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Resumo 

O objetivo do estudo foi avaliar e comparar a densidade mineral óssea 

(DMO) em mulheres aos 18 meses de uso de implantes contraceptivos liberadores 

de etonogestrel ou levonorgestrel. Foram admitidas 111 mulheres, de 19 a 43 anos 

de idade, sendo 56 usuárias do implante liberador de etonogestrel (Implanon®) e 

55 mulheres usuárias do implante liberador de levonorgestrel (Jadelle®). A DMO foi 

avaliada nas porções distal e ultradistal do rádio do antebraço não dominante, 

usando-se a técnica de absorciometria dupla (DXA),  antes da inserção e aos 

18 meses de uso. Não houve diferença nas características demográficas ou 

antropométricas, ou na DMO previamente à inserção de ambos os modelos de 

implantes. A DMO foi significativamente menor aos 18 meses de uso na região 

distal do rádio nos dois grupos de usuárias. Entretanto, não houve diferença na 

região ultradistal. A análise por regressão linear múltipla mostrou que as variáveis 

associadas com a diminuição da DMO aos 18 meses de uso em ambos os 

grupos de implantes foram a DMO inicial, índice de massa corporal (IMC) e 

diferença no IMC (zero versus 18 meses de uso). Mulheres de 19 a 43 anos de 

idade, usando um ou outro implante, tiveram significativamente menor DMO aos 

18 meses de uso na região distal; entretanto sem diferença na região ultradistal 

do rádio, quando comparada com os valores obtidos antes da inserção. 
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Summary 

The objetive of this study was to compare bone mineral density (BMD) before 

insertion and at 18 months of use of etonogestrel (Implanon®) and levonorgestrel-

releasing (Jadelle®) contraceptive implants. One-hundred eleven women, 19-43 

years of age, were randomly allocated to 2 groups: 56 to Implanon and 55 to 

Jadelle. BMD was evaluated at the midshaft of the ulna and at the distal radius 

of the non-dominant forearm using dual energy X-ray absorptiometry before 

insertion and at 18 months of use. There was no difference in baseline demographic 

or anthropometric characteristics, or in BMD of users of either model of implant. 

BMD was significantly lower at 18 months of use at the midshaft of the ulna in both 

groups of users. However, no difference was found at the distal radius. Multiple 

linear regression analysis showed that the variables associated with BMD at 18 

months of use in both implant groups were baseline BMD and body mass index 

(BMI) and difference in BMI (O versus 18 months of use). Women of 19-43 years of 

age using either one of the implants showed lower BMD at 18 months of use at 

the midshaft of the ulna, however, without a difference at the distal radius. 
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1. Introdução 

A osteoporose é definida como uma desordem esquelética caracterizada 

pela força óssea comprometida que predispõe a um risco aumentado de fraturas 

(NIH, 2000). Ela avança de uma forma silenciosa, mas se associa à significativa 

morbidade e mortalidade, e, por estes motivos, tem sido considerada um problema 

de saúde pública (Fässler e Bonjour, 1995). 

Como os métodos anticoncepcionais são utilizados durante vários anos 

por muitas mulheres, existe uma preocupação recente da comunidade científica 

(WHO, 2005) quanto aos efeitos desses métodos sobre a densidade mineral 

óssea (DMO) durante o seu uso, após a descontinuação ou na pós-menopausa, 

devido a um possivel aumento no risco de osteoporose e, conseqüentemente, 

no risco de fraturas. 

A massa óssea é geralmente avaliada pelo exame de densitometria 

óssea, através da medida da DMO (g/cm²), que é mais corretamente chamada 

de densidade areal. 
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Avanços nas técnicas de medida da DMO têm permitido avaliar a mesma 

com boa acurácia, reprodutibilidade e mínima exposição à radiação. Esta pode 

ser medida em diferentes lugares do esqueleto mediante técnicas que utilizam 

fontes de raios-x ou de ultra-som e constituir um indicador de massa óssea do 

corpo, permitindo diagnosticar precocemente a osteopenia e a osteoporose. 

Com exceção do ultra-som, todos os métodos para medida de massa óssea 

são realizados através da incidência de um feixe de radiação, que é atenuado 

pelo osso, formando uma imagem projetada bidimensional que corresponde à 

densidade da área óssea (Schonau, 2004). 

Embora as medidas de DMO não possibilitem discriminar cada indivíduo 

que terá fratura, permitem estimar o risco relativo de fratura não-traumática 

(Levis e Altman, 1998). 

