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Resumo: Estudo do uso prolongado do implante contraceptivo GyneFix, no periodo compreendido entre 1989 e
2001. Foram acompanhadas 246 pacientes, com idade de 18-45 anos, média de 28,3 + 0,5 anos, com paridade de
0 a 5 partos, com média de 1,2 £ 0,2 partos que foram distribuidas em perfodos de observagio de até 2 anos, de 2
a4 anos, de 4 a 6 anos ¢ acima de 6 anos de uso. A insercio foi realizada por médicos especialmente treinados com
este implante, e os exames de controle foram feitos com 1, 3, 6,9 e 12 meses apds a inser¢do e, a seguir, anualmente,
sendo anotados os eventos de gravidez, dor , expulsdo, sangramento, processo inflamatério pélvico, dados do exame
clinico e laboratorial e outras complicagées. Os achados mais freqiientes foram a tricomoniase, monilfase, dor ao
manuseio e palpagio uterina, cistite, sangramento uterino prolongado e aumentado. As usudrias, com esses achados,
foram medicadas e nio tiveram o DIU removido. Entre as 210 usudrias, no perfodo de até dois anos, 146 (69,5%)
nio tiveram qualquer queixa e seu exame fisico foi normal. Nos periodos seguintes, de 2-4, 4-6 a acima de 6 anos
nio tiveram qualquer queixa 69,2% , 75% , e 72 %, respectivamente. Do total de 1212 anos/mulher de observacio
verificou-se uma baixa incidéncia de efeitos colaterais com o uso deste implante contraceptivo. Este novo DIU se
apresenta como um dos melhores em uso, confirmando a expectativa dos inventores em relagao a expulsdo, dor,
sangramento e inflamagéo, além de uma baixa incidéncia de gravidez indesejada. Seu principal problema é a expul-
sdo (rara) nao percebida pela paciente, apresentando nestes casos o risco de gravidez. Ao mesmo tempo, pode-se

acrescentar que este implante nio altera as condigoes de satide da usudria, mesmo apds mais de dez anos de uso.

Palavras-chave: DIU. Implante intrauterino. Uso prolongado.

Maternidade Therezinha de Jesus / Centro de Biologia da Reproducio. Universidade Federal de Juiz de Fora.



32

Bol. Cent. Biol. Reprod., Juiz de Fora. v. 26, n. 1/2, p. 31-37, jan./dez., 2007

INTRODUCAO

Sao poucos os relatérios de uso prolongado de dispo-
sitivos intrauterinos (DIUs), na literatura mundial. Efeitos
sobre a satide e suas possiveis conseqiiéncias foram descritos
por Sivin e Stern (7) com o emprego dos DIUs contendo
cobre e levonorgestrel. As complicagbes mais importantes
com o uso dos DIUs tém sido relatadas em diversos tra-
balhos, mas principalmente limitados a gravidez ectdpica,
aos processos inflamatérios pélvicos, 2 infertilidade tubdria
subseqiiente e & hipermenorréia, além da volta a fertilidade
(ORY, 1981; ANDRADE; ARAUJO, 1996). As queixas
das pacientes e os achados clinicos correspondentes, que
também poderiam afetar a saide das usudrias, nao tém sido
descritos com freqiiéncia. Este trabalho visa analisar o em-
prego por longo prazo de um novo implante intrauterino j4
comercializado em todos os paises da Unido Européia e em
outros paises, e suas possiveis influéncias sobre a satde das
usudrias, abordando-se os aspectos pouco citados na litera-
tura, mencionados acima.

MATERIAL E METODOS

O novo dispositivo intrauterino é um sistema de im-
plante (Flexigard/GyneFix) que consiste em um fio cirdrgi-
co de polipropileno, ao qual so fixados seis anéis ou cilin-
dros de cobre (superficie total de cobre de 330 mm?), nio
tendo estrutura fixa, sendo ele fixado no miométrio (Figura
1) através de um né previamente preparado. O DIU ¢ in-
serido com uma agulha de fundo falso, a qual tem a pene-
tragao mdxima de um centimetro, no miométrio.

