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Introdugao

A contracepg¢do permanente por inser¢do de Dispositivo Intratubario (DIT) é um proce-
dimento realizado em regime ambulatorial, por histeroscopia, sem a necessidade de anestesia
(CONCEPTUS, 2012). Aprovado, em 2002, pela Food and Drug Administration (FDA), é comer-
cializado com o nome Essure® e consiste em um microespiral formado de fibras de poliéster
(dacron), niquel e titanio (FEDERACAO BRASILEIRA DAS ASSOCIACOES DE GINECOLOGIA E OBS-
TETRICIA, 2011). Neste estudo, utilizam-se as duas denominagdes.

O dispositivo expande ao ser liberado e acomoda-se no primeiro terco da tuba uterina,
ocasionando uma reacgdo tecidual natural e a consequente obstru¢do da tuba uterina apds no-
venta dias (CONCEPTUS, 2012), caracterizando, assim, o seu mecanismo de a¢do permanente
de esterilizagao.

No Brasil, a esterilizagdo feminina é regulada pela Lei n2 9.263/96, que trata do plane-
jamento familiar, sendo garantida pelo Sistema Unico de Satde (SUS) por meio da laqueadura
tubaria convencional (BRASIL, 1996). A Portaria n? 830, de 11 de outubro de 2012, da Secre-
taria de Saude (SESAU) do Estado do Tocantins, trata da aquisicdo de Sistemas de Dispositivos
Intratubdrios para a Contracepcdo Permanente para mulheres atendidas pelo Planejamento
Reprodutivo na rede publica de saltde do Estado do Tocantins.

O tempo de procedimento varia de 8,1 a 13 minutos. A alta da mulher ocorre em 30 a 60
minutos apds o procedimento, residindo, nessas caracteristicas, as principais vantagens desse
método (CONCEPTUS, 2012).

De acordo com o Essure Instructions for Use, a taxa de eficacia do Essure® em quatro
anos foi de 99,8%. A taxa de implante bilateral, que mede a colocagdo bem-sucedida do dispo-
sitivo na primeira tentativa, é de 99% (ARJONA et al., 2008). Apesar das caracteristicas apre-
sentadas de alta eficdcia, tempo rdpido de procedimento e alta rapida apds a inser¢ao do DIT,
estudos tém apresentado a presenca de repercussdes clinicas negativas apds a inser¢ao do DIT.

Estudos realizados com mulheres submetidas ao procedimento de inser¢do do DIT en-
contraram que a percepcdo de dor foi citada como um desconforto similar as cdlicas mens-
truais, com classificacdo da dor, em uma escala de zero a dez, de 2,5 para o Essure®. Cabezas-
-Palacios e colaboradores (2017) identificaram que apenas 1,1% tiveram a dor avaliada como
maior que uma célica menstrual e 15,3% das usudrias relataram ter dor pélvica ou desconforto
durante os trés primeiros meses apos a inser¢do. Um estudo verificou que 0,16% apresentou
dor pélvica crénica, exigindo a remocdo do dispositivo (BERRAL et al., 2014).

Assim, a partir da analise dos artigos selecionados, conclui-se que a contracepgdo per-
manente por meio do DIT apresenta uma variedade de repercussoes clinicas, sendo a dor a
principal delas, contudo, a maioria dos autores considera que tais repercussdes ndo sao classi-
ficadas como sérias a sadde das mulheres.

Por outro lado, em 2017, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) retirou o
produto de circulagdo por classificar como risco maximo a saude em virtude das repercussées
possiveis, e estas repercussoes levaram, em 2018, o fabricante do dispositivo a descontinuar,
de forma voluntaria, a venda e a distribuicdo do dispositivo nos Estados Unidos de forma a
cessar a sua comercializagao.

A motivacdo para a elaboragdo deste estudo e a sua relevancia podem estar associadas
a possibilidade de oferecer, aos gestores, profissionais da saude e comunidade em geral, espe-
cialmente as mulheres, subsidios cientificos sobre o método em questdo, proporcionando, a
estes atores, o conhecimento sobre o DIT de contracepgdo permanente ofertado pelo SUS por
meio da Secretaria de Estado da Saude.

Outro aspecto que justifica a realizacdo deste estudo reside no fato de que existem mu-
Iheres com o DIT implantado no Tocantins, onde ndo se tem registro de um acompanhamento
delas a fim de saber se existem manifestacoes clinicas desfavoraveis ou outras questdes rela-
cionadas ao método. Dessa forma, o objeto da pesquisa foram as usudrias do DIT de contra-
cepgdo permanente, que realizaram o procedimento no Tocantins, na perspectiva de elucidar
aspectos sobre as repercussoes clinicas ocorridas apos a realizagdo do procedimento.

