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RESUMO 

Introdução: A endometriose é uma doença inflamatória que afeta mulheres em idade 

reprodutiva. Pode cursar com dor pélvica crônica e ter impacto adverso na vida dessas 

mulheres e na de seus parceiros. O diagnóstico é cirúrgico ou por método de imagem. 

Há vários biomarcadores que foram propostos como ferramentas de diagnóstico. O 

objetivo do tratamento é o controle da dor. Diversos contraceptivos são opções para o 

tratamento, o sistema intrauterino com levonorgestrel de 52mg (SIU-LNG) e o implante 

subdérmico com etonogestrel (ENG) são opções que se caracterizam por poucos efeitos 

colaterais e ação prolongada.  

Objetivos: o primeiro objetivo foi o de avaliar o escore de dor pélvica associada à 

endometriose e correlacioná-los dosagens de ENG, LNG, CA125 e CD 23 solúvel em 

mulheres randomizadas ao uso de SIU-LNG ou implante de ENG durante o seguimento 

de 2 anos. O segundo, foi avaliar as vivências de parceiros masculinos destas mulheres 

após o tratamento. 

Materiais e métodos: Foram incluídas, 103 participantes com diagnóstico de 

endometriose associada a dor pélvica crônica, conduzido na UNICAMP, de junho de 

2016 a janeiro de 2019. As participantes foram aleatoriamente randomizadas para usar 

implante com ENG ou SIU-LNG e acompanhadas semestralmente por 24 meses. 

Dismenorreia e dor pélvica crônica foram avaliadas usando a escala visual analógica de 

dor (EVA) e os escores foram correlacionados com o nível sérico de ENG, LNG, CA 

125 e CD23 solúvel. Para a avaliação das vivências dos parceiros destas mulheres, foi 

realizado um estudo qualitativo fenomenológico baseado em entrevistas 

semiestruturadas com 11 homens, entre setembro de 2019 e janeiro de 2020.  

Resultados: Ambos contraceptivos reduziram significativamente as pontuações de 

EVA para dismenorreia, dor pélvica crônica e os níveis séricos de CD23 solúvel 

(p<0,001). Níveis séricos de CA-125 diminuíram no grupo de implante de ENG após 

24 meses uso do dispositivo (p<0,001). Não foi encontrada correlação entre os escores 

de dor e os níveis séricos de ENG ou de LNG ao longo do tempo (p>0,05). Quanto às 

entrevistas com os homens parceiros das mulheres com endometriose, os entrevistados 

tinham entre 33 e 49 anos e estavam em união estável em média há 14 anos. Eles 

relataram que a dor pélvica associada à endometriose sofrida por suas parceiras afetava 

a vida pessoal cotidiana, relacionamento conjugal, relacionamento sexual e intimidade 

e poucos referiram preocupações sobre a possibilidade de sofrer de infertilidade. Com 



 

o passar do tempo, os participantes relataram uma melhor compreensão da doença, com 

melhora na sexualidade e intimidade.  

Conclusão: Ambos os contraceptivos foram similares na melhora dos escores de 

dismenorreia e dor pélvica crônica em mulheres com dor associada à endometriose. 

Ambos reduziram os níveis séricos de CD 23 solúvel, entretanto, os níveis de CA-125 

foram reduzidos apenas no grupo das usuárias do implante de etonogestrel nos 24 meses 

avaliados. Nosso estudo contribuiu para uma maior compreensão da experiência de vida 

de homens que vivem com mulheres com dor pélvica associada à endometriose. Nossos 

achados podem contribuir também para estimular os profissionais de saúde a incorporar 

estratégias de orientação do casal durante o tratamento. 

Palavras-chaves: endometriose; dor pélvica crônica; dismenorreia; sistema 

intrauterino liberador de levonorgestrel; implante com etonogestrel; CA-125; CD-23 

solúvel; parceiros masculinos; qualidade de vida; pesquisa qualitativa. 

  



 

ABSTRACT  

Introduction: Endometriosis is a chronic inflammatory disease that affects women in 

reproductive age. Clinical signs and symptoms vary like chronic pelvic pain, 

dysmenorrhea, dyspareunia, infertility with an adverse impact on the lives of these 

women and their partners. The gold standard diagnosis of endometriosis is surgical. 

Several biomarkers have been proposed as diagnostic tools. Treatment can be surgical 

and/or clinical. The goal of treatment is to reduce inflammation. Contraceptives are 

options for treatment. The 52mg levonorgestrel system (LNG-IUS) and etonogestrel 

(ENG) implant are options with few side effects with long-term action. LNG-IUS has 

already been studied in women with endometriosis and pain, with positive results, but 

there are few studies with ENG implant for this purpose. The study had two objectives, 

the first was to correlate endometriosis-associated pain evaluated by visual analogue 

scale scores, with serum levels of etonogestrel, levonorgestrel, CA-125 and soluble 

CD23 in women using LNG-IUS or ENG implant for 2 years. And the other was to 

assess the experiences of these male partners of women with endometriosis associated 

pelvic pain, after treatment. 

Materials and methods: 103 participants with endometriosis associated pelvic pain or 

dysmenorrhea, were included in a randomized trial, conducted at UNICAMP, between 

June 2016 and January 2019. Participants were randomly assigned to use ENG implant 

or 52mg-LNG-IUS and followed up was conducted 6 months for up to 24 months after 

device placement. Dysmenorrhea and chronic pelvic pain were evaluated using a visual 

analog scale for pain (VAS) and the scores were correlated with serum levels ENG, 

LNG, CA 125 and soluble CD23. We conduct a qualitative phenomenological study 

based on semi-structured interviews with 11 male partners of these women, between 

September 2019 and January 2020.  

Results:  Both LNG-IUS and ENG implant significantly reduced VAS scores for 

dysmenorrhea and chronic pelvic pain and in addition to serum soluble CD23 levels 

(p<0.001). Serum CA-125 levels decreased only in the ENG implant group after 24 

months of device use (p<0.001). No correlation was found between pain scores and 

ENG or serum LNG levels over time (p>0.05). In the qualitative study the men 

interviewed were between 33 and 49 years old and had been in a stable relationship for 

14 years. They reported that the pelvic pain associated with endometriosis suffered by 

their partners affected their daily personal life, marital relationship, sexual relationship 

and intimacy, and few mentioned concerns about the possibility of infertility. Over time, 



 

participants reported a better understanding of the disease, with improved sexuality and 

intimacy. 

Conclusions: Both contraceptives improved dysmenorrhea and chronic pelvic pain 

scores in women with endometriosis-associated pain and they reduced serum level of 

soluble CD23; however, serum levels of CA 125 were reduced only in ENG implant 

users over the 24 months study period. Our study contributed to a greater understanding 

of the life experience of men living with women with pelvic pain associated with 

endometriosis. Our findings can also contribute to encourage health professionals to 

incorporate counseling strategies for the couple during treatment. 

 

Keywords: endometriosis; chronic pelvic pain; dysmenorrhea; levonorgestrel-releasing 

intrauterine system; etonogestrel implant; CA-125; soluble CD-23; male partners; 

quality of life; qualitative research. 
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INTRODUÇÃO  

A endometriose é uma doença ginecológica que tem impacto negativo em várias 

dimensões da vida das mulheres afetadas. Principalmente quando há dor pélvica crônica 

associada, este impacto é profundo nas relações conjugais, de trabalho, sociais e na saúde 

psicológica (1, 2).  Por ser uma doença que cursa com dor crônica, de difícil diagnóstico e 

muitas vezes o tratamento curativo é custoso em se alcançar, com isso se extrapola em 

múltiplas facetas intrapessoais e interpessoais. Observa-se falta de aceitação dos parceiros, 

da família, dos empregadores (3). Nota-se aumento de quadros de ansiedade nas mulheres 

acometidas pelas inúmeras tentativas de tratamentos não bem-sucedidos, pela infertilidade, 

dos efeitos colaterais de muitos medicamentos e cirúrgicas extensas, muitas vezes 

mutiladoras (2).  

É considerada uma doença crônica, benigna, inflamatória, estrogênio dependente 

que afeta mulheres em idade reprodutiva em que o tecido endometrial é encontrado fora da 

cavidade uterina (4, 5). Trata-se de uma doença complexa e heterogênea de etiologia pouco 

conhecida. No entanto, há inúmeras teorias para explicar a etiologia da mesma, dentre estas 

incluem a modificação de células epiteliais na superfície peritoneal, metaplasia de 

remanescentes embrionários dos ductos de Müller, anormalidades do sistema imunológico e 

a disseminação de células endometriais através da circulação sanguínea ou do sistema 

linfático, bem como a menstruação retrógrada (6, 7). 

As mulheres acometidas podem apresentar dor pélvica incapacitante e crônica, 

outras podem ter apenas quadro de infertilidade e muitas podem ser assintomáticas. Os 

sintomas mais comuns são dismenorreia, dor pélvica crônica não cíclica, dispareunia de 

profundidade e infertilidade. Além disso, pode haver casos de queixas não ginecológicas, 

não cíclicas, como disquezia, disúria, hematúria e sangramento retal (8, 9). Estima-se que a 

prevalência seja em torno de 2 a 10% das mulheres em idade reprodutiva (5, 10) e ao redor 

de 49 a 75% entre mulheres com dor pélvica crônica (11).  