A expectativa dos inventores deste novo DIU
(WILDEMEERSCH et al., 1988) seria que, pela ausén-
cia de estrutura fixa, poderia reduzir o indice de expul-
sd0, com queda acentuada de outros efeitos colaterais, tais
como sangramento, dor e processo inflamatério pélvico.

A primeira fase desta pesquisa fez parte de um es-
tudo multicéntrico do Programa Especial de Reprodu-
¢ao Humana (HRP), da Organiza¢io Mundial da Satde
(OMS). Neste estudo, este DIU foi comparado de manei-
ra randomizada com o TCu 380A (com superficie de 380
mm? de cobre) (UNDP de 9 passou para 8 na ordem al-
fabética (obs: ndo se coloca numeracio na lista de referén-
cias). Este tltimo ¢ manufaturado por GynoPharma Inc.
(Somerville, NJ, EUA) j4 com larga experiéncia mundial,
que foi comparado com o FlexiGard, também produzido
pela mesma empresa.
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Figura 1: Gynefix inserido no miométrio da regiao findi-
ca do ttero humano.
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Apés o estudo inicial, em que foram inseridos 100
DIUs tipo TCU 380A (Grupo 1) e 100 DIUs FlexiGard
(Grupo 2), foi realizada uma modificagio no aplicador
do FlexiGard e, a partir de entdo, o implante passou a ser
denominado Gynefix" e a selegio de pacientes passou a ser
de forma aberta, sem comparacio com o TCU 380A.

A inser¢io do DIU foi feita em mulheres saudéveis,
que desejavam a contracepgao, tinham idades entre 18 e 45
anos, paridade de zero a cinco e que, tendo conhecimento
de outros métodos anticoncepcionais, preferiram o DIU.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica, da
Universidade Federal de Juiz de Fora. Todas as participan-
tes da pesquisa assinaram um termo de consentimento
pos-informado. As usudrias passavam por entrevistas com
psicélogo, recebiam orientagdo sobre contracepgio e sub-
metiam-se a exame médico completo, incluindo o exame
colpo-citolédgico. As candidatas que tinham qualquer con-
tra-indicagdo para o uso do DIU, como historia prévia de
doenga inflamatéria pélvica, hiper e polimenorréia, ane-
mia, entre outras, eram excluidas do estudo.

A insercao foi realizada por médicos especialmente
treinados com este implante e os exames de controle fo-
ram realizados com 1, 3, 6, 9 e 12 meses apds a insergao
e, a seguir, anualmente.

A usudrias do Gynefix foram submetidas a ultra-
sonografia pélvica transvaginal para medir a distAncia en-
tre a serosa uterina e o 1° anel de cobre do implante, em
todas as consultas, com a finalidade de verificar a posi¢io
do DIU na cavidade uterina.

A presenca de dor & movimentagio uterina ou pal-
pagdo tubdria, com suspeita de salpingite e/ou endometri-
te iniciais, nao indicava a retirada do implante, mas foram
tratadas com antibi6tico por cerca de 5 dias, e se curadas,
poderiam continuar na pesquisa. Caso contrério, o DIU era
retirado e outro método anticoncepcional era aconselhado.

Foram inseridos 246 implantes (100 na la. fase-
FlexiGard, e 146 na 2a. fase-GyneFix). A cada visita a
usudria era submetida a anamnese geral e especifica, suas
queixas e exame fisico eram anotados no prontudrio.

As observagoes foram divididas nos seguintes periodos,
em relagio ao tempo de uso do implante: entre 1 e 2 anos, de
2 a4 anos, de 4 a 6 anos e com mais de 6 anos de uso.

*

Gentilmente cedido pelo Grupo Internacional em Medica-
¢do Intrauterina, Hospital Universitdrio de Ghent, Bélgica.

O estudo foi realizado no periodo de 1989-2001,
sendo anotados: gravidez, dor, expulsio, sangramento,
processo inflamatdrio pélvico, alteragdes ao exame clinico
e outras complicacoes.