Assim, algumas questdes foram colocadas como centrais nesta pesquisa: “Qual o perfil
socioecondmico e reprodutivo das usuarias submetidas ao procedimento de inser¢do do DIT?
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As mulheres foram informadas sobre o DIT? Qual o conhecimento das usudrias sobre as reper-
cussoes clinicas associadas ao DIT? Quais as repercussoes clinicas apds a inser¢ao do DIT?”.

Para responder a estes questionamentos, foram elaborados os seguintes objetivos:
levantar o perfil socioecondmico, reprodutivo e a participagdo em atividades educativas das
usudrias do DIT; conhecer o nivel de conhecimento sobre o DIT e as repercussées clinicas asso-
ciadas ao DIT; verificar a associagao entre as varidveis socioecondmicas e de participagdo em
atividades educativas e o nivel de conhecimento sobre as repercussdes clinicas e identificar as
repercussoes clinicas decorrentes do procedimento de insergdo.

Métodos

Trata-se de um estudo transversal, de abordagem quantitativa e carater descritivo.

A populagdo deste estudo foi composta pelas mulheres submetidas ao procedimento
de inser¢do do DIT de contracep¢do permanente pelo SUS no Tocantins e residentes no muni-
cipio de Palmas no momento da coleta de dados, residindo, aqui, os critérios de sele¢do para
ainclusdo na amostra.

Das 429 mulheres que foram submetidas a esse procedimento no Tocantins, 396 sdo do
municipio de Palmas de acordo com o relatdrio de Procedimentos do Ambulatério de Inser-
¢do do DIT de Contracepgdo Permanente/Secretaria de Estado da Saude do Tocantins/SESAU-
-TO. Observa-se, considerando a necessidade de aceite, incluindo os consentimentos verbal
e escrito das mulheres deste estudo, que ndo foi possivel definir previamente o nimero de
participantes da pesquisa.

A busca dar-se-ia pelo levantamento de informag¢des no prontuario, como nome com-
pleto, enderego e contato telefénico. Para o contato inicial, procedeu-se ao contato telefonico
para o agendamento da visita domiciliar para a aplicacdo do formulario de coleta de dados. Nas
mulheres cujo contato telefénico estava invidvel (auséncia de registro, nimero inexistente ou
ndo pertencia mais a mulher cadastrada), realizava-se a visita domiciliar.

Apesar das 396 mulheres do municipio de Palmas, apenas 111 prontudrios estavam dis-
poniveis para o acesso pela equipe da pesquisa. Todas as mulheres seriam convidadas a parti-
cipar da pesquisa.

Dos 111 prontudrios disponiveis, 14 mulheres tiveram o procedimento interrompido
por condi¢Oes diversas, ndo inserindo o dispositivo, reduzindo-se para 97 mulheres a popu-
lagdo possivel da pesquisa. Ao estabelecer contato, cinco mulheres comunicaram a mudanga
de municipio, diminuindo, assim, as possibilidades de coleta para 92. Destas, entre contatos
telef6nicos ineficazes e/ou enderecos errados, néo localizados, e tentativas frustradas de vi-
sitas, nao foi possivel coletar os dados de 63 mulheres, restando, portanto, 29 usudrias que
prontamente aceitaram participar do estudo e assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE). Dentre as 29 usuarias participantes do estudo, houve a indicagdo de trés
mulheres, que ndo tinham prontudrios, mas que, apds o contato, também aceitaram participar
da pesquisa, totalizando, assim, 32 mulheres que participaram da pesquisa. Destaca-se que o
fechamento do servigo que realizava o procedimento, em 2014, configurou-se como o maior
obstdculo para a coleta de dados.

A coleta de dados foi condicionada ao consentimento livre e esclarecido das mulhe-
res. Os dados foram coletados por meio de entrevista semiestruturada, no periodo de junho a
outubro de 2017, com a aplicagdo de instrumento de coleta pré-estabelecido elaborado pelas
pesquisadoras, baseado na expertise na area e fundamentado por ampla revisao da literatura.
As varidveis pesquisadas foram caracteristicas socioecondmicas e demograficas (idade, raga,
estado civil, renda e escolaridade), caracteristicas reprodutivas (nimero de gestag¢des, partos,
abortos e de filhos), participagdao em atividade educativa, nivel de conhecimento sobre o DIT e
sobre as repercussoes clinicas, além do relato das repercussdes clinicas.

Para determinar o nivel de conhecimento quanto ao DIT e as repercussdes clinicas, op-
tou-se por uma classificacdo binaria, ou seja, INSATISFATORIO ou SATISFATORIO, adaptada aos
conteudos abordados na pesquisa, incluindo um sistema de pontuagao de cada item.