O diagnóstico é feito pela presença de tecido endometrial fora da cavidade 

uterina e é suspeitado a partir da história clínica e exame físico, aliados a exames de imagem, 

como ultrassonografia para pesquisa de endometriose profunda e ressonância nuclear 

magnética de pelve (RNM). O padrão ouro para o diagnóstico da doença é cirúrgico e é 

considerado a combinação da visualização laparoscópica ou laparotômica das lesões 

endometrióticas associado à análise histológica. O padrão histológico pode ser glandular ou 

estromal (5, 7, 12). A classificação para o estadiamento mais utilizada baseia-se em achados 

cirúrgicos e foi proposta pela Sociedade Americana de Medicina Reprodutiva (8, 13). Os 
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estadios são baseados em escores dos achados cirúrgicos e variam de I a IV, em que I, 

endometriose mínima (escore de pontos de 1 a 5); II, endometriose leve (6 a 15 pontos); III, 

endometriose moderada (16 a 40 pontos) e IV, endometriose severa, com soma de pontos 

maior que 40. 

Em relação à histologia da lesão ectópica endometrial, pode apresentar-se com 

padrão glandular, estromal ou mista (8, 13-15). As lesões podem- se apresentar sob três 

aspectos, na maioria das vezes. A endometriose peritoneal é caracterizada pela presença de 

implantes endometriais na superfície do peritônio visceral. Os endometriomas consistem em 

cistos ovarianos formados por tecido endometrial. A endometriose profunda e infiltrativa é 

caracterizada por nódulos aprofundando-se além de 5 mm da superfície peritoneal, podendo 

envolver ligamentos úteros-sacros, vagina, intestino, bexiga, ureteres associando-se a fibrose 

e hiperplasia muscular e infiltração nervosa (14, 16-18). A infiltração profunda promove 

quadro doloroso mais evidente por maiores chances de comprometimento nervoso (9, 17). 

De fato, o implante endometriótico promove uma resposta inflamatória local 

propiciando aumento de mediadores inflamatórios envolvidos neste processo. Dentre elas, 

fatores de crescimento, hormônios, enzimas proteolíticas, autoanticorpos, glicoproteínas e 

moléculas de adesão. Muitos marcadores biológicos têm sido alvo de pesquisas com o 

objetivo de otimizar o diagnóstico sem a necessidade de intervenção cirúrgica para tal. Em 

geral, as amostras estudadas são provenientes de fluidos peritoneais, tecido endometrial 

eutópico e ectópico, urina e sangue periférico (19-23). 

Dentre os diversos biomarcadores, o CA-125 é o mais estudado (20, 24-26). O 

CA-125 é uma glicoproteína de alto peso molecular que se origina em células epiteliais 

normais produzidas pelo epitélio celômico durante o período de desenvolvimento 

embrionário. O aumento de sua concentração está associado a diversas patologias 

ginecológicas. Em células teciduais de adultos o CA-125 é detectado em epitélios de origem 

celômica normal e neoplásica, como epitélio endometrial, endocervical, epitélio das tubas de 

Falópio e células epiteliais de câncer ovariano (26). Desde 1986, este marcador tem sido 

utilizado para diagnostico de recorrência da endometriose e avaliação do sucesso terapêutico 

(27-29). 

Outro biomarcador descrito em pacientes com endometriose, o CD-23, expresso 

na membrana celular (19, 30). É referido como receptor de baixa afinidade para IgE em 

células B, eosinófilos, monócitos, células dendríticas, epiteliais, células de Langherans e 

plaquetas. Foram encontradas evidências de que a ativação de citocinas promovida pela 
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resposta inflamatória oriunda do implante endometriótico ativa células B as quais liberam 

uma concentração maior da fração solúvel do CD-23 (25, 30-32). 

O tratamento da endometriose depende dos sintomas de dor, desejo de 

concepção, localização e extensão da lesão (5, 33, 34). Há diversos tratamentos propostos, 

entre eles cirúrgicos com remoção de lesões e medicamentosos com objetivos de reduzir a 

lesão através da redução da produção estrogênica (5, 35). Em casos dolorosos, muitas vezes 

as mulheres relatam ter tentado muitos tratamentos clínicos e/ou cirúrgicos para o alívio da 

dor. (5, 33-35). 

Existem medicações capazes de controlar e reduzir a dor associada a 

endometriose como os anticoncepcionais hormonais combinados ou só de progestagênios. 

Há as medicações antigonadotróficas, com efeito androgênico e antiestrogênico que já foram 

muito utilizadas, como o danazol e a gestrinona. Seus efeitos colaterais irreversíveis como 

alteração de voz, aumento de clitóris, hirsutismo limitaram seu uso. Os agonistas de GnRH 

são eficazes no controle da dor, no entanto, seu custo elevado e efeitos colaterais como ganho 

de peso excessivo, irritabilidade, perda de massa óssea, impossibilitam seu uso além de 3 a 

6 meses (5, 13, 35). As opções hormonais de progestagênios de uso prolongado com poucos 

efeitos colaterais e custos acessíveis com levonorgestrel (LNG) e etonogestrel (ENG) estão 

disponíveis na apresentação de sistema intrauterino com LNG (52mg) e implante subdérmico 

de ENG. O LNG e ENG são progestagênios de segunda geração, derivados da 19-

nortestosterona (36, 37). Progestagênios derivados da 19-nortestosterona podem oferecer um 

importante papel na modulação da percepção da dor em mulheres saudáveis pela sua alta 

afinidade com receptores androgênios, principalmente se utilizados por via não oral (36, 38). 

Há diversos estudos tanto prospectivos quanto ensaios clínicos randomizados em 

que o SIU-LNG provou ser eficaz no alívio de sintomas de dor pélvica, dismenorreia e 

dispareunia causadas pela endometriose após a cirurgia conservadora (5, 37, 39, 40). Em 

relação a estudos com o implante de ENG, há um ensaio clínico randomizado que seguiu por 

12 meses, 41 mulheres para avaliação de melhora da dor pélvica, dismenorreia e dispareunia 

de profundidade secundária à endometriose, em que 20 mulheres receberam acetato de 

medroxiprogesterona de depósito e 21 receberam o implante de ENG com melhora no quadro 

de dor (41). Recentemente, um ensaio clínico randomizado analisou 103 mulheres com dor 

pélvica crônica secundária a endometriose, em que 51 receberam SIU-LNG e 52, o implante 

de ENG. No período de 180 dias avaliados, foi observada melhora da qualidade de vida 

(QdV) e dos escores de dor pélvica crônica e dismenorreia, sem alterações significativas 

entre os métodos (39). 



18 

 

O LNG induz atrofia glandular endometrial e regula negativamente a 

proliferação de células do endométrio, aumenta a atividade apoptótica e tem efeitos anti-

inflamatórios e imunomoduladores (42, 43). Até 85% das pacientes que usam o SIU-LNG 

podem apresentar ciclos anovulatórios, porém esta proporção cai para 35% em 12 meses. 

Vinte a 30% podem entrar em amenorreia, contribuindo além do mais para a redução da 

dismenorreia. O SIU-LNG, disponível no Brasil com o nome de Mirena® (Bayer Oy, Turku, 

Finlândia), libera 20µg de LNG/dia e está aprovado para uso até 5 anos. A distribuição da 

droga no organismo se apresenta em diferentes concentrações, cem vezes maior no 

endométrio em relação ao miométrio e mil vezes mais elevada no endométrio em relação aos 

níveis séricos (44). 

Em relação ao implante subdérmico com ENG, comercializado com o nome de 

Implanon NXT® (Merck Sharp & Dohme, Oss, Holanda) no Brasil, apresenta-se na forma 

de um bastonete plástico, com 4 cm de comprimento e 2mm de diâmetro, contendo 68 mg 

de ENG (3-ketodesogestrel), metabólito ativo do desogestrel (45). Age inibindo o LH e com 

isto, bloqueia a ovulação em mais de 95% das usuárias.  

Muitas mulheres com endometriose podem ter experimentado inúmeros 

tratamentos clínicos e/ou cirúrgicos em busca de melhoria do quadro de dor, bem como 

tratamentos para a infertilidade (46, 47). Sintomas como dor pélvica crônica, dismenorreia, 

dispareunia profunda, fadiga e infertilidade estão associados a dificuldades emocionais que 

afetam negativamente a QdV, tanto em mulheres quanto em seus parceiros masculinos (39, 

48, 49). Diante disto, a endometriose afeta negativamente não só aqueles que têm a condição, 

mas também seus parceiros e famílias (50, 51). 

Estudos qualitativos baseados em entrevistas sobre QdV revelaram que a 

experiência da cronicidade da doença e da dor pélvica crônica foram as queixas mais 

importantes com impacto negativo na vida cotidiana (1, 3, 49, 52). Dos estudos baseados em 

questionários, também é referido que a QdV está prejudicada em mulheres vivendo com 

endometriose bem como a saúde mental. Mesmo em uma amostra pequena, Fourquet e 

colaboradores observaram taxas de depressão em 50% das entrevistadas (53, 54). A dor 

secundária à endometriose é consistentemente relatada como sendo a característica central e 

prejudicial na QdV (39). No âmbito emocional, a QdV dessas mulheres pode ser afetada 

desde as relações interpessoais até no trabalho e nas finanças (39, 55). 

Baseado no fato de que a intensidade da dor pélvica crônica não cíclica é um dos 

fatores que mais tem impacto negativo nestas mulheres, Carvalho et al observaram melhoria 

na QdV em mulheres com dor pélvica crônica não cíclica secundário a endometriose após 6 
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meses da instituição de tratamento hormonal com contraceptivos de somente progestagênios 

de longa  ação (LARCs), sem diferenças significativas entre os métodos utilizados (implante 

subdérmico com ENG e SIU-LNG) (39). Neste ensaio clínico, no qual foram randomizadas 

103 mulheres, também foi avaliado melhora dos escores de dor pélvica crônica não cíclica e 

QdV até os 6 meses de instituição do tratamento, refletindo que a dor pélvica crônica está 

diretamente associada a QdV. Além do mais, como estes dois métodos hormonais de 

progestagênios utilizados não ocasionam hipoestrogenismo, com efeito positivo na melhora 

da QdV destas mulheres (39). 