Quantitativamente, os critérios adotados pela Organização Mundial da Saúde 

(OMS) para o diagnóstico da osteoporose são embasados na média da DMO na 

população estudada, comparada a uma população jovem de referência. Valores de 

T-score até -1 desvio-padrão (DP) ou qualquer valor positivo são considerados 

normais. Entre -1 DP e -2,5 DP caracteriza-se como osteopenia, e valores inferiores 

a -2,5 DP são considerados osteoporose densitométrica. A doença é considerada 

estabelecida quando o resultado é inferior a -2,5 DP e associado a fraturas 

(WHO, 1994). Estes valores têm sido criticados por alguns autores, relatando 

que já existe risco de fraturas a partir de uma DMO com -1 DP abaixo da média 

(Marshall et al., 1996). 
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A massa óssea, principal determinante do risco de fraturas em qualquer 

época da vida, é o resultado do equilíbrio entre a quantidade máxima de tecido 

ósseo alcançado durante a vida (pico de massa óssea) e a perda óssea 

associada a eventos fisiológicos ou patológicos. 

O principal determinante do pico de massa óssea é o fator genético ou 

hereditário, demonstrado em estudo de gêmeos e grupos familiares (Pocock et al., 

1987). Entre os fatores ambientais estão a dieta (Boot et al.,1997; Chan et al.,1995), 

o hábito de fumar (Rapuri et al., 2000), a composição corporal (Liu et al., 2004), 

baixa atividade física (Boot et al., 1997), consumo excessivo de álcool (Bikle, 

1993) e alterações provocadas pelo uso prolongado de glicocorticóides, tiroxina ou 

hormônio paratiróideo. 

Os indivíduos de cor branca e asiáticos apresentam maior incidência de 

fraturas que indivíduos negros (Liel et al., 1988; Luckey et al., 1989). Isto porque se 

acredita que os indivíduos de cor negra apresentem mecanismo mais eficiente 

para conservação do cálcio no organismo, em decorrência de níveis mais elevados 

de paratormônio (PTH) e vitamina D (Bianco et al., 1996). 

As mulheres são mais propensas à perda de massa óssea. Elas adquirem 

mais de 90% da massa óssea antes dos 20 anos de idade (pico de massa óssea). 

Durante a terceira década de vida a massa óssea ainda pode aumentar, mas 

após este período começa a diminuir (Recker et al., 1992; Theintz et al.,1992). 

Além disso, o estrogênio é um importante fator de equilíbrio da reabsorção 

e da formação dos ossos nas mulheres. O efeito dos estrogênios sobre o 
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metabolismo ósseo ocorre através de sua capacidade em diminuir a atividade dos 

osteoclastos, diminuindo, portanto, a reabsorção óssea. Também é descrito que os 

estrogênios estimulam a ação dos osteoblastos, promovendo uma deposição de 

cálcio na matríz óssea (Colston et al., 1989) e que eles asseguram uma eficiente 

absorção intestinal de cálcio (DeCherney, 1993). Os estrogênios igualmente 

parecem estimular a produção de calcitonina na glândula tireóide, a qual protege 

os ossos dos efeitos desmineralizantes do hôrmonio paratireóideano (Duursma 

et al., 1991; Riggs et al., 1998). 

Assim, na amenorréia da lactação e no período da pós-menopausa, onde 

os níveis de estrogênio são baixos, há um declínio da massa óssea. Durante a 

lactação, quando as mães estão em amenorréia e secretam cálcio em seu leite, 

estudos longitudinais têm mostrado variações substanciais na DMO, com 

diminuições que podem variar de 3% a 9% (Kalkwarf, 1999). Não obstante, para 

a lactação tardia ou depois do desmame, a DMO se recupera, mesmo que os 

intervalos entre as gravidezes e a lactação sejam curtos (Lópes et al., 1996; 

Diaz et al., 1999). 

Quando a produção de estrogênio pelos ovários começa a declinar ao 

final da vida reprodutiva, a DMO vai diminuindo lentamente. Este processo se 

acelera após a menopausa, com perda de massa óssea ao redor de 15% nos 

primeiros cinco a 10 anos e, após esse período, a perda óssea ocorre mais 

lentamente (WHO, 1996). 
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Devido ao possível efeito que os métodos anticoncepcionais (MACs) 

hormonais exercem sobre a DMO, este tem sido objeto de considerável atenção. 

De certa forma, todos os MACs hormonais exercem algum tipo de influência 

sobre a produção de estrogênio pelo ovário, de modo que o efeito sobre a massa 

óssea é biologicamente possível. O efeito é dependente do tipo de MAC, seja ele 

um composto combinado de estrogênios e progestógenos ou um anticoncepcional 

somente com progestógenos, (independente ou não da(s) droga(s) que eles 

contêm ou das doses dessas drogas). A informação acerca dos efeitos exercidos 

pelos MACs hormonais sobre a DMO é bastante limitada, sendo, em sua maior 

parte, restrita ao acetato de medroxiprogesterona de depósito (AMP-D) e aos 

anticoncepcionais orais combinados (ACOs) (Paiva et al., 1998;  Bahamondes 

et al., 1999; Perrotti et al., 2001; Cundy et al., 1991; WHO, 2005). 