Com relagdo ao conhecimento quanto ao DIT de contracepgdo permanente, os critérios
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foram: é um método irreversivel; o dispositivo é composto por um espiral (molinha) de titanio
e niquel; ¢ um método muito seguro, com 99,8% de eficacia; a principal causa de falha na inser-
¢do é a possibilidade de alteragGes na luz tubaria como sequelas de salpingites desconhecidas
antes da coloca¢do. A mulher foi classificada com conhecimento insatisfatério quando citava
até dois critérios. Para receber a classificagdo de conhecimento satisfatério, a mulher deveria
citar trés ou os quatro critérios estabelecidos.

Para determinar o nivel de conhecimento quanto as repercussdes clinicas, os critérios
foram: cdibras; dor; dor pélvica aguda apds o procedimento; dor pélvica persistente em trés
meses apds o procedimento; sangramento anormal; perfuracdo; nduseas/vomitos; vertigens/
tonturas; sangramento anormal; perfuracdo uterina e sincope vasovagal. A mulher que citava
até sete critérios foi classificada com conhecimento insatisfatdrio. Para obter um conhecimen-
to satisfatério, deveria citar de oito a 11 critérios.

Para o levantamento das repercussdes clinicas vivenciadas pelas mulheres, utilizaram-se
as orientagdes da fabricante do Essure®, que apontam a possibilidade de ocorréncia de even-
tos adversos e listam as possiveis repercussoes clinicas (CONCEPTUS, 2009).

Para os procedimentos de anadlise, os dados foram digitados no Programa Excel e ana-
lisados no Programa Stata, versdao 14.0. As varidveis categdricas foram descritas por meio de
proporgdo e as continuas, por média e desvio-padrdo. Para a andlise das associa¢Ges entre os
niveis de conhecimento sobre as repercussdes clinicas de acordo com as varidveis independen-
tes, foram utilizados o Teste de Fisher para testar as propor¢des e o Teste Mann Whitney para
a distribuigdo.

Foram transcritas falas das participantes para alguns casos de modo a facilitar a compre-
ensdo do leitor. As falas serdo seguidas pelo cddigo E, de entrevistada, nimero da entrevista,
idade na época do procedimento e numero de filhos. Destaca-se que o intuito ndo é analisar o
conteudo das falas, mas tdo somente representar as varidveis e os dados do estudo.

Em consonancia com os critérios éticos exigidos pela Resolugdo n2 466/2012 do Conse-
Ilho Nacional de Saude (CNS), o trabalho de campo teve inicio somente apds a apreciagdo e a
aprovagdo do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Tocantins
(UFT) por meio do CAAE: 59634216.1.0000.5519.

Resultados
A tabela 1 apresenta o perfil socioeconémico das usudrias do DIT de contracepgdo per-
manente e as caracteristicas reprodutivas das usudrias do DIT de contracep¢do permanente.

Tabela 1. Distribuigdo (%) das mulheres submetidas ao procedimento de inser¢ao do
Dispositivo Intratubario (DIT) segundo as caracteristicas socioecondmicas, a participagdo em
atividade educativa e as caracteristicas reprodutivas. Palmas, 2017. (n=32).

Caracteristicas N %
Idade (média t+desvio-padrao) 35,2429
Idade quando realizou o procedimento (média
tdesvio-padrdao, em anos) 31,943,0
Raca
Branca 4 12,5
Preta 6 18,7
Parda 19 59,4
Amarela 2 6,3
Indigena 1 3,1
Estado civil
Solteira 7 21,9
Casada/unido estavel/unido consensual 23 71,9
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Separada 2 6,3
Renda (média tdesvio-padrao) 2.606,46+ 2.134,35
Escolaridade
Ensino Fundamental (incompleto e completo) 3 9,4
Ensino Médio (incompleto e completo) 18 56,3
Ensino Superior (incompleto, completo e pds-gradu-
acao 11 34,4
Participagdo em atividade educativa
Sim 31 96,9
N3o 01 3,1
Caracteristicas Média +desvio padrdo
Ndmero de gestacgoes 3,4+1,4
Ndmero de partos 2,9+1,1
Numero de abortos 0,4+0,6
Numero de filhos 2,8+1,1
Total 32 100,0

Fonte: Dados da pesquisa.

Na tabela 2, exp0Oe-se a distribuicdo de mulheres acerca do conhecimento sobre o DIT.

Tabela 2. Distribuigdo (%) das mulheres submetidas a inser¢do do DIT de contracepgdo
permanente em relagdo ao nivel de conhecimento sobre o DIT. Palmas, 2017 (n=32).