A recorrência das lesões e dos sintomas, bem como a infertilidade e dor pélvica 

crônica refratária levam muitas vezes ao desenvolvimento de desordens mentais nas 

mulheres afetadas, principalmente ansiedade e depressão. O aumento dos transtornos 

ansiosos e depressivos podem estar relacionados a menor tolerância para dor (54). Algumas 

mulheres têm expressado preocupações sobre o efeito dos sintomas da endometriose na vida 

de seus parceiros e relataram falta de compreensão quanto aos sintomas dolorosos. No 

entanto, algumas identificaram seus parceiros como sua principal fonte de apoio (2).  

Como a dor pélvica crônica e a dispareunia de profundidade tem a característica 

de aumentarem ao longo do tempo e o diagnóstico da endometriose leva muito tempo em 

alguns casos, pela dificuldade em fazê-lo, os impactos negativos no parceiro podem ser 

evidenciados antes mesmo do diagnóstico e ter um efeito insidioso na relação conjugal (56). 

Esses casais costumam experimentar situações crônicas de perdas, como perda nas relações 

íntimas e afetivas, na satisfação dos relacionamentos sexuais que outrora obtinham, luto pela 

dor da infertilidade.  

As doenças crônicas afetam as relações afetivas das pessoas que convivem com 

o doente, seja parceiro, filhos, cuidadores. Baanders e colaboradores, num estudo 

quantitativo com parceiros de pacientes com doenças crônicas, observaram que um em cada 

cinco, referiu mudanças em relação à sua vida social e cerca de 20% se referiram  a questões 

financeiras prejudicadas. Por outro lado   alguns dos parceiros  que falaram  do 

comprometimento da situação econômica no lar também mencionaram o aumento de tensões. 

Observaram inclusive, que, quando a doença do paciente é acompanhada de fadiga, o 

parceiro relatava maior impacto na QdV e nas suas relações sociais, com conclusão de que a 

convivência com uma pessoa cronicamente doente tem impacto negativo na vida do parceiro 

que vai além do cuidado propriamente dito (50). 

Luttik e colaboradores avaliaram, por meio de questionários de QdV, 303 

parceiros de pacientes com insuficiência cardíaca comparando com grupo de controle, e 
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observaram poucas diferenças. Mudança na dinâmica familiar, na dinâmica das atividades 

conjugais, desde na relação sexual até nas relações financeiras, podem prejudicar o 

tratamento e o seguimento de uma pessoa com patologia crônica. Além disso, foi relatado 

que os escores observados de QdV variaram em relação ao gênero e ao envolvimento no 

cuidado, observando que o gênero feminino do cuidador apresentou impacto negativo maior 

na QdV. A conclusão foi que a QdV em um paciente com uma doença crônica é afetada no 

próprio paciente bem como no seu parceiro (57). 

Kuyper e Wester entrevistaram parceiros de pacientes com doenças crônicas e 

profissionais de saúde. Dentre as doenças crônicas dos entrevistados estavam câncer, infarto 

do miocárdio, doença crônica do aparelho locomotor e do sistema nervoso. A avaliação foi 

dividida em quatro domínios, como consequências biográficas, consequências na relação 

entre paciente/parceiro, problemas relacionados com a doença e o “fardo” da convivência 

diária. Os parceiros apresentaram mais problemas do que havia sido suspeitado, sendo que 

metade deles apresentavam problemas como exaustão, depressão, resultantes da doença dos 

parceiros. No entanto, como foram avaliados parceiros de pacientes com diversas patologias 

crônicas, os problemas encontrados no parceiro variaram entre o gênero do parceiro e o tipo 

de doença crônica. O impacto negativo na vida dos parceiros foi mais intenso em doenças do 

aparelho locomotor e câncer. As parceiras femininas apresentaram maiores sinais de 

esgotamento do que os parceiros masculinos, provavelmente por estarem adaptadas ao papel 

materno no lar (58). 

Com a endometriose, não é diferente em relação as outras doenças crônicas. Ao 

longo do processo de diagnóstico e tratamento, os parceiros podem experimentam emoções 

como descrença, culpa, frustração, luto, sentimento de perda, falta de intimidade, depressão 

e impotência (2, 18, 51, 52, 55, 58).  A endometriose como doença crônica impacta a QdV 

do parceiro, do casal e da família. Culley e colaboradores em um estudo qualitativo, 

mostraram que a endometriose tem um significativo impacto emocional negativo nos 

parceiros e na vida do casal em várias dimensões. Estas dimensões são afetadas desde a esfera 

sexual e intimidade como no planejamento em ter filhos e tê-los propriamente dito. Os 

resultados do estudo foram apresentados conforme unidades de análise: sexo e intimidade; 

planejamento e ter filhos; vida profissional dos homens e renda familiar; tarefas e funções de 

apoio adicional; impacto emocional da endometriose nos parceiros masculinos; falta de apoio 

e impactos positivos (2).  

Metade dos parceiros referiram ausência ou episódios raros de atividade sexual 

na época da entrevista, porém referiram não ser apenas pela dispareunia da parceira, mas por 
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sintomas de fadiga, humor deprimido, redução da libido na parceira, problemas com 

insucessos em obter gestação e sangramento após atividade sexual. No entanto, mais da 

metade dos parceiros entrevistados, referiram que o sexo não era o maior problema e que 

eles aceitavam a situação. Alguns relatos mostraram que a relação sexual era tão dificultosa 

que o casal procurava nem tentar o sexo devido a isso. Em relação ao planejamento em ter 

filhos, a doença pode levar a impactar negativamente na renda familiar pela abstenção da 

parceira ao trabalho bem como gastos associados à infertilidade e à cirurgia. Também foi 

observado grande preocupação do parceiro em relação ao bem-estar da parceira, ansiedade 

devido às possíveis cirurgias, à possibilidade de infertilidade e de efeitos colaterais a longo 

prazo dos tratamentos clínicos. A maioria relatou falta de apoio emocional dos profissionais 

de saúde aos parceiros do sexo masculino, sentindo que era fundamental maior apoio. O 

estudo mostrou necessidade de serviços de saúde que ofereçam apoio aos parceiros e aos 

relacionamentos conjugais (2). 

Fernandez e colaboradores publicaram um estudo qualitativo para avaliar efeitos 

psicossociais da endometriose nos parceiros. Avaliaram 16 pacientes com questionários, 

sendo que três pacientes também foram submetidos a entrevistas semiestruturadas. Os 

autores encontraram emoções semelhantes ao luto. Os parceiros encontraram muitos desafios 

como mudanças na vida diária, luta com a infertilidade, “fardo” de fornecer apoio emocional 

crônico à esposa com dor. Além de experimentarem emoções ao longo do 

diagnóstico/tratamento e seguimento como raiva, frustração, depressão e aceitação. Por outro 

lado, observou-se por alguns entrevistados, um fortalecimento no relacionamento conjugal 

em relação à luta contra a doença, colocando os parceiros como admiradores de suas esposas. 

Com isso, as diferentes percepções do parceiro ou mesmo do casal, podem fornecer direção 

para o planejamento da intervenção proposta pelos profissionais de saúde. Chamou atenção 

para a necessidade do apoio dos serviços de saúde para beneficiar os parceiros na ajuda no 

enfrentamento da doença (55). 

Butt e Chesla em um estudo qualitativo puderam correlacionar como a dor 

pélvica crônica secundária à endometriose poderia afetar os relacionamentos íntimos e a vida 

do casal. Eles apontaram 5 padrões de relacionamento: juntos, porém sozinhos; luta pela 

endometriose pelo casal unido; juntos mesmo com as deficiências; totalizado pelo cuidado e 

envolvido no cuidado mútuo. Foi notado que todos os casais se queixaram de ruptura de 

sonhos e planos para o futuro, além de que muitos relacionamentos são desfeitos. O 

planejamento estratégico na abordagem desse casal pelo serviço de saúde poderia ser 

fundamental para a tentativa de se evitar separações pelo quadro de dor pélvica crônica. (56). 
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Pluchino e colaboradores fizeram uma revisão sistemática da literatura para 

identificar  estudos que avaliassem o impacto da endometriose na função sexual das mulheres 

que sofrem com endometriose e de seus parceiros. Não encontraram estudos com seguimento 

superior a um ano. A dispareunia, a disfunção sexual feminina e a associação com 

infertilidade podem levar a dificuldades nos relacionamentos, principalmente em casais 

jovens. A redução da socialização pela doença e a incapacidade dos parceiros tolerarem os 

sintomas crônicos da doença podem levar a separação do casal. Essa revisão mostrou que um 

ano após a cirurgia, as pacientes tinham melhora da vida sexual, aumentando o número e 

disposição para relações sexuais (59). 

De Graaff e colaboradores avaliaram função sexual em 83 mulheres e 74 

parceiros. As mulheres com endometriose relatavam mais sintomas de dor, dispareunia e 

evitavam sexo quando comparado ao grupo de controle. A mulher com endometriose pode 

temer perder o parceiro ou temer infidelidade, devido aos efeitos que a endometriose pode 

afetar na função sexual do casal. O impacto da endometriose na QdV do casal pode ser tão 

negativo em que 8 a 10% dos relacionamentos podem se desfazer. Em relação à função sexual 

dos parceiros de mulheres com endometriose comparados ao grupo de controle, avaliada pelo 

índice de função sexual e eréctil, não foram encontradas diferenças significativas entre eles 

(46).  

Hammerli e colaboradores avaliaram atividade sexual e satisfação de parceiros 

de mulheres com endometriose e confirmaram que a endometriose pode afetar a sexualidade 

do casal, com redução na frequência de relações sexuais em parceiros de mulheres com 

endometriose, porém o desejo sexual dos parceiros estava preservado em ambos os grupos. 

Eles concluiram que casais com dificuldades sexuais devem receber orientação e apoio para 

que possam ter uma vida sexual saudável (60). 