O progestógeno AMP-D inibe a secreção cíclica das gonadotropinas 

hipofisárias, com a conseqüente redução dramática na produção de estrogênio, 

chegando estes valores a serem muito similares aos encontrados na pós-

menopausa, e, portanto, havendo a possibilidade de alterar negativamente a 

massa óssea das usuárias (Fraser e Weinberg, 1981; Bahamondes et al., 2000). 

Recentemente, a OMS publicou um informe sobre o uso de MACs hormonais 

e DMO, no qual declarou que usuárias de contraceptivos somente com 

progestógenos, como o AMP-D, apresentam menor DMO e perdem mais massa 

óssea através dos anos de uso do que as não usuárias. Entretanto, a DMO 

aumenta após a descontinuação do uso (WHO, 2005). Informações dos efeitos 
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do AMP-D sobre a DMO durante o seu uso e se isto tem um impacto sobre o 

risco de fraturas durante o uso e na pós-menopausa são bastante limitadas. 

Um estudo de corte transversal realizado com mulheres na pré-menopausa, 

usuárias e não usuárias de AMP-D, mostrou que seu uso estava associado com 

a diminuição da DMO na coluna e colo de fêmur (Cundy et al., 1991). Entretanto, 

alguns trabalhos observaram que o decréscimo da DMO em usuárias de AMP-D é 

revertido após a descontinuação de seu uso (Cundy et al., 1998; Orr-Wallker et 

al., 1998; Harkins et al., 1999; Kaunitz, 1999). 

Em outro estudo observou-se que as mulheres que iniciaram a pós-

menopausa fazendo uso de AMP-D tiveram uma diminuição da perda óssea, 

provavelmente devido a uma perda da sensibilidade do osso ao estrogênio 

(Cundy et al., 2002). Talvez outra explicação seja que, como as usuárias de 

AMP-D apresentam hipoestrogenismo durante o uso (Gbolade et al., 1998; 

Bahamondes et al., 2000), o osso “sofreria menos” o impacto do hipoestrogenismo 

causado pelo período da pós-menopausa. 

Portanto, usuárias de AMP-D durante á vida reprodutiva apresentaram 

melhor DMO na pós-menopausa, em comparação com mulheres que nunca 

utilizaram MAC hormonais (Cundy et al., 1991). 

Em um estudo prospectivo realizado com mulheres recrutas do exército 

norte-americano durante um treinamento básico no qual se avaliou o risco de 

fraturas por estresse, observou-se que o método contraceptivo usado não esteve 

associado ao risco de fraturas. Entretanto, apenas em mulheres brancas não 



 

Introdução 17

hispânicas o uso de AMP-D aumentou o risco de fraturas por estresse, porém não 

representou ser significativo após o ajuste pela DMO inicial. Os fatores associados 

ao maior risco de fraturas por estresse foram: idade, raça e estilo de vida, como a 

prática de exercício, hábito de fumar e consumo de álcool (Lappe et al., 2001). 

Entretanto, existe uma evidência limitada sobre o efeito de outros MACs  

somente de progestógenos sobre a DMO, incluindo os implantes contraceptivos 

(WHO, 2005). 

Os progestógenos pertencem a dois grupos: os derivados da 17-

hidroxiprogesterona (acetato de medroxiprogesterona) e os da 19-norprogesterona. 

Os compostos da 19-norprogesterona são constituidos pelos derivados de 

progesterona (acetato de nomegestrol) e de testosterona (levonorgestrel, etonogestrel 

e a noretisterona) (Hague et al., 2002). 

O implante contraceptivo que libera LNG (Norplant®) foi o primeiro a ser 

comercializado. Foi aprovado para uso na Finlândia em 1983, e consiste em 6 

cápsulas de silicone, as quais são cirurgicamente inseridas no antebraço utilizando-

se um trocáter, sob anestesia local. Essas cápsulas liberam lentamente pequenas 

quantidades de LNG suficientes para garantirem uma alta taxa de eficácia 

contraceptiva pelo período de 5 a 7 anos (Bongaarts e Johansson, 2000). 

Com o avanço tecnológico na década de 80 foram desenvolvidos implantes 

contraceptivos com menor número de cápsulas, os quais já estão aprovados 

em vários países. 
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O Population Council desenvolveu e lançou o implante Jadelle®, inicialmente 

chamado de Norplant II, o qual imita as taxas de liberação de LNG e o 

desempenho clínico do Norplant®. Jadelle® é um implante contraceptivo com duas 

hastes de silicone impregnadas com LNG, as quais liberam a mesma dose diária de 

LNG que as seis cápsulas de Norplant® durante três anos (Croxatto, 2000), e, 

por inferência de dados clínicos, durante cinco anos (Chikamata e Miller, 2002). 