Conhecimento

Caracteristicas do DIT N %
E um método irreversivel. 31 96,9
O dispositivo é composto por uma espiral (molinha) de titanio e
niquel. 32 100,0
Possui alta taxa de eficacia (cerca de 99,8%). 31 96,9

A principal causa de falha na insergdo é a possibilidade de altera
¢Oes na luz tubaria como sequelas de salpingites desconhecidas

antes da colocacao. 10 31,6
Nivel de conhecimento
Insatisfatorio 2 6,2
Satisfatdrio 30 93,8
Total 32 100,0

Fonte: Dados da pesquisa.

A tabela 3 retne as repercussGes clinicas mais citadas pela literatura, algumas com
maior frequéncia, como é o caso da dor durante o procedimento, e outras com menor frequén-
cia, como as cdibras, e apresenta o nivel de conhecimento das usuarias de DIT de contracepgao
permanente sobre as repercussdes clinicas.

Houve conhecimento insatisfatorio sobre as repercussoes clinicas pela grande maioria
das mulheres (84,4%), sendo as cdibras a repercussao menos conhecida (3,1%) e a dor duran-
te o procedimento a repercussdo que obteve o maior nivel de conhecimento pelas usuarias
(78,1%).
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Tabela 3 - Distribuigdo (%) das mulheres submetidas a inser¢do do DIT de contracep-

¢do permanente em relagdo ao nivel de conhecimento sobre as repercussdes clinicas. Palmas,
2017. (n=32)

Conhecimento

Repercussoes clinicas N %
Dor durante o procedimento 25 78,1
Nauseas/vomitos 17 53,1
Vertigens/tonturas 17 53,1
Sangramento anormal 12 37,5
Dor pélvica aguda apds o procedimento 11 34,4
Perfuragdo de drgdos 8 25,0
LesGes nas tubas uterinas 8 25,0
Expulsdo do dispositivo 6 18,8
Mal posicionamento do dispositivo 5 15,6
Dor pélvica cronica 3 9,4
Sincope vasovagal 3 9,4

Caibras 1 3,1

Nivel de conhecimento

Insatisfatorio 27 84,4
Satisfatorio 5 15,6
Total 32 100,0

Fonte: Dados da pesquisa.

Sobre a provavel insuficiéncia de informacgGes prestadas pelos profissionais acerca das
repercussoes clinicas, seguem algumas falas: “Deveria ter sido mais explicado. Os profissionais
s6 falaram coisas positivas. Confiei muito nas informagées deles” (E24, 30a, 2 filhos); “Foi infor-
mado apenas um desconforto, tipo célica, durante o procedimento” (E20, 30a, 2 filhos); “Fiquei
sabendo por outras mulheres que causava enjoos e tonturas” (E15, 35a, 3 filhos); “Quase de-
sisti por causa de comentdrios de outras mulheres, porém, nao senti nada. Tava segura porque
pesquisei na internet também” (E10, 35a, 3 filhos).

A tabela 4 apresenta o nivel de conhecimento das usudrias de DIT de contracepc¢do
permanente sobre as repercussodes clinicas associadas as varidveis socioeconémicas e a parti-
cipacdo em atividade educativa.

Tabela 4 - Distribuigdo (%) das mulheres submetidas a inser¢do do DIT de contracep-
¢do permanente segundo caracteristicas socioecondmicas, atividade educativa e nivel de co-
nhecimento sobre as repercussdes clinicas. Palmas, 2017. (n=32)

Caracteristicas Conhecimento as repercussoes
clinicas
Insatisfatdrio Satisfatdrio
% % p
Idade que realizou o procedimento (média tdesvio- 32,313,1 30,0%2,3 0,153
-padrdo, em anos)
Estado civil 0,502
Casada/unido estavel/Unido consensual 87,0 13,0
Solteira 71,4 28,6
Separada 100,0 0,0
Escolaridade <0,001

Ensino Fundamental (incompleto e completo) 0,0 100,0
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Ensino Médio (incompleto e completo) 94,4 5,6
Ensino Superior (incompleto, completo e pds-gradu- 90,9 9,1
acdo)
Renda (média tdesvio-padrdo) 2.843,18+2.243,73 | 1.328,2+401,3 | 0,031
Participagdo na atividade educativa (Sim) (n=31) 83,9 16,1 0,662
Total 84,4 15,6

Fonte: Dados da pesquisa.

Verifica-se, na tabela 4, que houve uma associagdo estatisticamente significativa entre
o estado civil “separada” e o nivel de conhecimento “insatisfatério” (100%) com relagdo as
repercussodes clinicas do DIT de contracepg¢do permanente. Ter renda maior também mostrou
associagdo com o conhecimento insatisfatério das mulheres sobre as repercussoes clinicas.