O impacto negativo dessa doença sobre os parceiros das mulheres com 

endometriose merece mais pesquisas, uma vez que a informação ainda é escassa e 

inconclusiva (15). É preciso melhorar e ampliar a compreensão da complexidade do impacto 

da endometriose na vida dos parceiros masculinos. Destes poucos estudos na literatura que 

avaliaram o impacto da endometriose na vida dos parceiros masculinos de mulheres que 

vivem com endometriose, não há referência deste impacto quando elas recebem tratamento 

(2, 55, 56, 61). Frente a isto, tratamento clínico visando a melhora da QdV, associado à 

melhora da dor pélvica e dispareunia em mulheres com dor associada à endometriose, pode 

colaborar com a melhora da QdV conjugal.  
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Tendo em vista que a endometriose é uma doença crônica com impacto não 

somente na saúde das mulheres, mas de seus parceiros, propusemos avaliar dois tratamentos 

com progestagênios de longa duração, o SIU-LNG e o implante de ENG, para o controle da 

dor pélvica crônica associada à endometriose por 24 meses. E avaliar as vivências dos 

homens parceiros destas mulheres após os 24 meses de tratamento. Dois objetivos 

aparentemente distintos, mas ligados entre si.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



24 

 

OBJETIVOS 

 

Foram realizados dois estudos, um quantitativo (ensaio clínico randomizado) e 

outro qualitativo, cada qual com objetivo geral e específicos. 

 

1. Ensaio clínico randomizado  

 

Objetivo geral 

Correlacionar a resposta terapêutica em relação à dor pélvica crônica com o uso 

de progestagênios de longa ação, o SIU-LNG de 52mg e o implante de ENG, por 24 meses 

(inicialmente, 6, 12, 18 e 24 meses), com os níveis séricos de biomarcadores, CA-125 e CD-

23 solúvel.  

 

Objetivos específicos 

Comparar a relação entre o uso do implante de ENG com os escores de dor por 24 

meses (inicialmente, 6, 12, 18 e 24 meses).  

Comparar a relação entre o uso do implante de ENG e os níveis séricos de ENG 

com os escores de dor por 24 meses (inicialmente, 6, 12, 18 e 24 meses).  

Comparar a relação entre o uso do implante de ENG com os escores de dor e os 

níveis séricos de CA-125 e CD23 solúvel por 24 meses (inicialmente, 6, 12, 18 e 24 meses).  

Comparar a relação entre o uso do SIU-LNG com os escores de dor por 24 meses 

(inicialmente, 6, 12, 18 e 24 meses).  

Comparar a relação entre o uso do SIU-LNG e os níveis séricos de LNG com os 

escores de dor por 24 meses (inicialmente, 6, 12, 18 e 24 meses).  

       Comparar a relação entre o uso do SIU-LNG com os escores de dor e os níveis 

séricos de CA-125 e CD23 solúvel por 24 meses (inicialmente, 6, 12, 18 e 24 meses). 

 

2. Estudo qualitativo 

 

Objetivo geral 

Estudar as vivências e conhecimento de parceiros de mulheres com dor pélvica 

associada à endometriose em tratamento há 24 meses ou mais, em relação a endometriose e 

seu tratamento.  
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Objetivos  específicos 

Compreender o impacto da endometriose na vida cotidiana de homens parceiros 

de mulheres com diagnostico de endometriose e dor pélvica crônica. 

Estudar o conhecimento que parceiros homens de mulheres com endometriose e 

dor pélvica crônica têm sobre a doença e seus tratamentos. 

Conhecer as vivencias de homens parceiros de mulheres com endometriose e dor 

pélvica crônica. 
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MATERIAL E MÉTODOS 

 

1. ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO (ESTUDO QUANTITATIVO) 

Desenho do estudo 

Foi realizado um ensaio clínico aberto, comparativo, randomizado (1:1). No 

estudo original as participantes foram seguidas por 6 meses, e foi registrado no 

ClinicalTrials.gov (NCT02480647) e o presente estudo, de extensão por até 24 meses, foi 

registrado no ReBEC, Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos (RBR-9r8drp). Todos os 

procedimentos do estudo aderiram às diretrizes do CONSORT para relato de ensaios clínicos 

(www.consort-statement.org). 

O estudo foi realizado no Departamento de Tocoginecologia, Faculdade de 

Ciências Médicas, Universidade Estadual de Campinas, Campinas, Brasil, entre junho de 

2016 e janeiro de 2019. O Comitê de Ética em Pesquisa da UNICAMP aprovou o protocolo 

de estudo (CAAE 57797616.8.0000.5404) e todas as participantes assinaram o termo de 

consentimento livre, informado (TCLE) antes da admissão no estudo. Este estudo foi uma 

extensão de outro protocolo de pesquisa aprovado anteriormente pelo Comitê de Ética em 

Pesquisa da UNICAMP com número do CAAE 44827415.2.0000.5404, que contemplou a 

coleta de amostras sanguíneas e de avaliação visual na escala analógica de dor antes da 

randomização e após 6 meses. 

Foram seguidas as orientações para a realização de pesquisas envolvendo seres 

humanos, internacionalmente aceitas, como as contidas na Declaração de Helsinque, bem 

como as diretrizes e normas que regulamentam a resolução 466/12 do Conselho Nacional de 

Saúde. As informações colhidas foram utilizadas especificamente para os objetivos da 

pesquisa. Os dados de identificação pessoal das pacientes foram desprezados tão logo a coleta 

foi completada, de forma que o sigilo da fonte de informação foi-lhes assegurado. As fichas 

de cada participante foram identificadas apenas por números. A inserção do SIU-LNG ou do 

implante de ENG, consultas e coleta de dados, somente foram realizados mediante a 

assinatura do TCLE antes da randomização (APÊNDICES 5 e 6). 
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Amostra 

Neste estudo, as pacientes já estavam sendo seguidas e em avaliação de ambas 

as opções terapêuticas propostas, o SIU-LNG e o implante subdérmico com ENG. Foram 

incorporadas 51 mulheres para o SIU-LNG e 52 mulheres no braço do estudo para o ENG 

no momento da randomização. 

Em revisão de literatura, dois ensaios clínicos randomizados evidenciaram 

significativa melhora da dor pélvica em mulheres com endometriose e uso de SIU-LNG, o 

número de sujeitos ficou entre 20 e 82 (37, 40). E em outro estudo clínico prospectivo 

também foi evidenciado melhora da dor e redução de lesão endometriótica  em 11 mulheres 

avaliadas (62). 

O cálculo do tamanho da amostra mínimo foi estimado em 42 mulheres por grupo 

estudado. Baseado na melhora clínica de 100% da dor pélvica em mulheres após a inserção 

do SIU-LNG, previamente observados nos estudos acima descritos e estabelecendo uma 

diferença máxima de 20% de melhora entre os grupos de tratamento. Esse valor foi calculado 

considerando α = 0,05 e β= 0,20, com p < 0,05 como significativo, tendo em conta uma taxa 

de perda de seguimento em torno de 20%. 

Seleção dos sujeitos 

O estudo foi uma extensão do seguimento das participantes do ensaio clínico que 

previa seguimento por 6 meses após a admissão e randomização. 

Critérios de inclusão 

No momento da randomização, os critérios de inclusão foram mulheres com 

idade entre 18 e 45 anos, que não expressaram desejo de engravidar nos 6 meses seguintes; 

que referiam dor pélvica associada à endometriose. O diagnóstico da endometriose foi 

firmado através de cirurgia laparoscópica ou laparotômica (8) ou método de imagem (63) 

(RNM de pelve ou ultrassonografia pélvica com pesquisa de endometriose profunda), com 

base na classificação de Enzian (13, 64). As participantes tinham história de dismenorreia ou 

dor pélvica crônica com duração de mais de 6 meses da randomização com escore de dor ≥4 

pela EVA, denotando dor moderada a intensa (65); participantes incluídas na extensão do 

estudo não descontinuaram o seguimento até a última visita do estudo anterior (6 meses) e 

deveriam estar em uso do implante de ENG ou do SIU-LNG conforme alocação. Sendo 

assim, cada mulher foi convidada a participar da extensão do estudo por mais 18 meses. As 

mulheres receberam as orientações da pesquisa e tiveram ciência das informações contidas 

no TCLE. Após assinatura do TCLE, foram incluídas no estudo (APÊNDICES 5 e 6).  
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Critérios de exclusão 

Os critérios de exclusão para o uso do implante de ENG ou SIU-LNG de 52mg 

foram aqueles definidos pelos Critérios Médicos de Elegibilidade da OMS para uso de 

anticoncepcionais (66). São eles: gravidez; desejo atual de engravidar; antecedente pessoal 

de má formação mulleriana uterina ou anormalidades uterinas adquiridas, como sinéquias, 

ou ausência cirúrgica de  útero (para SIU-LNG); as seguintes contraindicações ao uso do 

SIU-LNG: doença inflamatória pélvica atual ou recorrente; infecção aguda do trato genital 

inferior; apresentar ao exame clínico quadro de cervicite purulenta; história de aborto 

infectado nos últimos três meses; história de infecção puerperal nos últimos três meses; 

tumores malignos uterinos, cervicais, hormônios-dependentes; sangramento uterino genital 

de etiologia incerta ou sem diagnóstico; condições associadas ao aumento de susceptibilidade 

a infecções; doenças hepáticas agudas ou tumores malignos, hepáticos; tromboembolismo 

agudo; hipersensibilidade ao LNG; as seguintes contraindicações ao  uso do implante de 

ENG: tromboembolismo agudo; tumores malignos uterinos, hormônios dependentes; 

sangramento uterino genital de etiologia incerta ou sem diagnóstico; doenças hepáticas 

agudas ou tumores malignos hepáticos; hipersensibilidade ao etonogestrel ou a qualquer 

componente do implante; uso abusivo de drogas ilícitas ou álcool; obesidade mórbida. 