Cada bastão contém 75mg de cristais de LNG embebidos em dimetilsiloxano/ 

metilvinilsiloxano, sendo que este núcleo central encontra-se revestido por uma 

membrana de silicone. O implante mede 43mm de comprimento, com diâmetro de 

2,4mm, tornando assim a taxa de difusão de unidade por área de superfície maior, e 

com isso podendo liberar a mesma dose diária de LNG que as seis cápsulas do 

Norplant® durante os quatro primeiros anos de uso (Robertson et al., 1983). 

O mecanismo de ação dos implantes com progestógenos leva a alterações 

em vários níveis do processo reprodutivo. O princípio ativo dos dois implantes 

liberadores de LNG possui ação antiestrogênica e torna o muco cervical hostil à 

penetração espermática. Provoca também alterações no processo ovulatório, 

levando a diversas disfunções. A supressão da ação cíclica do estradiol (E2) 

também causa mudanças na histologia e espessura endometrial, com supressão 

parcial e assincrônica do desenvolvimento do endométrio (Shaaban et al.,1993). 

A companhia farmacêutica Organon desenvolveu outro implante, o 

Implanon®, que libera o progestógeno etonogestrel (3-ketodesogestrel) que é o 

produto biologicamente ativo do desogestrel contido em muitas pílulas 
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anticoncepcionais. O Implanon® já está aprovado para uso no Brasil desde o 

ano de 2001 (Chikamata e Miller, 2002). 

O Implanon® consiste em uma haste única de acetato de etileno vinil (EVA) 

que mede 40mm de comprimento por 2,0mm de diâmetro, contendo 68mg de 

etonogestrel. O bastonete encontra-se revestido por uma membrana de EVA, 

que regula a liberação do esteróide. Este método encontra-se aprovado para 

uso contraceptivo por três anos; entretanto é estimado que possa durar até 

cinco anos (Croxatto, 2000). 

Estudos sugeriram que o ENG exerce um feedback negativo no eixo 

hipotálamo-hipofisário, resultando em uma secreção deficiente de hormônio 

luteinizante (LH), o que determina a anovulação. Foi observado que mesmo com 

a ovulação inibida, a atividade ovariana está presente, ocorrendo crescimento 

folicular e síntese endógena de estradiol (Croxatto, 2002). 

O Implanon® é mais fácil de ser inserido e removido do que o Norplant® 

ou Jadelle®, por ter somente uma haste e apresentar-se pré-carregado em um 

trocáter de fácil manuseio (Chikamata e Miller, 2002). 

Em muitos países o uso de implantes com somente progestógenos tem 

aumentado entre a população de mulheres jovens e existem poucos estudos na 

literatura sobre o efeito do uso dos implantes liberadores de levonorgestrel 

(LNG) (Norplant®/Jadelle®) ou liberador de etonogestrel (Implanon®) sobre a 

DMO (Naessen et al., 1995; Taneepanichskul et al., 1997; Di et al., 1999; Diaz 

et al.,1999; Petitti et al.,  2000;  Beerthuizen et al., 2000). 
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A maioria dos estudos em relação ao efeito dos implantes sobre a DMO  

está quase que limitado àqueles liberadores de LNG (Norplant®/Jadelle®) e, de 

acordo com o conhecimento desta pesquisadora, existe apenas um artigo referente 

ao efeito do implante liberador de etonogestrel (Implanon®) sobre a DMO 

(Beerthuizen et al., 2000). Entretanto, não seria esperada uma diminuição da 

DMO em usuárias de implantes com LNG, devido ao fato de este  progestógeno, 

derivado da 19 nor-testosterona, ter um efeito benéfico sobre a DMO. Vem 

sendo postulado que este esteróide, nas doses contraceptivas, poderia inibir a 

reabsorção óssea em mulheres em idade reprodutiva (Naessen et al., 1995; 

Volpe et al., 1997).   

Os resultados de um estudo longitudinal e outro de corte transversal, nos 

quais foram avaliadas a DMO em usuárias de implantes contraceptivos liberadores 

de LNG (Norplant®), mostraram que não ocorreram alterações significativas 

sobre a DMO (Naessen et al., 1995; Taneepanichskul et al., 1997). No entanto, 

observou-se aumento da DMO em adolescentes (Cromer et al., 1996), e em 

mulheres adultas usuárias de implantes liberadores de LNG por 12 meses (Di et 

al., 1999; Diaz et al., 1999). 