RESULTADOS

Caracteristicas das usudrias

A idade das usudrias na época da inser¢io variou de
18 a 45 anos (TAB.1), com uma média de 28,3 +0,5 (EP)
anos. Sua paridade ficou entre 0 (8 nuliparas) e 5 partos,
com uma média de 1,2+ 0,2 (EP) partos.

TABELA 1: Caracteristicas das usudrias de Flexigard/
GyneFix.

Ntimero de 246
usudrias
média 28,3 + 0,5
Idade 18-45 anos (EP) anos
. média 1,2 + 0,2
Paridade 0-5 partos (EP) partos
Observacoes de 1 a2 anos 210
2 - 4 anos 114
4 - 6 anos 69
> 6 anos 40
Total de 1212 anos/
observacoes mulher

Em 246 insercoes, 210 usudrias completaram pelo menos um
ano de observacio, com um total de 1212 anos/mulher.

Queixas/Achados Clinicos/Laboratoriais

Nos primeiros dois anos de observagao (TAB. 2),
os achados clinico/laboratoriais mais freqiientes foram a
tricomoniase em 14 episédios, moniliase (11 casos), dor
a0 deslocamento e palpagio uterina (11 casos), cistite (10
casos), sangramento prolongado (3 casos) e aumentado (2
casos), um caso de polimenorréia, um caso de doenga in-
flamatéria pélvica (DIP), um de colpite inespecifica, um
de cervicite, um com dor espontinea (sem achado clinico)
e uma com vaginite repetitiva. As usudrias com esses acha-
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dos foram medicadas e nao foram excluidas do estudo.
Entre as 210 usudrias, 146 (69,5%) nao tiveram qualquer
queixa e seu exame fisico foi normal.

TABELA 2: Numero de episédios de queixas/achados
clinicos em mais de 10 anos de uso dos implantes.

Das 40 mulheres com mais de 6 anos de uso do
GyneFix, 5 tiveram um episédio de vulvovaginite ¢ 2
apresentaram dor A movimentagio uterina, sendo que
72% nio tinham qualquer queixa.

Quando se avalia a incidéncia de anormalidades
clinicas, laboratoriais e queixas das usudrias em relacio
ao total de 1212 anos/mulher de observagio (Tabela. 3),

Achados/ verificou-se uma baixa incidéncia de complicagoes em re-
<2 anos 2-4anos 4-6anos >6anos Total _ . . .
Tempo uso lagdo ao uso deste implante contraceptivo, sendo os mais
Vulvovaginite 26 12 9 5 52 freqiientes vulvovaginite, dor pélvica ao exame e infeccio
. urindria.
[’)or movim. 1 3 4 ) 20
Gtero/anexo
Infeccio TABELA 3: Episédios de queixas/achados clinicos por
urindria 10 4 0 0 14 100 anos/mulher.
Sangramento
0 0 8
prol/aum > 3 Achados clinicos
Marido /fios 7 0 0 0 7 Vulvovaginite (tricomonas, monilia, outros) 6,3
incomodam Dor 2 movimentagio ttero/anexo 2.4
DIP 1 3 0 0 Doenga inflamatéria pélvica 0,5
Cervicite 1 3 0 0 Infeccdo urindria baixa 1,7
Outros 4 Sangramento prolongado/aumentado 1,0
Num?rf) de 210 114 69 40 Marido: fios incomodando 0,8
usudrias
S e/ Cervicite 0,5
M QUEREST675%  69.2%  75%  72% Outros 1.0

ex.normal

Sete mulheres relataram que o parceiro queixava-se
de que os fios estavam incomodando durante o ato sexu-
al; os fios foram parcialmente cortados, com resolugao do
problema.

Entre os 2 e 4 anos de observacio, foram encontra-
dos 12 episédios de vaginite, 4 de distria, 4 de dor dis-
creta 2 movimentagao uterina, 3 com doenca inflamatéria
pélvica leve, 3 cervicites, 3 com sangramento aumentado
mas aceitdvel pela usudria, 1 com sangramento pds-coito,
1 com polimenorreia e 1 com sangramento e dor. Apds
tratamento, nenhuma dessas queixas resultaram em des-
continuagio do método. Das 114 usudrias, observadas por
2-4 anos 69,2% dos casos mostraram-se assintomdticos.