Mulheres que se submeteram a tratamento cirúrgico ou hormonal para endometriose em 2 

meses anteriores à randomização foram excluídas. 

Critérios de descontinuação 

Manifestação da paciente em retirar-se do estudo por qualquer motivo. Desejo de 

retirada do SIU-LNG ou do implante de ENG antes de completar o estudo. Piora considerável 

nos sintomas clínicos, relevantes do ponto de vista médico. Expulsão parcial ou total do SIU-

LNG ou do implante de ENG. Diagnóstico de gravidez. Desenvolvimento de doença 

inflamatória pélvica aguda em vigência do SIU-LNG. Desenvolvimento de hemorragia 

uterina intensa durante o seguimento. Diagnóstico de doenças malignas (câncer) durante o 

estudo. Diagnóstico de tromboembolismo agudo durante o estudo. 

Randomização 

As participantes foram randomizadas (1:1) para receber o implante ENG 

(Implanon NXT; MSD, Oss, Holanda), tratamento experimental ou o SIU-LNG de 52mg 

(Mirena; Bayer Oy, Turku, Finlândia), comparador ativo. Os anticoncepcionais foram 

inseridos nos primeiros 5 dias de um ciclo menstrual. As participantes foram monitoradas 

em intervalos de 6 meses ou até a remoção ou expulsão do dispositivo, por 24 meses. Foi 
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usada uma lista de randomização de blocos permutados gerada por computador com um 

tamanho de bloco de seis. Das 103 mulheres participantes, 52 foram alocadas para receber o 

implante de ENG e 51 para receber o SIU-LNG de 52mg. As participantes só souberam para 

qual método elas haviam sido alocadas depois que o envelope opaco lacrado foi aberto. O 

envelope foi aberto na frente da participante, pela pesquisadora, antes da colocação do 

dispositivo. O dispositivo alocado foi inserido imediatamente depois. 

Procedimentos e seguimento 

As participantes, ao serem incluídas, retornaram ao serviço por mais três 

momentos para três visitas: aos 12, 18 e 24 meses em que foram realizadas quantificação do 

escore de dor pela EVA (APÊNDICES 1 e 2), coleta de amostra sanguínea para a realização 

de marcadores para endometriose e análise sérica de LNG para as usuárias do SIU-LNG e de 

ENG para as usuárias do implante. Estes procedimentos haviam sido realizados em dois 

momentos no estudo anterior, no momento da randomização e após 6 meses. 

A coleta de sangue foi obtida após punção venosa, preferencialmente na prega 

do cotovelo, pela manhã, após jejum de 8 horas, em tubo seco (Vacuette®, Greiner Bio-One, 

Áustria), o qual é revestido com partículas microscópicas de sílica, que ativam o processo de 

coagulação. O tubo foi deixado em repouso por 30 minutos para a retração do coágulo e a 

seguir submetido à centrifugação em centrífuga Excelsa 2, modelo 205N, Fanem® Ltda, a 

2500 rpm por 30 minutos para a separação do soro. Após isto procedeu-se a separação do 

soro em três alíquotas, de 1 ml cada, em três tubos cilíndricos com tampa acoplada de 

polipropileno para micro centrífuga (tubos de Eppendorf®). O armazenamento de mais de 

duas alíquotas deu-se para eventual dosagem em duplicata, caso houvesse necessidade. As 

amostras foram identificadas apenas por número de registro segundo a relação conforme 

alocação randomizada em poder da pesquisadora. Após isto, as amostras foram congeladas 

em freezer (ULT freezer, Thermo Scientific®) à -80ºC no laboratório de análises clínicas do 

CAISM, para processamento num mesmo momento. 

Após o término do estudo, as pacientes tiveram seu tratamento e seguimento 

assegurado no Ambulatório de Planejamento Familiar da UNICAMP. Ficou também 

assegurada a todas as participantes que ao final do estudo, viriam a ter acesso gratuito e por 

tempo indeterminado, ao melhor método terapêutico (caso comprovado benefício) tão logo 

a sua participação individual no estudo tivesse terminado e pelo tempo que lhe fosse 

benéfico. Não houve qualquer tipo de penalização ou prejuízo no atendimento quando 

alguma participante expressou desejo em sair do estudo. Ficou assegurado que se alguma 



30 

 

participante evoluísse com piora da dor durante o seguimento da pesquisa, seria encaminhada 

ao ambulatório de endometriose para avaliar necessidade de tratamento cirúrgico. Além do 

mais, as participantes, caso desejassem, poderiam continuar o uso do método alocado após 

término do estudo. O implante de ENG pode ser usado por um período de 3 a 5 anos; e o 

SIU-LNG, por 5 a 7 anos. 

Para controle de qualidade e para a garantia do rigor do desenvolvimento do 

estudo e da coleta das informações e análises séricas, os dados foram repassados para o banco 

de dados por dois digitadores diferentes, para que pudessem ser evitadas perdas de 

informações ou erro de digitação. As amostras séricas foram colhidas pela pesquisadora ou 

pela equipe de pesquisa e armazenadas em laboratório adequado da UNICAMP 

(Biorrepositório), no freezer a -80º no laboratório de análises clínicas do CAISM. 

Quantificação da dor pélvica 

Dismenorreia e dor pélvica crônica foram avaliadas de acordo com os escores da 

escala visual analógica de dor (EVA). A EVA de 10 cm é uma escala linear na qual 0 reflete 

a ausência de dor, 1-3 dor leve, 4-7 dor moderada e 8-10 dor intensa, com 10 sendo a pior 

dor imaginável (65). Com base no escore EVA, dismenorreia foi classificada como dor ou 

desconforto durante sangramento uterino regular ou irregular, uma vez que algumas 

mulheres em ambos os grupos apresentaram sangramento uterino irregular. 

Análises de soro 

A coleta de sangue foi realizada antes da colocação do dispositivo e em intervalos 

de 6 meses até 24 meses para medir os níveis séricos de LNG, ENG, CA-125 e CD23 solúvel. 

Amostras de sangue (10 ml) foram deixadas por 1-2 h após a coleta para permitir 

a formação do coágulo e foram então centrifugadas a 3000 rpm por 10 min a 4ºC. As amostras 

de soro foram armazenadas a –80ºC para análises posteriores. 

Análise de CA-125 

O kit Liaison CA-125 II foi usado para determinação quantitativa dos níveis 

séricos de CA-125 por imuno-ensaio de quimiluminescência sanduíche (DiaSorin, Saluggia, 

Itália). Dois diferentes anticorpos monoclonais altamente específicos foram usados para fase 

sólida e revestimento de conjugado. Os níveis séricos de CA-125 foram calculados e o limite 

de referência estabelecido em 35 U/ml (Percentil 95). 
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Análise de CD23 solúvel 

O CD23 solúvel foi avaliado usando um kit de ensaio imunoenzimático (ELISA) 

(eBioscience, Viena, Áustria). Um leitor de teste ELISA de 620nm e espectrofotômetro com 

comprimento de onda primário de 450nm foram usados para a leitura da microplaca de 32 

poços. Os níveis séricos da amostra expressos em U/ml foram determinados com base em 

uma curva de calibração de oito pontos. A média de oito amostras randomizadas de doadores 

saudáveis foi usada para detectar os níveis de CD23 solúvel no soro. Os limites de referência 

usados variaram de 10 a 91 U/ml, com níveis <5,0 U/ml definidos como indetectáveis. 

Análise de levonorgestrel (LNG) 

A solução estoque de LNG foi preparada diluindo os padrões de referência em 

metanol para criar calibradores a 0,5, 0,75, 1,0, 2,5, 3,0, 4,0, 5,0 e 7,5ng/ml. A extração 

líquido-líquido foi realizada em um tubo de polipropileno de 5 ml com 500 ml de soro (mais 

50 ml de solução calibradora para preparar a curva de calibração), 50 ml de testosterona-d3 

(10ng / ml) e 4 ml de éter metil terc-butílico. Após centrifugação, a fase orgânica foi 

transferida para um tubo de vidro cônico de 15 ml, evaporado à secura sob nitrogênio (10psi, 

40ºC) e re-ssuspenso em 150 ml de acetonitrilo. O volume total foi transferido para frascos 

de vidro, com 20 ml injetados em um instrumento de cromatografia líquida e espectrometria 

de massa (LC-MS / MS) (Nexera X2; Shimadzu, Kyoto, Japão). A separação cromatográfica 

foi realizada em uma coluna Raptor Biphenyl (100 mm × 2,1 mm ID, 2,7 mm; Restek, 

Bellefonte, PA, EUA) mantida a 40ºC.  Os dados adquiridos foram analisados por meio do 

software LabSolutions, versão 5.96 (Shimadzu). 

Análise de etonogestrel (ENG) 

As amostras foram enviadas ao laboratório da Q2 Solutions (Ithaca, NY, EUA). 

O método analítico de determinação de MK-8342 em soro de rato consiste em um método 

de extração líquido-líquido em um formato de 96 poços. O fármaco e o padrão interno são 

cromatografados usando cromatografia líquida de alta performance de fase reversa e 

detectados usando LC-MS/MS (API-6500; SCIEX, Framingham, MA, EUA) com uma 

interface turbo íon spray no modo de íon positivo. O limite inferior de quantificação para 

este método é 50,0 pg/ml, com uma faixa de calibração linear de 50,0-2000 pg/ml. 
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Variáveis 

Variáveis independentes 

Tratamento medicamentoso recebido pela voluntária na admissão do estudo 

conforme randomização: SIU-LNG de 52 mg ou implante subdérmico com ENG. 