Entretanto, em um estudo maior no qual foram avaliadas 610 mulheres 

usuárias de implantes Norplant® foi encontrada uma redução da DMO na 

porção distal do rádio quando comparada com mulheres que nunca usaram 

métodos contraceptivos hormonais, após os valores serem ajustados por idade, 

índice de massa corporal (IMC, kg/m2) e tempo de amamentação, entre outras 

variáveis (Petitti et al., 2000), mas apenas dentro de 1 DP das não usuárias. 
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Entretanto, a diminuição ocorreu apenas nos primeiros anos de uso, sendo 

reversível após a descontinuação. 

O Norplant® durante o primeiro ano de uso libera uma taxa de 100µg/dia 

de LNG e diminui para cerca de 60µg/dia ao final do primeiro ano. A liberação 

do esteróide se estabiliza e permanece praticamente constante até o quinto ano 

de uso, terminando com 30µg/dia (Diaz et al., 1982; Robertson et al., 1983). 

Entretanto o LNG é encontrado na circulação na forma de hôrmonio livre em 

apenas 1% a 2%, sendo que a maioria está ligada à proteína transportadora 

sex hormone binding globulin (SHBG) e à albumina. Acredita-se que com esses 

valores circulantes não ocorram alterações significativas na massa óssea. 

Em estudo transversal em que foram comparadas as DMO de 41 usuárias de 

longo tempo de implantes Norplant® e 50 usuárias de AMP-D, os resultados foram 

similares, apesar de os níveis séricos de estradiol serem significativamente 

maiores nas usuárias de implantes com LNG em relação às usuárias de AMP-D 

(Taneepanichskul et al. ,1997). 

Até o presente momento, não há estudos publicados em que a DMO seja 

comparada entre usuárias de Jadelle® e Implanon® em mulheres em idade 

reprodutiva. 

Como foi referido anteriormente, existe um único artigo na literatura que 

avaliou a DMO em mulheres usuárias do implante liberador de etonogestrel e 

comparou este grupo de mulheres com um grupo de usuárias de método 

contraceptivo não hormonal. Os autores não encontraram diferenças significativas 
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na DMO entre os valores de início e aos 24 meses nos dois grupos, como também 

na comparação entre os valores dos dois métodos (Beerthuizen et al., 2000). 

O uso de métodos contraceptivos hormonais pode provocar repercussões a 

longo prazo, sendo uma das mais controversas a que ocorre sobre a massa óssea. 

Existem poucos estudos referentes ao efeito dos implantes contraceptivos 

sobre a massa óssea e, como não há consenso entre os autores, torna-se 

importante avaliar os efeitos destes métodos sobre a DMO. 

 

 

 



 

Objetivos 23

2. Objetivos 

2.1. Objetivo geral 

Avaliar e comparar o efeito dos implantes subdérmicos liberadores de 

etonogestrel ou levonorgestrel sobre a densidade mineral óssea nas regiões do 

antebraço em usuárias aos 18 meses de uso. 

2.2. Objetivos específicos 

� Comparar a DMO nas regiões do antebraço em usuárias de implantes 

subdérmicos liberadores de etonogestrel (Implanon®) ou levonorgestrel 

(Jadelle®) antes da inserção e aos 18 meses de uso. 

� Comparar a DMO entre usuárias dos dois modelos de implantes. 

� Avaliar a influência de hábitos de vida, dados antropométricos e 

demográficos sobre a DMO. 
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3. Sujeitos e Métodos 

3.1. Desenho do estudo 

O estudo realizado foi de coorte prospectivo. 

3.2. Tamanho da amostra 

O tamanho da amostra foi calculado com base nos resultados do estudo 

de Beerthuizen et al., (2000), considerando- se o desvio-padrão da densidade 

mineral óssea de 0,014g/cm², com um α de 0,05 e um  β de 0,20, e assumindo 

uma diferença de 0,008 entre os dois métodos (Implanon® e Jadelle®) antes do 

uso dos implantes e aos 18 meses de uso. 

Embasado nestes cálculos, o tamanho amostral adequado seria de 48 

mulheres em cada grupo. Foram admitidas no estudo 111 mulheres, sendo 56 

usuárias de implantes liberadores de etonogestrel e 55 usuárias de implantes 

liberadores de levonorgestrel. 
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3.3. Seleção dos sujeitos 

As usuárias foram selecionadas entre aquelas que consultaram no 

Ambulatório de Reprodução Humana, Departamento de Tocoginecologia, Faculdade 

de Ciências Médicas, Universidade Estadual de Campinas (Unicamp) e que 

solicitaram um método contraceptivo reversível. Este estudo derivou-se de uma 

pesquisa multicêntrica coordenada pela OMS “Projeto multicêntrico aleatório de 

dois modelos de implantes contraceptivos para mulheres, Jadelle® e Implanon®”, 

que compara efeitos adversos e padrão de sangramento de dois modelos de 

implantes. As admissões ocorreram no período de agosto a setembro de 2003 e 

as mulheres que escolheram usar implantes e aceitaram participar do estudo 

foram randomizadas para usar Implanon® ou Jadelle®. Os critérios de inclusão e 

exclusão encontram-se listados abaixo: 