Outro dado importante é a participacdo das mulheres na atividade educativa, em que
se nota que a maioria (83,9%) das mulheres que participaram deste tipo de atividade teve o
conhecimento acerca das repercussoes clinicas avaliado como insatisfatdrio.

A distribuicdo das usuarias de DIT de contracepgao permanente segundo o relato de
repercussoes clinicas estd apresentada na tabela 5.

Tabela 5. Distribuicdo (%) das mulheres submetidas ao procedimento de inser¢ao do
Dispositivo Intratubario (DIT) segundo o relato de repercussdes clinicas. Palmas, 2017 (n=32).

Repercussoes clinicas N %
Dor durante o procedimento 20 62,5
Dor pélvica aguda apds o procedimento 10 31,3
Vertigens/Tonturas 9 28,1
Dor pélvica cronica 7 21,9
Nauseas/Vémitos 6 18,8
Ciibras 4 12,5
Sangramento anormal 4 12,5
Mal posicionamento do dispositivo 2 6,3
Sincope vasovagal 1 31
Total 32 100,0

Fonte: Dados da pesquisa.

Percebe-se que todas as mulheres relataram uma ou mais repercussdes clinicas apds
a insercdo do DIT. De acordo com a tabela 5, a dor durante o procedimento foi a repercussao
clinica mais citada pelas mulheres (62,5%).

Dentre outras repercussoes, as mais frequentes foram a dor pélvica (aguda ou cronica),
as vertigens/tonturas, nauseas/vomitos e as alteracdes no fluxo menstrual (aumento do fluxo,
diminuicdo do ciclo, falha menstrual, célica menstrual).

Outras repercussoes clinicas também citadas pelas mulheres, mas que ndo houve rela-
tos na literatura pesquisada para este estudo, foram o inchaco, o aumento da pressao arterial,
a dor pélvica associada a tosse e o desconforto durante a relagdo sexual, com a diminuicdo da
libido e o consequente comprometimento do desempenho sexual.

A expulsdo do DIT, a lesdo na tuba uterina e a perfuracdo de érgdo ndo foram citadas
por nenhuma das usudrias.

Discussao

O perfil encontrado segundo as caracteristicas socioeconémicas e demograficas asse-
melha-se ao perfil encontrado no estudo realizado com mulheres que buscavam por método
anticoncepcional definitivo, ou seja, a maioria das mulheres esterilizadas apresenta idade mé-
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dia, no momento da esterilizacdo, de 33 anos, renda aproximada de dois saldrios-minimos,
unido estavel e Ensino Fundamental incompleto (SANTOS et al., 2011). Ressalta-se que a vari-
avel idade apresenta-se em observancia com a lei do planejamento familiar, que estabelece a
pratica de esterilizagdo cirurgica apenas em mulheres com idade superior a 25 anos (BRASIL,
1996).

Apesar da renda média das mulheres ter sido em média de RS 2.606,46 + 2.134,35, com
variacdo de RS 800,00 a RS 10.000,00, destaca-se que a moda foi de RS 1.874,00, equivalente a
dois salarios-minimos na época. Logo, a maioria das mulheres vivia com renda inferior a média.
De acordo com a Pesquisa Nacional Demografia e Saude da Crianca e da Mulher (PNDS, BRA-
SIL, 2009), a renda média domiciliar das mulheres entrevistadas residentes em area urbana da
macrorregido Norte foi de RS 1.116,83 + 78,68, reforcando os dados encontrados.

Ao analisar a varidvel raca, faz-se necessaria uma reflexdo sobre o contexto em que o
local do estudo estd inserido, ou seja, o Estado do Tocantins possui o predominio da popula-
¢30 com a raca parda declarada (INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA — IBGE,
2010).

O perfil reprodutivo das mulheres estudadas corrobora os achados de outros estudos
sobre o DIT, ou seja, mulheres multiparas, com média de dois filhos (CAMARA et al., 2017).
Ressalta-se que o perfil reprodutivo novamente apresenta-se em observancia com a lei, que
estabelece que mulheres com, no minimo, dois filhos vivos podem realizar a pratica de esteri-
lizagdo cirdrgica (BRASIL, 1996).

De acordo com proje¢des do IBGE, a Taxa de Fecundidade Total (TFT) no Brasil, em 2017,
foi de 1,67, enquanto no Tocantins, para 0 mesmo ano, foi de 1,86. Assim, observa-se uma mé-
dia maior do numero de filhos vivos das entrevistadas em relagdo a média de filhos vivos por
mulher ao longo do ciclo reprodutivo (TFT) quando comparada a TFT do Tocantins e do Brasil
(IBGE, 2017).