Sistema Intrauterino com Levonorgestrel (52mg) 

O SIU-LNG de 52mg tem forma de “T” com 32 mm de comprimento, radiopaco, 

cuja haste vertical é revestida com um cilindro de polidimetilsiloxano de 19 mm de 

comprimento contendo 52mg de levonorgestrel. Disponível no Brasil com o nome de 

Mirena® (Bayer Oy, Turku, Finlândia), com registro no Ministério da Saúde com número 

MS 1.0020.0087, libera 20µg de LNG/dia tem duração aprovada de uso para 5 anos para fins 

contraceptivos no Brasil (67). 

Para a inserção do SIU-LNG inicialmente é realizado o exame pélvico cuidadoso 

antes da inserção, para determinar o tamanho e a posição do útero. Faz-se toque vaginal 

bimanual e coloca-se espéculo, realiza-se limpeza da vagina e do colo uterino com solução 

antisséptica aquosa. Pinça-se o lábio anterior do colo uterino com pinça Pozzi com discreta 

tração cervical a fim de alinhá-lo com a cavidade endometrial. Insere-se o histerômetro para 

avaliar o tamanho da cavidade uterina. Realiza-se o carregamento do dispositivo (pré-

esterilizado pelo fabricante e embalado individualmente) no tubo de inserção. O sistema é 

introduzido delicadamente através do canal cervical até que o anel de medição fique situado 

a uma distância de 1,5 a 2,0 cm do colo uterino para que haja espaço suficiente para a abertura 

das hastes laterais do SIU-LNG. Após a liberação das hastes na cavidade endometrial, 

empurra-se o insertor em direção ao fundo uterino até que o anel de medição atinja o colo 

uterino. Neste momento, SIU-LNG deve encontrar-se em posição fúndica na cavidade uterina. 

Feito isto, retrocede-se o insertor, e aguarda-se para que os fios de remoção se tornem visíveis 

a fim de cortá-los a 2 cm do  orifício externo do colo uterino (68). 

Implante com ENG 

O implante subdérmico com ENG, comercializado no Brasil com o nome de 

Implanon NTX® (Merck Sharp & Dohme, Oss, Holanda), com registro no Ministério da 

Saúde com número MS 1.0171.0088, apresenta-se na forma de um dispositivo de copolímero 

de etileno vinil acetato, com 4 cm de comprimento e 2 mm de diâmetro, contendo 68 mg de 

ENG (3-ketodesogestrel), metabólito ativo do desogestrel. A taxa de liberação é de 60-

70µg/dia na 5ª-6ª semana e reduz a cerca de 35-45 µg/dia no final do primeiro ano; 
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aproximadamente 30-40 µg/dia no final do segundo ano e aproximadamente 25-30 µg/dia no 

final do terceiro ano (45). 

Para a inserção do implante de ENG a mulher deve estar deitada em decúbito 

dorsal com o braço não dominante virado para fora (para expor a região medial) com o 

cotovelo dobrado. O local de inserção deve ser 8 a 10 cm acima do epicôndilo medial do 

úmero, a 3-4 cm do sulco bicipital medial (sobre o tríceps) do braço não dominante. Procede-

se antissepsia do local de inserção e realiza-se anestesia com anestésico local (lidocaína a 1%, 

sem vasoconstrictor) logo abaixo da pele e ao longo do “canal de inserção”. Remove-se do 

blíster o aplicador descartável estéril que contém o implante. Visualiza-se a presença do 

implante dentro da parte metálica do mandril (agulha). Segura-se o trocarte virado para cima 

até a inserção, para evitar que o implante deslize do aplicador. Segura-se a pele em torno do 

local da inserção com o polegar e o dedo indicador, procede-se a introdução do trocarte rente 

(levemente angulado e paralelo) à pele para que fique localizado na região subdérmica. Após 

inseri-lo totalmente, rompe-se o selo do aplicador e girar o obturador 90º em relação ao 

trocarte. Retira-se vagarosamente o trocarte, com isto o implante permanecerá no braço no 

local desejado. Palpa-se o implante a fim de checar o local da inserção. Procede-se a curativo 

local com gaze e atadura (68). A mulher deve ser orientada a retirar a atadura em 24 horas. 

Variáveis dependentes 

CA-125 

Trata-se de uma glicoproteína de alto peso molecular encontrada em células de 

origem epitelial. Serve como marcador de câncer de ovário, de outros tipos de cânceres 

originários do endométrio, tubas uterinas, pulmão, mama, trato gastrointestinal e de 

endometriose. Classificado como normal ou aumentado, apresenta valor de referência 

<35U/ml (21,53,54). 

CD-23 solúvel (Cluster of differentiation) 

O CD 23 apresenta-se na forma ligada à membrana celular e na forma solúvel. 

Trata-se de uma glicoproteína, que é um receptor de baixa afinidade para IgE (importante na 

regulação de IgE), que se expressa na superfície da membrana celular das células B, 

monócitos, macrófagos, eosinófilos, plaquetas e células dendríticas. O CD 23 solúvel é 

liberado por células CD23 positivas. A concentração de CD 23 solúvel das amostras foi 

determinada com base na curva de calibração de oito pontos e expressa em U/ml. 

 

Dor pélvica crônica 
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Dor pélvica referida pela participante. Foi caracterizada como frequente e 

constante, com duração de pelo menos seis meses. A dismenorreia foi caracterizada como 

dor pélvica com início próximo e durante a menstruação; categorizadas como dor pélvica 

crônica e dismenorreia, ambas quantificadas em escore através da EVA (65) (APÊNDICE 

2), classificada em: zero, ausência de dor; 1 a 4, dor leve; 5 a 7, dor moderada; 8 a 10, dor 

severa. 

Variáveis de controle 

Idade: tempo em anos completos até a inclusão do estudo. 

Cor da pele: característica declarada pela pessoa com as seguintes opções: branca,  

preta, parda, amarela ou indígena, segundo conceito do IBGE. 

Idade da menarca: caracterizada pelo início da ocorrência da primeira 

menstruação  expressa pela participante em anos completos. 

Número de partos: classificado quanto ao número de partos, seja vaginal ou 

cesariana;  sendo, nulípara, nenhum parto; primípara, um parto; secundípara, dois partos; 

tercípara, três partos; multípara, maior ou igual a quarto partos. 

Número de gestações: classificado quanto ao número de vezes que a paciente 

ficou  grávida; sendo nuligesta, nenhuma gestação; primigesta, uma gestação; secundigesta, 

duas gestações; tercigesta, três gestações; multigesta, maior ou igual a quatro gestações. 

Número de abortos: classificado quanto ao número de gestações terminadas antes 

de  20 semanas de idade gestacional ou com feto pesando menos de 500g, classificado em 0, 

1, 2, mais que 3. 

Índice de massa corpórea (IMC): razão entre peso e altura da paciente no 

momento da  admissão no estudo. Peso aferido por meio de balança digital antropométrica 

w110H 200kg, marca Welmy®. Classificada em baixo peso <18,5 kg/m2; adequado entre 

18,5-24,9 kg/m2; sobrepeso entre 25-29,9 kg/m2, obesidade entre 30-39,9 kg/m2, obesidade 

mórbida acima de 40 kg/m2. 

Uso de medicações para dor: até um mês antes do início do estudo, referida pela 

participante no início do estudo, classificado como sim ou não. 

Grau da endometriose: classificado através de cirurgia de acordo com a 

classificação da ASRM de 1997 (5) (ANEXO 5), conforme grau de invasão e acometimento 

de órgãos: grau I, mínima; grau II, leve; grau III, moderada; grau IV, grave. Classificação de 

endometriose profunda infiltrativa: classificada pelo método de imagem em superficial e 

profunda de acordo com a classificação de Enzian (7, 64) (ANEXO 6). 
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Análise 

Os dados coletados foram digitados em planilha eletrônica do programa Excel® 

para Windows® (Microsoft® Corporation, Redmond, WA, EUA). 

A  análise de intenção de tratar (intention to treat) foi usada para estimar o efeito 

da estratégia terapêutica originalmente planejada. Todas as mulheres randomizadas com pelo 

menos uma avaliação de eficácia foram incluídas. 

Os perfis sociodemográficos dos participantes foram descritos em frequências 

absolutas e porcentagens. Variáveis numéricas foram descritas como médias, erros padrão 

da média (SEM) e intervalos de confiança de 95% (IC 95%). O teste χ2 ou teste exato de 

Fisher (para valores esperados <5) foram usados para comparar variáveis categóricas entre 

os grupos. O  teste U de Mann-Whitney foi usado para comparar as variáveis numéricas entre 

os grupos, quando a distribuição das variáveis não era normal. O teste de Wilcoxon para 

amostras relacionadas foi usado para comparar as variáveis numéricas entre as avaliações 

inicial e final, quando a distribuição das variáveis não era normal. Para comparar as variáveis 

numéricas entre os dois grupos e as duas avaliações simultaneamente, foi utilizada a análise 

de variância de medidas repetidas, seguida do teste de Tukey (comparações intergrupos) e o 

teste de perfil de contraste (comparações intragrupo). As variáveis com distribuição não 

normal foram transformadas em ranks. Como a distribuição não foi normal para nenhuma 

das variáveis numéricas, foram utilizados testes não paramétricos. O coeficiente de 

correlação de Spearman foi usado para cada avaliação (inicial e final) para determinar as 

correlações entre as variáveis numéricas na amostra total e aquelas por grupo. O nível de 

significância foi definido em 5%. Foi usado o programa de software SAS / STAT, versão 9.4 

(SAS Institute, Cary, NC, EUA). 
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2. ESTUDO QUALITATIVO SOBRE AS VIVÊNCIAS DOS PARCEIROS DE MULHERES 

COM DOR PÉLVICA CRÔNICA ASSOCIADA À ENDOMETRIOSE APÓS TRATAMENTO 

Desenho do estudo 

Foi realizado um estudo fenomenológico descritivo (69) no Departamento de 

Tocoginecologia da Faculdade de Ciências Médicas da Universidade Estadual de Campinas, 

UNICAMP, entre setembro de 2019 e janeiro de 2020.  