3.3.1. Critérios de inclusão 

� Estar em boas condições de saúde; 

� Ter entre 18 e 43 anos, inclusive; 

� Não estar grávida; 

� Ser informada sobre o estudo; 

� Ser capaz de entender as informações recebidas e ter a capacidade de 

decidir sua participação no estudo; 

� Consentir a participação, e assinar o termo de consentimento livre e 

esclarecido; 
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� Estar disposta a retornar à clínica de planejamento familiar para visitas 

de seguimento no período de 18 meses. 

3.3.2. Critérios de exclusão 

� Não estar grávida; 

� Ter amamentado nos últimos 12 meses; 

� Mulheres em uso de cálcio, vitamina D, anticonvulsivantes, corticosteróides; 

diuréticos tiazídicos; 

� Mulheres com doenças crônicas como diabetes, insuficiência renal, hiper ou 

hipotiroidismo, hiper ou hipoparatiroidismo, câncer ou doença hipofisária. 

3.4. Variáveis 

3.4.1. Dependentes 

� Densidade mineral óssea definida, como a relação entre o conteúdo 

mineral ósseo e a área do osso avaliada (inicial e aos 18 meses), 

expressa em g/cm², e a diferença na densidade mineral óssea aos 18 

meses em relação à medida inicial. 

3.4.2. Independentes 

� Uso de implante subdérmico contraceptivo liberador de etonogestrel ou  

levonorgestrel. 

3.4.3. Variáveis de controle 

� Cor: branca/ não branca; 

� Idade: número de anos completos no momento do ínicio do estudo; 
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� Ocupação: atividade exercida pela mulher, no momento do ínicio do estudo; 

� Número de gestações: número de vezes que a mulher ficou grávida; 

� Número de partos: número de gestações; 

� Número de abortos: número de gestações terminadas antes de 20 semanas; 

� Tempo de amamentação exclusiva: lactação sem suplementação, calculado 

através da soma do tempo de amamentação de cada filho, em meses; 

� Tempo de amamentação parcial: definida como pelo menos um episódio 

de mamada ao dia, expresso em número de meses, somado o período 

para cada filho, em meses; 

� Índice de massa corpórea: resultado do valor do peso, em quilograma(s), 

dividido pela altura, em metro, elevada ao quadrado e expressa em kg/m²; 

� Peso: expresso em quilograma(s); 

� Altura: expressa em centímetros exatos; 

� Hábito de fumar: foi considerada tabagista a mulher que tinha o hábito de 

fumar por um ano, no mínimo, e que fumava pelo menos um cigarro por dia; 

� Atividade física: avaliado se a mulher fazia alguma atividade física regular; 

� Lavagem de roupa manualmente: avaliado se a mulher lavava roupa 

manualmente; 

� Hábito de tomar café: ingestão de pelo menos uma dose por dia (50 

ml/dia) há pelo menos um ano; 

� Ingestão de bebida alcoólica: definida como ingestão semanal de pelo 

menos uma dose de bebida alcoólica, no mínimo por um ano; 

� Uso de MACs: referido pela mulher o último MAC usado antes da inserção 

do implante. 
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3.5. Determinação da DMO 

A medida da densidade mineral óssea foi realizada no antebraço não 

dominante, usando-se um aparelho de densitometria modelo DTX-200 (Osteometer 

Meditech A/S Co., Dinamarca), que utiliza a técnica de absorciometria óssea, 

com emissão de feixo duplo de raios-X (DXA). O valor médio para mulheres na 

pré-menopausa é de 0,481g/cm². 

Estudos prospectivos mostraram que a densidade mineral óssea medida 

no antebraço é fidedigna para predizer o conteúdo mineral ósseo do organismo 

(Johonston et al., 1991; Marshal et al., 1996). 

Para cada mulher foram realizadas duas medidas: uma na porção distal do 

antebraço e outra na porção ultradistal. Na porção distal do antebraço predomina 

o osso do tipo cortical, enquanto que em sua porção ultradistal predomina o 

osso de tipo trabecular. O osso do tipo trabecular, ou medular, representa 20% do 

total do esqueleto e está concentrado nas vértebras, pélvis, nos ossos chatos e 

nas extremidades dos ossos longos. Este tipo de osso, quando comparado com 

o osso do tipo cortical, tende a ser mais sensível às influências metabólicas, 

como, por exemplo, os níveis circulantes de calcitonina, hormônio paratiroideano, 

vitamina D, e aos estrogênios (Mazess, 1982). 