A maioria participou de atividade educativa. Ressalta-se que 100% deveriam ter parti-
cipado das atividades educativas sobre o método diante da sua caracteristica de permanéncia
definitiva. Sobre isso, a provavel quebra no fluxo do servigo e a consequente nao participagao
em atividades educativas, visto que a Unica mulher estudada, que ndo participou da atividade
educativa, tinha uma renda muito acima da média das demais participantes do estudo, podem
ter sua explicacdo no acesso ao método por meio de encaminhamento do médico particular.

No que tange a assisténcia oferecida em planejamento reprodutivo, os servigos de sau-
de devem oferecer a¢des educativas individuais, ao casal e em grupo, e acesso a informagdes,
meios, métodos e técnicas disponiveis para a regulagdo da fecundidade que ndo comprome-
tam a vida e a saude das pessoas, garantindo direitos iguais para a mulher, para o homem ou
para o casal, em um contexto de escolha livre e informada (BRASIL, 2010).

A tabela 3 aponta que a grande maioria (93,8%) das mulheres apresentou nivel
de conhecimento satisfatério sobre o DIT de contracepgdo permanente, com um maior
conhecimento acerca do item 2 e menor sobre o item 4. Ressalta-se que o esperado é que
100% das mulheres tivessem conhecimento satisfatério, condigdo necessaria para garantir o
direito sexual e reprodutivo da mulher, caracterizado por uma escolha livre e esclarecida (BRA-
SIL, 2010).

Além disso, merece destaque o fato de uma mulher desconhecer a caracteristica de
irreversibilidade do método. A mulher, que decide por um método anticoncepcional perma-
nente, deve estar muito segura de que ndo deseja mais ter filhos. Neste sentido, fazem-se
necessarios um aconselhamento que inclua informagdes enfaticas acerca da definitividade do
método, o desencorajamento a esterilizacdo precoce, o esclarecimento sobre as dificuldades
e/ou impossibilidade de reversdo, o envolvimento do casal com o oferecimento, ao homem,
da possibilidade de esterilizagdo, uma ampla informacgdo e acesso aos métodos contraceptivos
reversiveis, as informacgdes sobre as taxas de falha e sobre o risco de gravidez ectépica, orien-
tando a procurar o servico de saude diante da suspeita de gravidez, além da necessidade de
dupla prote¢do na perspectiva da prevengdo das Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (IST),
sobre as taxas de arrependimento apds a esterilizagdo, explicando sobre o procedimento e
seus riscos (BRASIL, 2010).
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Vale ressaltar que, no caso do DIT de contracepgao permanente, ao contrario da laque-
adura tubdria cirdrgica, em que é possivel a recanaliza¢do tubaria, ndo ha possibilidade de
reversao e, no caso de arrependimento, pode ser realizada a Fertilizagao In Vitro (FIV) (DEPES
etal., 2009).

Quando se verificou o nivel de conhecimento sobre as repercussdes clinicas, 84,4% das
mulheres foram classificadas com conhecimento insatisfatorio, inversamente ao nivel de co-
nhecimento encontrado sobre o DIT. Sobre o conhecimento das usuarias acerca do método,
a Food and Drug Administration (FDA) acredita que algumas mulheres nao estdo recebendo
ou compreendendo as informagdes sobre os riscos e beneficios do DIT de contracepgao per-
manente. Assim, elaborou-se um documento com as recomendagdes acerca destas e outras
informacg0es que devem ser repassadas a mulher antes que ela se submeta ao procedimento
de esterilizagdo por implantes de dispositivos tubarios (FDA, 2016).

Houve uma associagdo estatisticamente significativa entre o estado civil “separada” e o
nivel de conhecimento “insatisfatério” (100%) com relagdo as repercussdes clinicas do DIT de
contracepgao permanente. Outro dado importante é a participa¢do das mulheres na atividade
educativa, em que se pode notar que a maioria (83,9%) das mulheres que participaram deste
tipo de atividade teve o conhecimento acerca das repercussoes clinicas avaliado como insatis-
fatério.

Este dado corrobora a fala de algumas mulheres acerca da seletividade das orientagées
que foram repassadas em que, segundo elas, muito pouco ou nada foi falado sobre os aspectos
negativos do método em detrimento dos positivos. Igualmente, ratifica o entendimento sobre
0 ndo alcance das informag0es acerca dos riscos do Essure® a todas as mulheres (FDA, 2016).

