6+/—20
Pamus 269 d44+/-24 < 0001
Previous mode of defivery
Mulliparaus 1484 G6+/—10 p < 0001
Vaginal delivery 183 394+/-24
Elactive Castaraan-4eaion BS 55421
Wurniber of vaginal defiefes
1 wginal defivery &7 =132 p =004 fonly il 4 or mam vaginal deliveries)
2 waginal delivefies &0 354/-25
3 waginal delivefies L] 38427
4 o mone vaginal delfiverisg L] 32 44-23
Difficult IUS ind erBon
b= 3R §84+/—-25 p <0001
MNa 375 Si04+/-25
Presence of endometriosi
b= 54 524+/-28 p=10935
Ma 359 524025
Prfessional who inserted the IUS
Gynaecalogist 79 56+/-25 p=10.091
Resident physican 334 5 14/—25

56



4 f@) LA CHAVES ET AL

Table 5. Comelstion Analysis of the Pain Scale (VAS - Visual Analogue
Sembe] with the independent vadables of interes

Paiin Seale
Variables ] p
Age [eas) -022 <01
Hysreramary -0z 0682

Mate p — Probabilty of significance of Peamon’s Comelstion Analysis
r — Pearson's cormlation coeffident.

Table 6. Mulfiple linear mgresion snalyss msults for Pain Scale (VAS).

Fador g B T [ VIF
ConmEnt 1573 - 52261 <0001 -
Muillig rawidas 0652 0548 12118 <UD 1.180
e e ] 0405 0290 6422 <000 1179

Inse ion difficulty 0253 0127 ELER 0003 1016

Mote. B® = 20.5%; AdiR® = 20.00%; K= 0543

§ — unsandardised meflidents § — sandasdised aelficients
T — Regeasion Anakyis Satitic.

WF — Vaiande Inflafon Fador

Age was also shown to be proportionally related to pain
scores. The results, presented in Table 5, demonstrated that
there is a statistically significant (p<0.05) and indirect (or
positive, r<0) comelation between the patient's age (in
years — not in the age range) and the Pain Scale (VAS)
score at insertion. In this way, the higher the patient’s age,
the proporticnally lower the Pain Scale score, however,
although significant, this comelation is considered weak
since the value of the Comelation Coeffident () is less than
040 (r < 0.40).

Multivariable analysis shows that nulligravidas or women
with only Cassarean delivery and those who had difficulty
during the IUD insertion had higher Pain Scale Score meas-
ures (Table 6). Multiple Linear Regression Analysis demon-
strated  that 29.5% of all wvadability (Coefficient of
Determination equal to 29.5%, that is, & = 29.5%) of the
Pain Scale Score is explined by two predictor/independ-
ent variables.

Discussion
Findings and interpretation

Pain scores at LNG-IUS placerment were greater in nulligra-
vidas women and those with only elective cassaman-daliv-
ery when compared to women with a previous
vaginal delivery.

Several studies have considered nulligravidas  and
women with only cesarean-delivery to be similar in pain
experiendng, which is biologically plausible, especially for
women who have not experienced any degree of cervical
dilation with elective cassarean-delivery [10,23]. This is the
reason why our study did not include women who had
experienced cervie dilation (intrapartum cassarean-deliv-
eryl. Mevertheless, our results suggest that women with
elective cesarean-delivery, even without previous cervix
dilation, experience lower pain scores, when compared to
nul ligravidas.

Despite of all evidences on pain management strategies,
women who partidpated in the present study were not
submitted to any pharmacological pain-relieving interven-
tion to pedform the procedure, which eliminates possible
mnfounding biases.
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Similarities and differences in relation to other studies

A study, also conducted in Brazil, evaluating pain scores at
IUD placerment among nulligmvidas and parous women
with or without esarean-delivery, found no difference in
pain scores amaong the groups. The pain score was moder-
ate and similar in all groups regardless of parity or type of
delivery. However, Santos ARG, et al. [21] states that their
main limitation was the number of participants enlisted in
the study. Therefore, failure to find significant differences
might reflect the small sample size.

On the other hand, several previous studies have associ-
ated the IUD placement with a higher degree of pain in
nulligravidas women when cmpared to parous wormen,
which i in line with the results obtained in the present
study [9-13).

Strengths and weaknesses

The main strength of the present study is the considerable
number of participants, which was superor to the opti-
mum number of women required to be able to amrive at a
saentifically valid result. In addition, all LNG-US insertions
were performed within the first 7 days of the menstrual
cycle, in the follicular phase, in order to eliminate a pos-
sible confounding bias. Regarding insertion pain in wornen
who deliverad anly by Cassarean-section, data are scarce in
the literature. This study included this spedfic population
and demonstrated that women with elective caesarean-
delivery have lower pain scores than nulligravidas women,

We also conducted a multiple linear regression analysis
to determine whether the relationship between parity and
difficulty in IUD insertion determine pain scores. Multiple
Linear Regression presents a low percentage of explanation
of the varability of the measures of the Pain Scale Score.
The study showed that two varables) nulligravidas/women
with elective caesarean delivery and difficulty in IUD irser-
tion) contribute to almost 30% of all the variability of the
Pain Scale (WAS), that i, it is possible that there are other
independent varables that may contribute to the Pain
Scale score given by patients when inserting the device
and that were not raised in the present study.

A limitation of the study i the technical variability of
professionals, which might generate an information bias.
Both gyraecologists and resident physicians weme respon-
sible for collecting data and pedforming IUD insertions, The
inserting physician was not blinded to parity status of the
woman. Mevertheless, there was no difference in pain
scores between women assisted by a gynaecologist and
women assisted by a second- or third-year resident phys-
ician. The lack of knowledge about the women's reproduct-
ive history experience and baseline pain were also limiting
factors, given that previous experiences might interfere
with painful perception, such as past obstetric history and/
or sexual abuse. Women's expectation regarding the LNG-
IUS insertion procedure is a weak point of the study, since
we did not consider this thematic Moreover, the lack of
infarmation on the classification of the disease in all
women with endometriosis must be mentioned as another
limitation of the study. Besides that there was only one
WAS guestion for the whole procedure, in order to evaluate
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the averall assessment of the experience. We did not evalu-
ate pain intensity at different aspects of the procedure.

Implications for health care personnel

Factors predicting pain, such as nulliparity, may help physi-
dans to identify women at greater rsk of experiencing
pain durng IUD insertion. Meither parity nor previous
mode of delivery should prevent healthcare professionals
from recommending IUDs for eligible women [10,24].
Mevertheless, recognising those predictors of pain might
help them to identify women who would berefit from
pharmacological and non-pharmaclogical strategies for
pain relieving. Current evidence demonstrated that paracer-
vical block decreases pain with IUD placerment among nul-
liparous women [18,22]. The present study strengthens the
fact that nulliparous women present higher pain score at
the IUD insertion and, in our opinion, they should be
informed about the risks and benefits of pamcervical
anaesthesia for pain management for IUD placament.

Unanswered questions and future research

Studies for further evaluate the impact of pain-relieving
strategies among the groups (nulligrvidas, women with
only caesarean delivery and with vaginal delivery) and the
difference of response among them could be a possible
researching field.
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