No grupo de usudrias com 4 a 6 anos de estudo,
houve 9 episédios de vulvovaginite, 4 de salpingite inicial,
que uma vez tratadas permaneceram na pesquisa, sendo
que 75% das mulheres estavam assintomdticas ¢ com o
exame clinico normal.

Descontinuacgoes

Entre as razdes médicas de descontinuacio (Tabela
4), houve 5 gestacoes indesejadas (0,4 por 100 mulheres-
ano) que ocorreram apds 3 meses, 9 meses, 2 anos, 4 anos
e 5 anos de uso, nenhuma gravidez ectdpica, sendo 2 com o
DIU in situ e 3 apds a expulsao despercebida pela usudria.

TABELA 4: Indice cumulativo de descontinuagoes por
100 usudrias com o emprego do GyneFix.

Razées/Tempo uso <2 anos 2-4 anos 4-6 anos >6 anos
Meédicas
Gravidez 0,2 0,3 0,4 0,4
Expulsoes 0,8 1,0 1,1 1,1
Sangr.prolong/excesso 0,2 0,3 0,3 0,3
DIP 0,1 0,1 0,1 0,1
Total médicas 1,3 1,7 1,9 1,9
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Nio médicas

Desejo de gravidez 1,3 2,0 2,3 2,5
Nao nec contcep. 0,2 0,4 0,5 0,6
Pessoal 0,1 0,1 0,1 0,1
Perda de seguimento 0,6 0,8 1,0 1,1
Continuagées 84,9 74,6 72,7 59,4*
Numero de usudrias 210 114 69 40

* 10 usudrias terminaram estudo de 10 anos da OMS

As expulsdes ocorreram em maior nimero (10 ca-
sos) nos 2 primeiros anos de uso, com o antigo aplica-
dor do Flexigard e estavam relacionadas com a aplicagio
incorreta do implante. Uma vez corrigido o aplicador,
houve apenas 2 expulsoes no grupo de usudrias de 2 a 4
anos/uso e uma no grupo de 4 a 6 anos de uso, com um
total de 1.1 por 100 mulheres/ano.

Nos primeiros 4 anos de uso, houve apenas 5 ca-
sos de sangramento excessivo ou prolongado nio acei-
tdvel pela usudria, que resultaram em retirada do dispo-
sitivo. A outra descontinuagio (1 caso) foi por doenca
inflamatéria pélvica.

A causa de descontinuagio mais freqiiente por ra-
z30 nio médica foi o desejo de nova gravidez (39 casos).

Perda de seguimento: houve perda de seguimento
de 13 usudrias, ou seja 1,1 por 100 mulheres/ano.

O indice de descontinuagio acumulado foi de
40,6%, conseqiientemente a continuidade de uso ocor-
reu em 59,4% de todas as admitidas na pesquisa, apds 11
anos de estudo.

Distancia Serosa — 1° anel: Pela ultra-sonografia
transvaginal realizada em 108 mulheres, medindo a dis-
tAncia entre a serosa uterina e o primeiro anel de cobre
do DIU, logo apés a inser¢ao, aos 3, 6, 12 meses depois
e, a seguir, anualmente, verificou-se que a media dessas
distAncias na admissdo era de 1,2 + 0,2 cm e na uUltima
consulta era de 1,1 +0,2 cm, ndo havendo, portanto, dife-
renqa estatistica significativa.

Os fios dos implantes, apesar de cortados entre 2
a 3 cm do orificio externo do colo uterino, nio estavam
visiveis em cerca de 25 % dos casos durante, mas com a
ultra-sonografia realizada em todos esses casos, foi possivel
assegurar a usudria que o DIU estava bem posicionado.