Apesar de algumas repercussdes serem menos citadas pela literatura, considerando o
direito das usudrias as informagdes e por tratar-se de um método definitivo pouco difundido,
caracterizado por ainda ndo ser pertencente ao rol de contraceptivos fornecidos pelo Minis-
tério da Salde, essas informag¢des deveriam ser prestadas na sua integralidade de modo a
fornecer minimamente as condi¢gGes mais favoraveis para uma decisao livre e esclarecida e,
consequentemente, diminuir a possibilidade de arrependimento futuro.

No site oficial do sistema Essure® ha um comunicado alertando acerca das repercussoes
clinicas relatadas por algumas mulheres, como perfuragdes, dor persistente e reagdes de
hipersensibilidade, sendo orientado quanto a necessidade de remogao cirtrgica do dispositivo,
caso necessario. Este comunicado faz parte das exigéncias da FDA ao fabricante, apds ter
restringido a venda e a distribuicdo do dispositivo em 2016, por entender que as mulheres
ndo estavam sendo adequadamente informadas acerca dos riscos sobre o método. De acordo
com este drgdo, apos o alerta na embalagem do material e a implementagdo de uma lista de
verificacdo de decisdo das pacientes, observou-se uma queda de 70% na venda do Essure® nos
EUA (FDA, 2018).

Recentemente, apds tomar conhecimento de que algumas mulheres ainda ndo estavam
sendo adequadamente informadas sobre os riscos do Essure®, a FDA emitiu nova ordem de
restricdo a venda e distribuicdo do Essure® a fim de garantir que todas as mulheres que estdo
em busca deste método recebam informagdes sobre os riscos e assim possam tomar decisoes
de forma esclarecida (FDA, 2018).

Ressalta-se a importancia de que todas as informag¢des sejam repassadas sobre o mé-
todo, inclusive destacando os aspectos que a mulher devera considerar ao voltar ao servigo
prestador da assisténcia devido a uma complicacdo relacionada ao método eleito. Reitera-se,
considerando que essas mulheres estavam inseridas em um ambulatério especifico para o DIT
de contracepgdo permanente, o esperado nivel de conhecimento satisfatério em todas as mu-
lheres.

Apesar do conhecimento insatisfatério sobre as repercussdes clinicas do DIT, 100% das
mulheres relataram alteragdes ou repercussoes clinicas percebidas apds a inser¢do do DIT.

Em um estudo realizado em hospitais da Franga com 39.169 esterilizagdes por Essure®e
70.108 por ligaduras tubdrias, Fernandez e colaboradores (2014) concluiram que:
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Os possiveis efeitos adversos possuem duas fontes potenciais.
A primeira é relacionada a abordagem histeroscdpica [...]. A
segunda é a colocagdo técnica especifica do Essure, sendo
o principal risco de complicagdo a perfuragdo uterina com
migracdo abdominal do stent associado a dor persistente e/
ou sangramento.

Foi relatada, pela maioria, durante o procedimento, a dor pélvica aguda ou a dor pélvica
cronica. Sobre isso, Thiel e colaboradores (2011) afirmaram que a dor durante o procedimento
pode acontecer, mas pode ser controlada de modo eficaz com o uso de analgesia oral.

A esterilizacdo histeroscépica pode ocasionar dor pélvica, estando mais propensas as
mulheres com diagndstico de dor cronica preexistente. Estes autores verificaram que a dor pél-
vica apos o procedimento foi resolvida dentro de trés meses para 50% das mulheres (YUNKER
et al,, 2015). Destaca-se que, nesse estudo, foi limitacdo da coleta investigar o tempo de dura-
¢do da dor aguda.

0 percentual de mulheres que referiram dor pélvica aguda apds o procedimento (31,3%),
conforme a tabela 5, foi superior a incidéncia desta repercussao clinica comparada com 8,1% e
22,7% em mulheres com menos de cinco anos de implante, corroborando a realidade do perfil
pesquisado. Contudo, um estudo identificou 44,7% das usuarias com dor apds o procedimento
(DEPES et al., 2016). Também a dor cronica foi mais frequente neste estudo (21,9%) se compa-
rada com aquele (4,2%).

Na revisdo dos relatdrios on-line disponiveis no banco de dados do fabricante, de pa-
cientes submetidos a esterilizagdo tubdria por inser¢do do Essure® no periodo de novembro de
2002 a fevereiro de 2012, foram identificados quatrocentos e cinquenta e sete eventos adver-
sos, sendo também a dor o evento mais relatado (47,5%) (AL-SAFI et al., 2013).

Em um artigo de revisdo, a tontura foi relacionada dentre os efeitos colaterais citados
pelas mulheres durante o procedimento até decorrida uma semana (OSTHOF et al., 2015). As
vertigens/tonturas também s3do citadas nas orientac¢des da fabricante do Essure® como possi-
veis de ocorrer (CONCEPTUS, 2009). Neste estudo, as vertigens/tonturas foram referidas por
28,1% das mulheres, sendo a terceira repercussao mais citada.