O estudo qualitativo foi conduzido após o término do ensaio clínico randomizado 

realizado entre junho de 2016 a janeiro de 2019, registrado em ClinicalTrials.gov 

(NCT02480647) e sua extensão por até 24 meses, na plataforma ReBEC, Registro Brasileiro 

de Ensaios Clínicos (RBR-9r8drp).  

O estudo qualitativo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da 

Universidade Estadual de Campinas. O número do CAAE foi 13192319.5.0000.5404 

(ANEXO 2). Todos os participantes receberam informações sobre a ideia, os objetivos, os 

benefícios e os riscos potenciais do estudo, o resguardo da sua privacidade e a 

confidencialidade com a que seriam tratadas as informações fornecidas e o direito de sair do 

estudo a qualquer momento. Todos os voluntários assinaram o TCLE antes de serem 

incluídos no estudo. Foram seguidas as orientações para a realização de pesquisas 

envolvendo seres humanos, internacionalmente aceitas, como as contidas na Declaração de 

Helsinque, bem como as diretrizes e normas que regulamentam a resolução 466/12 do 

Conselho Nacional de Saúde. As informações colhidas foram utilizadas especificamente para 

os objetivos da pesquisa. Os dados de identificação pessoal das pacientes foram desprezados 

tão logo a coleta foi completada, de forma que o sigilo da fonte de informação lhes foi 

assegurado. Todos os participantes consentiram com a publicação dos resultados do estudo, 

que poderia incluir trechos das transcrições qualitativas sem citar nomes. 

Foi enfatizado que houve o direito a não participação no estudo sem qualquer 

prejuízo em sua eventual assistência na instituição bem mesmo com sua esposa ou 

companheira. Este estudo não apresentou riscos previsíveis para aqueles que aceitarem 

participar. No entanto, poderia haver desconforto pelo tempo dispensado às entrevistas e 

alguma mobilização emocional no relato de suas vivências pessoais em relação à abordagem 

das entrevistas. Ficou salientado que essas entrevistas não foram um processo de tratamento 

psicoterapêutico. Além do mais, não contemplou benefícios diretos aos participantes, porém 

contribuíram para um melhor conhecimento em relação às emoções que possam afligir os 

parceiros das mulheres que vivem com dor e endometriose. 
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Conceitos 

O conceito central deste estudo foi vivência. O conceito de vivência refere-se ao 

fato de viver e experimentar algo. É o significado que determinado fato da realidade tem para 

o indivíduo, tornando única na sua experiência psíquica. As vivências são consideradas como 

experiências afetivas do indivíduo, como algo efetivamente vivido. As vivências podem ser 

particulares e subordinadas e podem interromper ao longo do tempo. Uma vivência que se 

repete ao longo de uma vida, se incorporando de múltiplos elementos, pode engrandecer-se e 

enriquecer-se (70). 

O termo vivência é utilizado pela psicologia compreensiva para referir-se a 

fenômenos intrapsíquicos como experiência, percepção, aprendizagem, memória, 

imaginação. É através da vivência que o indivíduo expõe sua realidade psíquica de seus 

valores. Dentro dessa área do conhecimento psicológico a vivência é entendida como o fato 

de experimentar, de viver algo, de ter uma experiência (70). 

Nesse estudo, o conceito de vivência foi utilizado para se referir em relação ao 

que os parceiros de mulheres com dor associada à endometriose que receberam tratamento 

sentiram, experimentaram, perceberam, pensaram, fantasiaram, sabiam e imaginaram em 

relação à doença da esposa. 

Amostra 

Os participantes foram escolhidos seguindo a lógica de amostragem proposital.  

(71). A lógica subjacente a este tipo de amostragem está na seleção de casos ricos em 

informação para um estudo em profundidade (71, 72). O recrutamento de novos participantes 

foi interrompido por exaustão quando todos os homens parceiros de mulheres com 

endometriose que participaram do estudo randomizado que aceitaram participar do estudo 

qualitativo foram entrevistados. Ao ser interrompida a coleta de dados, houve acordo entre os 

pesquisadores de que as informações coletadas eram suficientes para responder aos objetivos 

propostos para o estudo (73). As principais ferramentas para o pesquisador tomar decisões em 

relação à saturação são de ordem cognitiva e estão diretamente relacionadas à percepção e 

conhecimento teórico do pesquisador. A informação para compor as categorias estará saturada 

quando a combinação dos dados apresenta respostas suficientes e quando o pesquisador e ou 

pesquisadores concordam (74). 
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Seleção dos sujeitos  

A princípio entramos em contato por telefone ou e-mail com as 103 mulheres 

participantes do RCT que receberam ou implante de ENG ou SIU-LNG. Elas foram o elo 

entre os pesquisadores e os entrevistados. Foi conseguido resposta de 44 mulheres das 103 

participantes do RCT; 21 não forneceram retorno, sete relataram que seus companheiros não 

estavam disponíveis para a entrevista, quatro estavam sem companheiro no momento do 

contato e uma havia trocado de companheiro. Onze homens concordaram em participar das 

entrevistas. Após, foi-lhes proposto agendamento de horário para a realização da entrevista 

frente a frente ou por vídeo chamada. Além do mais, a seleção também contemplava estarem 

dentro dos seguintes critérios de inclusão: parceiros masculinos, maiores de 18 anos, que 

viviam com mulheres que estavam afetadas por dor associada à endometriose por pelo menos 

36 meses, com as mulheres apresentando uma pontuação de dor associada à endometriose 

avaliada pela EVA maior ou igual a 4 por pelo menos 24 meses antes de iniciar o tratamento 

clínico no RCT; aceitar participar do estudo e assinar o TCLE (APÊNDICE 7). Parceiros 

masculinos de mulheres que se submeteram a qualquer tratamento cirúrgico após o final do 

RCT também foram incluídos. Dentro dos critérios de exclusão estavam homens com 

diagnósticos referidos de distúrbios psiquiátricos e/ou que apresentavam distúrbio cognitivo. 

Coleta dos dados 

Para a coleta dos dados foi utilizada a entrevista semiestruturada.  Adotou-se o 

modelo de entrevista proposto por Kvale (75) que definiu a entrevista como uma conversação 

profissional que tem por finalidade conhecer as vivências do entrevistado através do próprio 

relato. A entrevista é um diálogo instrumental, guiada pelo entrevistador e unidirecional. O 

pesquisador possui competência científica e define a situação da entrevista, determinando o 

horário, iniciando a entrevista, decidindo o tópico, colocando as questões e seguindo 

criticamente as respostas, e é ele quem fecha a conversa. O papel do entrevistador é 

perguntar, e o papel do entrevistado é responder. Com isso, a entrevista é uma conversação 

que tem uma estrutura e uma finalidade, a partir do qual se constitui uma relação em que o 

entrevistador formula questões, escuta atentamente e define a situação (campo ou área de 

comunicação). O tema da entrevista é introduzido pelo entrevistador, que acompanha as 

respostas do entrevistado e formula as perguntas, temas e ou aprofundamentos necessários 

para compreender tanto o explicito como o implícito das vivências expressas pelo 

entrevistado. É através da entrevista que o participante consegue expor através do diálogo 
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seus pensamentos a respeito do tema abordado e apresentar seus pensamentos, vivências em 

relação às situações de vida (75). 

A entrevista é o instrumento da pesquisa qualitativa e permite aprofundar o tema 

pesquisado através do relato do próprio entrevistado e explorar em profundidade o tema 

proposto nos objetivos do estudo. O campo da entrevista configura-se a partir de uma relação 

interpessoal que se estabelece com o entrevistado conforme a história e características do 

entrevistado e os temas introduzidos pelo entrevistador através de um roteiro temático para 

a realização das entrevistas que foi elaborado com base nos temas identificados como 

relevantes a partir da literatura científica, das lacunas identificadas e na experiência do 

pesquisador (APÊNDICE 3 e 4). Os principais tópicos incluídos no roteiro foram as 

experiências e conhecimentos dos homens em relação à endometriose; compreensão, dúvidas 

e interpretações sobre o tratamento que sua parceira fez; experiências e impactos na vida 

cotidiana e no relacionamento do casal; impacto da infertilidade potencial secundária à 

endometriose; e informação e apoio prestado por profissionais e serviços de saúde 

(APÊNDICE 4).  

As entrevistas foram conduzidas e realizadas pela pesquisadora principal, frente 

a frente com sete homens e através de vídeo chamada com quatro homens. Realizadas em 

horário conveniente para os participantes e a privacidade foi garantida. As entrevistas foram 

registradas por dois gravadores simultaneamente, transcritas literalmente, e as transcrições 

foram verificadas quanto à exatidão pela pesquisadora principal e sua coorientadora. 

Análise 

Foi realizada análise temática de conteúdo das entrevistas (73, 76). Esta técnica 

permite a identificação de temas que emergem como relevantes em relação aos objetivos 

propostos e agrupá-los em grandes temas (72). Segundo Bardin, a “Análise de Conteúdo”, 

significa um conjunto de técnicas de análise das comunicações com objetivos de captar e 

evidenciar  o conteúdo das mensagens que permitam inferir ou conhecer o conhecimento e as 

vivências  subjacentes as mensagens explicitadas (77). Os critérios de organização foram: a 

pré-análise, a exploração do material e o tratamento dos resultados.  

Foram realizadas “leituras flutuantes” das transcrições das entrevistas 

inicialmente para uma compreensão geral dos temas abordados pelos entrevistados.  Ao 

longo das leituras, as duas pesquisadoras que realizaram a análise foram tomando notas, 

marcando os possíveis núcleos de sentido em relação aos temas que emergiram das falas dos 

participantes. Posteriormente, foram organizados os principais temas emergentes que 
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constituíram as categorias de análise que foram revisadas pela pesquisadora e pelos 

orientadores do estudo, como abordagem em equipe para avaliação de emendas conforme 

necessidade e com acordo consensual. 