DISCUSSAO

Sendo o DIU um método contraceptivo conside-
rado altamente eficaz para uso em longo prazo e o DIU
TCu 380A aprovado para uso por 10 anos, é interessante
avaliar se um método contraceptivo empregado por tio
longo tempo poderia afetar de alguma maneira a satde
das usudrias, levando-se em consideragao que sio mulhe-
res sauddveis.

Este novo dispositivo intrauterino, o implante Gy-
neFix se caracteriza por auséncia de estrutura fixa e, segun-
do os inventores, seria capaz de diminuir a incidéncia de
hipermenorréia, expulsao e dor (VAN KETS et al, 1997).
No presente estudo, foram avaliadas mulheres de 18 a 45
anos de idade, que optaram pelo uso do GyneFix por um
longo periodo de tempo, e as observagoes se prolongaram
por mais de 10 anos. A maioria das usudrias foi de mulhe-
res com 1,2 filhos, mas, em oito casos, foram empregados
em nuliparas. Embora nio tenha sido possivel avaliar no
presente estudo este grupo de usudrias, Van Kets e outros.
(1995) tém j4 larga experiéncia, com bons resultados em
nuliparas selecionadas.

Quanto aos achados clinicos sobre outros DIUs, na
literatura (SIVIN; STERN, 1994; SIVIN et al., 1990),
detectou-se que entre as alteragdes menstruais mais co-
muns sio observadas com o DIU de levonorgestrel com
alta incidéncia de amenorréia (30% das usudrias), en-
quanto que com o uso do GyneFix foi desprezivel.

Quanto aos problemas de metrorragia, menorra-
gia e manchas, com o DIU T de cobre foram observadas
3,0 por 100 mulheres ano (SIVIN; STERN, 1994). No
presente estudo do Flexigard/GyneFix, a incidéncia de
queixas de sangramento excessivo ou prolongado atingiu
o indice de 1.0, porém a descontinuagao por estas quei-
xas foi de 0,3 por 100 mulheres/ano, cumulativas aos 11
anos de uso, demonstrando que a maior parte das usudrias
considerava esta queixa como aceitdvel, nio solicitando a
remocio do DIU.

Entre as queixas e achados clinicos nio relaciona-
dos com menstruacio, Sivin e Stern (1994) observaram a
leucorréia como a condi¢io mais comumente observada,
com indices de 15.0 por 100 anos para o DIU de levonor-
gestrel e de 14.1 por 100 para o TCu 380, ao passo que
no presente estudo as vulvovaginites ocorreram em apenas
6,3 por 100 anos/mulher.
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Para os processos inflamatérios como DIB Sivin e
Stern (1994) relatam incidéncia de 0,7 por 100 anos para os
DIUs de levonorgestrel e de cobre, enquanto que no presen-
te trabalho, com este novo DIU, a descontinuagio por esta
razdo foi de 0,1 por 100 mulheres/ano, uma diferenca sig-
nificativa. Deve-se considerar que, no presente estudo, uma
queixa de dispareunia, a observagio de salpingite ou endo-
metrite iniciais ou um simples dolorimento & movimentagio
uterina eram tratados por alguns dias, com antibidticos de
largo espectro e, uma vez curadas, as usudrias permaneciam
no estudo, sem outros problemas , resultando num baixissi-
mo indice de descontinuagio por inflamagio.

Nzo houve nenhuma queixa de dismenorréia com
o uso do GyneFix, ao passo que com o TCu 380A Sivin e
Stern (1994) relataram uma taxa de 0,2 por mulheres/ano.

Uma queixa relativamente freqiiente com este im-
plante foi a incidéncia de queixas urindrias como distria
e cistite em 1,7 por 100 anos, mais elevada que nas ob-
servacoes de Sivin e Stern com 0,1 /100 anos. No entanto
nenhuma dessas usudrias foi eliminada da pesquisa, com
cura apds tratamento.

A incidéncia de gravidez foi mais baixa que em ou-
tros estudos, com uma taxa cumulativa de 0,4 por 100
anos/mulher. Sivin e Stern encontraram, aos 7 anos de
estudo, uma taxa de 1,1 para o LNG 20 e de 1,4 para o
TCu 380 A. Nio houve nenhuma gravidez ectépica. A in-
ser¢do fundica do dispositivo permite a liberagio de cobre
no local apropriado, prevenindo a incidéncia de gravidez
topica e ectépica (WILDEMEERSCH et al., 1999).