Nauseas e vomitos foram citados por 18% das mulheres deste estudo. Em um estudo
com cinco mulheres na faixa etaria de 37 a 42 anos, estas complicagoes foram descritas como
leves e transitdrias, ocorrendo durante ou imediatamente apds o procedimento®. Nas orienta-
¢Oes da fabricante do Essure®, as nduseas e os vOmitos sdo listados dentre os eventos adversos
mais comuns, sendo >10% (CONCEPTUS, 2012).

Neste estudo, 12,5% das mulheres relataram cdibras apds o procedimento. Nao se en-
controu correspondéncia em outros estudos, contudo, nas orienta¢des da fabricante do Essu-
re®, é apontada a possibilidade de ocorréncia deste evento adverso (CONCEPTUS, 2012).

A ANVISA possui um sistema de classificacdo de risco de produtos e insumos, conside-
rando as alteracOes que eles podem causar, e classificou, por um periodo, em 2017, o Essure®
como de risco maximo principalmente por causa das altera¢des no fluxo menstrual (ANVISA,
2017). Conforme comentado anteriormente, em julho de 2018, a Bayer, fabricante do disposi-
tivo, decidiu descontinuar de forma voluntaria a venda e a distribuicdo do dispositivo até o final
do més de dezembro, nos Estados Unidos, de forma a cessar a sua comercializagdo (AL-SAFI et
al., 2013).

Dados de 4.306 mulheres submetidas a esterilizacdo histeroscopica pelo sistema Essu-
re®, no periodo de 2003 a 2010, em um hospital universitario em Andalusia/Espanha, iden-
tificaram que a complicacdo perioperatéria mais frequente foi a sincope vasovagal (1,9%),
além da expulsdo do dispositivo (0,4%), dispositivos erroneamente colocados no miométrio
(0,06%), migragdo do dispositivo para a cavidade abdominal (0,04%) e doenca inflamatdria
pélvica (0,04%) (DEPES et al., 2016).

Um estudo identificou a sincope vasovagal em uma mulher que, ao utilizar a atropina
sublingual, cedeu rapidamente. Igualmente, neste estudo, uma mulher referiu a sincope vaso-
vagal (3,1%), contudo, ndo ha registro no prontudrio sobre a repercussdo, tampouco sobre a
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conduta adotada.

Um estudo retrospectivo com 11 mulheres, que se submeteram a remogdo cirurgica
do Essure® por histeroscopia, salpingectomia e/ou histerectomia, apontou que, dentre elas,
o sintoma predominante foi a dor (90,91%), seguida da hemorragia (54,54%) e dispareunia
(45,45%). Houve uma melhora nos sintomas apds a cirurgia em 72,72% dos casos, contudo,
para trés mulheres (27,7%), persistiram os sintomas. Os autores alertaram para a importancia
de se discutir com as usuarias acerca da possibilidade de os sintomas continuarem mesmo
apos a remocgdo do dispositivo (BRITO et al., 2015).

Conclusao

A necessidade de acompanhamento pés-inser¢do do DIT, diante da variedade de possi-
veis repercussdes clinicas negativas possiveis, é real no Tocantins. Foi uma limitacdo deste es-
tudo ndo avaliar o tempo de surgimento ou a percepgao das repercussdes clinicas para poder
contribuir com um tempo ideal para esse acompanhamento. Espera-se que estudos futuros
possam considerar essa varidvel e sugerir um tempo ideal de acompanhamento pds-inser¢do
do DIT.

Além disso, os achados deste estudo podem contribuir para reflexdes acerca de algumas
das questBes mais centrais da atengdo ao usuario do SUS, no ambito dos direitos sexuais e re-
produtivos, incluindo o direito aos meios e métodos de contracepg¢do seguros e eficazes, bem
como a adogdo ponderada, pelo SUS, de novas tecnologias de contracepgdo temporaria e de-
finitiva, além de contribuir para a elaboragao de documentos referenciais e para a implemen-
tagdo da Politica de Atengdo Integral a Satide da Mulher no eixo do Planejamento Reprodutivo.

Nao foi identificado, durante a execugdo da pesquisa, nenhum sinal de constrangimento
por parte das participantes diante de algum questionamento, Unico risco citado no projeto
como provavel de acontecer, o que refor¢a que as mulheres com o DIT implantado necessitam
de uma assisténcia. Os beneficios obtidos por este estudo poderdo ser estendidos a outras
mulheres, com possiveis contribuigdes para a implementagdo de politicas publicas no ambito
do planejamento reprodutivo.
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