Por esse motivo foi realizada a medida de densidade óssea também na 

porção ultradistal do antebraço. A medida de densidade mineral óssea na porção 

distal foi realizada no local em que o rádio situa-se a 8mm da ulna e a medida 
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da densidade mineral óssea na porção ultradistal foi realizada na porção do 

rádio imediatamente anterior à sua articulação com os ossos do carpo. 

Para determinar a medida da DMO, sempre no mesmo local do 

antebraço, o aparelho de densitometria era calibrado diariamente. 

3.6. Instrumentos para Coleta de dados 

As mulheres que preencheram os critérios de inclusão no estudo assinaram 

um termo de consentimento livre e esclarecido (Anexo 1). 

Depois de aplicado o check list (Anexo 2), as mulheres elegíveis para o 

estudo responderam ao questionário no qual se registraram as medidas de 

estatura, peso e IMC (Anexo 3) e foram encaminhadas para realização da 

densitometria óssea e, em seguida, encaminhadas para sala de consulta, onde 

foram realizados exames clínico e ginecológico completo e inserção do implante 

contraceptivo. O questionário, a determinação da DMO e a inserção dos 

implantes foram realizados pelo investigador do estudo e por enfermeiras 

capacitadas para estes fins. 

3.7. Critérios para descontinuação 

Foram descontinuadas do estudo as mulheres que retiraram o implante 

anticoncepcional, por qualquer motivo, ou as que não retornaram para o 

seguimento das visitas na clínica no prazo de 18 meses. 
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3.8. Processamento de dados 

Todas as fichas colhidas foram cuidadosamente revisadas manualmente, 

e, em seguida, codificadas e armazenadas em um banco de dados do 

programa Excell. 

3.9. Análise estatística 

Para comparações das variáveis demográficas, antropométricas e 

obstétricas e DMO entre os dois grupos foram realizados os testes de Pearson 

ou Yates.  Para comparar a DMO no início e aos 18 meses, utilizou-se o teste 

não-paramétrico de Wilcoxon ou o teste t de Student. A possivel influência das 

variáveis de controle na relação entre o uso de implante e DMO foi avaliada 

usando-se a análise de regressão linear múltipla (Armitage, 1971). Todos os 

dados foram apresentados como média  ±  erro-padrão da média. 

3.10. Aspectos éticos 

Todas as mulheres que preencheram os critérios de elegibilidade e aceitaram 

fazer parte do estudo assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido 

(Anexo 1), previamente aprovado pelo Comitê de Ética da Faculdade de Ciências 

Médicas da Unicamp. 
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A identificação das mulheres foi mantida confidencialmente. Os dados e 

as informações obtidas foram mantidos em segurança, tendo acesso a eles 

apenas o pessoal envolvido na pesquisa. 

Os riscos para as mulheres do estudo foram praticamente inexistentes, já 

que o nível de irradiação a que elas foram expostas foi muito baixo, podendo-se 

compará-lo ao nível de exposição de uma radiografia simples do antebraço. 

O benefício do estudo para cada uma das mulheres foi o resultado da DMO. 

Isto poderá ajudá-las a identificar precocemente as alterações que poderão 

ocorrer em relação ao futuro risco de ter osteoporose, sendo orientadas quanto 

às medidas profiláticas. 

As mulheres participantes não receberam qualquer tipo de remuneração 

e aquelas que se recusaram a participar do estudo foram asseguradas de que 

não sofreriam modificação no atendimento rotineiro do Ambulatório de 

Planejamento Familiar ou de qualquer outro Ambulatório do CAISM-Unicamp. 

O projeto de pesquisa deste estudo foi avaliado e aprovado pelas 

comissões de Pesquisa e Ética do Departamento de Tocoginecologia da 

Faculdade de Ciências Médicas da Unicamp, sendo que o estudo seguiu os 

princípios da Declaração de Helsinki (Declaração de Helsinki III, 2000). 
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4. Publicação 
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5. Conclusões 

� As usuárias de implantes contraceptivos apresentaram diminuição significativa 

da DMO na região do rádio distal e similar na região ultradistal do rádio, 

quando avaliadas aos 18 meses de uso. 

� Não houve diferença na DMO entre as usuárias dos dois modelos de implantes. 

� A análise múltipla mostrou que mulheres com maior índice de massa corporal 

(IMC) apresentaram maior DMO. 
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8. Anexos 

8.1. Anexo 1 – Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

Eu______________________________________, documento de identidade 

nο ,_____________, fui informada que a finalidade do estudo que está sendo 

realizado é melhorar o conhecimento a respeito do efeito do uso de dois 

modelos de implantes subdérmicos contraceptivos sobre os ossos do corpo. 