O indice de expulsaio com o DIU LNG 20 foi
de 2,9 e com o TCu 380A foi de 1,8 por 100 anos.
No presente estudo, o indice cumulativo foi de 1,1
porém deve ser considerado que 0,8 ocorreram nos dois
primeiros anos de uso com o uso do aplicador original,
que apresentou certa dificuldade durante a inser¢io (WU;
HU; WILDEMEERSCH, 2000); a incidéncia com o
novo aplicador foi de apenas 0,3 entre os 2 e os 11 anos.

O desconforto dos maridos com os fios, incomo-
dando durante o coito, ocorreu em 0,8 por 100 anos de
uso, apenas nos 2 primeiros anos de uso, mas APés a redu-
¢a0 do comprimento dos fios, a queixa desapareceu.

O que mais impressiona neste estudo é que o in-
dice de continuagio ¢ elevado — 59.4 % apds mais de 10
anos de estudo — mais elevada que em estudos com outros
DIUs.

Pelo estudo até o presente momento, este DIU se
apresenta como um dos melhores em uso, confirmando
a expectativa dos inventores em relagio a expulsio, dor,
sangramento ¢ inflamacio, além de uma baixa incidéncia
de gravidez indesejada. O principal problema deste DIU
¢ a expulsdo nao percebida pela paciente e a possivel gra-
videz sem protecio. Ao mesmo tempo pode-se atestar que
este implante nio altera as condicoes de satde das usud-
rias, apés mais de 10 anos de uso.

CONCLUSOES

Do total de 1212 mulheres/ano de observagao veri-
ficou-se uma baixa incidéncia de todos os problemas apre-
sentados pelas usudrias em relagao ao uso deste novo im-
plante contraceptivo. Este novo DIU se apresenta como
um dos melhores em uso, confirmando a expectativa dos
inventores em relagdo a expulsao, dor, sangramento e in-
flamagao, além de uma baixa incidéncia de gravidez inde-
sejada. Ao mesmo tempo pode-se acrescentar que este im-
plante nao altera as condigoes de satide da usudria, mesmo
ap6s mais de 10 anos de uso.
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Abstract: A study of prolonged use of GyneFix 330, a new cop-
per contraceptive intrauterine implant in the period of 1989 to
2001, with 246 users, with ages between 18 and 45 years, mean
of 28.3 £ 0.5 years, parity of 0 to 5, mean of 1.2+0.2 deliveries,
divided in groups of observation from up to 2 years,2 - 4,4 - 6
and more than 6 years of use. Insertions were done by specially
trained physicians, controls were at 1, 3, 6, 9, 12 months after
insertion and then yearly afterwards, observed for events of preg-
nancy, pain, expulsion, bleeding, inflammatory disease, clinical
complaints and laboratory findings and other complications. The
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most frequent clinical complaints and laboratory findings were,
trichomoniasis, moniliasis, tenderness of uterine manipulation,
cystitis, prolonged or increased bleeding. The users with these
findings were medicated and they were often cured and not dis-
continued. Among the 210 users of the period until 2 years, 146
(69.5%) did not have any complaint and their examinations were
normal. In the subsequent periods of 2 - 4, 4 - 6 and more than 6
years, no complaints were observed in 69,2%, 75.5%, and 72%
respectively. Of the total of 1212 women/years of observation,
there was a low incidence of all problems related to the use of
this contraceptive method. This new IUD is one of the best in
use, confirming the expectancy of the inventors in relation to low
expulsion, pain, bleeding and inflammation rates, including the
low incidence of undesired pregnancy, despite its main problem
that is the unnoticed expulsion of the IUD. At the same time, it
can be added that this implant/TUD do not alter the conditons of
the health of the user even after more than 10 years of study.

Keywords: IUD. Intrauterine copper contraceptive implant.
Prolonged use.
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