Entendo que serei entrevistada para fornecer informações sobre meus 

antecedentes e hábitos pessoais. Além disso, serão realizadas medidas de 

peso e altura e uma medida da quantidade do tecido ósseo no meu antebraço 

através de um aparelho de raios-X. Estes exames serão repetidos após dezoito 

meses do uso do anticoncepcional. 

Fui esclarecida e informada a respeito deste estudo. Eu tenho, e terei, 

oportunidade de perguntar qualquer dúvida sobre o estudo e sobre a minha 

participação nele, e que deverá ser respondida para minha satisfação. Fui 

esclarecida também de que não terei nenhum benefício ou pagamento por 

participar deste estudo. Eu concordo em participar voluntariamente do estudo 

anteriormente citado. Também fui informada que a recusa em participar não 

trará nenhum prejuízo nos atendimentos futuros na Unicamp. 
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Sei que posso contatar a pesquisadora para esclarecer dúvidas a respeito 

deste estudo, Enfª. Maria Cecília M. Dantas, RG: 11319491; pelo telefone 

37887176 ou no Ambulatório de Planejamento Familiar de segunda a sexta-

feira das 8h30-15h30. 

Fui informada também que posso contatar o Comitê de Ética em 

Pesquisa da FCM/Unicamp, através do número 37888936. 

         
Assinatura da paciente  

Data ____/____/____  

         
Assinatura do investigador  
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8.2. Anexo 2 – Check list 

Toma diuréticos tiazidicos?  Sim   Não 

Toma corticóides?  Sim   Não 

Toma vitamina D?  Sim   Não 

Toma cálcio?  Sim   Não 

Toma anticonvulsivantes?  Sim   Não 

Toma medicação para tiróide?  Sim   Não 

Toma medicação para paratiróide?  Sim   Não 

Tem câncer?  Sim   Não 

Tem doença grave (como Lúpus)?  Sim   Não 

Está grávida?  Sim   Não 

Amamentou nos últimos 12 meses  Sim   Não 

Tem diabetes?  Sim   Não 

Tem insufuciência renal?  Sim   Não 

Tem hipertireodismo ou hipotireodismo  Sim   Não 

Tem hiperparatireoidismo ou hipoparatiroidismo?  Sim   Não 

 Qualquer 
resposta sim,       
a mulher NÃO 

poderá ser 
admitida nesse  

estudo 

 Se todas as 
repostas forem 
não, a mulher 
pode participar
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8.3. Anexo 3 – Ficha de coleta de dados 

DENSIDADE MINERAL ÓSSEA DE MULHERES USUÁRIAS DE 
IMPLANTES SUBDÉRMICOS CONTRACEPTIVOS 

FICHA DE COLETA DE DADOS - Nº NO ESTUDO : ฀฀฀-฀ 

Data: ฀฀.฀฀.฀฀  Iniciais฀฀฀ Pf฀฀฀฀฀  Idade: ฀฀ Anos  

Implanon฀ Jadelle฀ Inserção ฀฀.฀฀.฀฀ Último método contraceptivo utilizado antes do Implante:______________ 

G฀P฀A฀C฀  Dum฀฀.฀฀.฀฀ Raça: Branca ฀  Não Branca  ฀ 

Peso ฀฀฀Kg  Altura฀฀฀Cm  Imc: ฀฀฀   Uso de tabaco:  Não฀ Sim ฀ 

Ocupação: _________________________________________________  

Amamentou: Não฀ Sim ฀ Tempo total ฀฀฀ Meses Tempo de amamentação exclusiva (No total de filhos): ฀฀฀ meses 

Faz alguma atividade física (Por ex. ginástica): Não฀ Sim฀  Lava roupas manualmente?  Não฀ Sim ฀   

Você toma café? Não฀    Sim฀ Ö Há quanto tempo? ฀฀ anos Quantos cafés/dia? ฀฀ 

Você consome bebidas alcoólicas?  Não฀  Sim฀Ö Há quanto tempo? ฀฀ anos  Quantas doses/dia? ฀฀ 

DADOS DA DENSITOMETRIA 

Inicial (data): ฀฀.฀฀.฀฀ Rádio Distal: ฀฀฀฀ g/cm2 Ultra Distal: ฀฀฀฀ g/cm2 

18 Meses: 

Peso ฀฀฀Kg   Imc: ฀฀฀฀  

Mantém o hábito de fumar:  Sim ฀ Não฀ 

Data: ฀฀.฀฀.฀฀  Rádio Distal: ฀฀฀฀ g/cm2 Ultra Distal: ฀฀฀฀ g/cm2 

 