Foi elaborado um quadro de codificação com base nas categorias estabelecidas. 

Esse quadro de codificação foi utilizado para identificar as categorias nas transcrições das 

entrevistas, de forma independente pela pesquisadora e a coorientadora. As discrepâncias 

foram discutidas pelos três pesquisadores e decididas em base a concordância. Uma vez 

codificadas as entrevistas os resultados foram apresentados em formato de texto, no qual os 

principais temas de análise foram resumidos e ilustrados com depoimentos textuais (falas) 

dos participantes.  Principais temas emergentes identificados:  

1. Familiarização com a endometriose, 

2. Experiência com tratamentos,  

3. Dinâmica da vida cotidiana,  

4. Sexo e intimidade   

5. Preocupações com relação à (in)fertilidade. 

Foram seguidos os requisitos presentes nos Critérios Consolidados para Relatórios 

de Pesquisa Qualitativa (COREQ) foram seguidos (78). 
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RESULTADOS 

Artigo 1 - Margatho D, Carvalho N, Bahamondes L. Endometriosis-associated pain scores 

and biomarkers in users of the etonogestrel-releasing subdermal implant or the 52-

mg levonorgestrel-releasing intrauterine system for up to 24 months. Eur J Contracept 

Reproduct Health Care 2020;25:133-140 
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Artigo 2 - Margatho D, Makuch, M Y, Bahamondes L. Experiences of male partners of 

women with endometriosis-associated pelvic pain: A qualitative study. Submetido no 

Reproductive Health em 10 de Agosto de 2021. 
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DISCUSSÃO 

A endometriose é uma doença sistêmica, crônica, associada à dor pélvica e 

dismenorreia e em muitos casos com infertilidade. Sua etiologia permanece incerta, assim 

como os fatores que levam à sua cronicidade. Assim como muitas doenças crônicas, a 

endometriose pode afetar a dinâmica familiar em especial a relação conjugal (30, 66, 79). A 

interrupção dos planos e objetivos futuros em famílias de pacientes com doenças crônicas é 

desafiador (80, 81) e a endometriose não é uma exceção. Relatos anteriores mostraram que as 

mudanças de vida devido à endometriose podem ser comparadas ao processo de luto em 

situações de perdas importantes (30, 66, 79). 

Para o controle da dor associada à endometriose, pode ser necessário abordagem 

cirúrgica e ou uso de medicamentos, a depender da gravidade dos sintomas, bem como 

profundidade de invasão dos focos endometrióticos. Além do mais, há mulheres que são 

submetidas a inúmeras cirurgias, ao longo de sua vida reprodutiva, para tentativa de controle 

da doença. Com isso, é muito importante oferecer a todas as mulheres com dor pélvica 

associada à endometriose, tratamentos que melhorem a adesão das pacientes.  Pode haver uma 

melhora da dor após a realização de cirurgia em 40% das mulheres com dor crônica associada 

à endometriose (4). Em casos de possibilidades de controle da dor secundaria a endometriose, 

o uso de a-GnRH pode trazer efeitos colaterais a curto prazo, além de ter o seu tempo de uso 

limitado a 3-6 meses, pelo risco de osteoporose. Por outro lado, estudos têm mostrado que o 

uso do implante com ENG ou SIU-LNG com 52mg proporciona controle adequado da dor por 

muitos anos com uma alta taxa de continuação (79). O uso de contraceptivos de longa ação, 

podem reduzir o quadro de dor e proporcionando contracepção eficaz, sendo em muitos casos 

o desejo da mulher. 

Nosso estudo avaliou duas opções de controle da dor por meio de 

anticoncepcionais hormonais bem tolerados e de baixo custo no longo prazo, com poucos 

efeitos colaterais, que não requerem ingestão diária e têm menos contraindicações quando 

comparados com os contraceptivos hormonais combinados que contêm estrogênio em sua 

composição (66). A principal vantagem de usar SIU-LNG com 52mg ou implante com ENG 

para o tratamento da endometriose é que são métodos com inserção fácil e rápida, não 

necessita de internação, são de longa ação e podem ser usados por até 5 e 3 anos, 

respectivamente (39).  

Em nosso estudo, o implante com ENG assim como, o SIU-LNG com 52mg 

reduziram significativamente a dor relacionada à endometriose, dismenorreia e dor pélvica 

crônica por até 24 meses após a colocação dos dispositivos, assim como os achados de uma 
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revisão sistemática anterior (79). Em relação aos escores de dor pela EVA, observamos 

resultados semelhantes aos de uma revisão sistemática que avaliou diferentes 

anticoncepcionais hormonais em mulheres com endometriose (79), incluindo o uso do 

implante com ENG e o SIU-LNG com 52mg (37, 39, 41). No entanto, é importante levar em 

consideração que as usuárias de ambos os anticoncepcionais podem apresentar irregularidades 

no sangramento uterino que levam à remoção precoce.  

As doses de inibição da ovulação de ENG e LNG são de 50 e 60 mg/dia, 

respectivamente (45, 67). No entanto, os dois contraceptivos avaliados têm diferentes 

características. O implante com ENG está associado à anovulação, por inibir o pico de LH, 

por um período de 3 anos e o SIU-LNG com 52 mg está associado à anovulação em até 40% 

das usuárias e principalmente apenas durante os meses iniciais após a colocação. Entretanto, 

apesar das diferenças nos padrões de ovulação, os anticoncepcionais não apresentam 

diferenças nos níveis de estradiol (E2,) que é o resultado mais importante em mulheres com 

endometriose (43, 70, 82, 83). 

Além disso, está bem estabelecido que é importante evitar picos de E2 durante o 

tratamento da endometriose, para evitar a possibilidade de estimular lesões endometrióticas 

(90). O uso de anticoncepcionais orais combinados, mesmo aqueles contendo dienogest, 

quando combinados com etinilestradiol (EE) poderiam provocar picos de EE com níveis 

estáveis de E2 (79). No entanto, o SIU-LNG com 52mg tem a vantagem de manter os valores 

normais de E2, que foram relatados na faixa de 45,5 ± 6,8 a 472,5 ± 34,7 pg/ml até 5 anos após 

a colocação do dispositivo (82) e de 93,6 ± 7,7 (intervalo 44,4–178,0) pg/ml e 134,2 ± 28,7 

(intervalo 44,8–220,0) pg/ml 7 e 10 anos, respectivamente, após a colocação do dispositivo 

(83). Em relação ao implante de ENG, os valores de E2 também estão dentro dos valores 

normais (84). 

Os níveis séricos de ENG e LNG observados em nosso estudo foram inferiores 

aos relatados em estudos anteriores. As diferenças podem ser devidas a diferentes técnicas de 

avaliação ou laboratórios usados (81, 85). No entanto, nossa hipótese de que os níveis séricos 

de ENG ou LNG se correlacionariam com os escores de dor não estava correta. Nenhuma 

correlação foi encontrada entre os escores de dor e os níveis séricos de ENG ou LNG ao longo 

do tempo.  

Os biomarcadores em mulheres com endometriose têm sido amplamente 

estudados como uma ferramenta de diagnóstico e monitoramento (25, 86, 87). Nosso estudo 

não encontrou redução nos níveis séricos de CA-125 em 24 meses após a inserção do SIU-

LNG com 52mg, ao contrário de estudos anteriores com períodos de acompanhamento de 6 e 
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12 meses. Uma explicação pode ser que os níveis basais de CA-125 no soro no grupo do SIU-

LNG foram ligeiramente, mas não significativamente mais baixos (p=0,539) do que aqueles 

no grupo de implante com ENG. Outra explicação, entretanto, pode ser a pouca sensibilidade 

e especificidade do biomarcador na endometriose (87). CA-125 é uma glicoproteína detectada 

em epitélios de células normais e neoplásicas, e apenas o implante com ENG, que bloqueia a 

ovulação, levou a uma redução significativa nos níveis séricos de CA-125 em usuárias. 

O CD23 solúvel é um biomarcador que é influenciado pela resposta humoral 

mediada por células B. As células B podem ser ativadas por citocinas secundariamente a uma 

resposta inflamatória do implante endometriótico. Uma redução significativa nos níveis de 

CD23 solúvel no soro foi observada em ambos os braços de tratamento entre 6 e 24 meses. 

Não houve, no entanto, correlação direta com uma redução nos escores na EVA para dor 

pélvica crônica ou dismenorreia. Este achado está de acordo com os resultados de estudos 

anteriores, reiterando que a função ovariana pode desempenhar um papel na resposta humoral 

mediada por células B (31, 86, 88). 

O outro estudo realizado foi qualitativo e avaliou as vivências dos parceiros de 

mulheres com endometriose após o tratamento para melhora do quadro de dor. Nossos 

resultados através das narrativas dos homens evidenciaram o impacto que a doença teve no 

seu cotidiano e na angústia que causou e como afetou seus relacionamentos com suas 

parcerias. Todos os homens desconheciam a existência e evolução da endometriose as e 

opções de tratamento até que suas parceiras receberam o diagnóstico. Os parceiros relataram 

que inicialmente não entendiam o significado dessa enigmática doença e porque ela causava 

na parceira uma dor tão intensa. A principal fonte de informação sobre endometriose foi a 

parceira e, à medida que seu entendimento melhorava, relataram melhora no relacionamento. 

Em concordância com nossos achados, outros autores relataram que muitos parceiros do sexo 

masculino referiram que a principal fonte de apoio e informação vinha da esposa (66, 88). 

Os homens em nosso estudo viviam com mulheres com endometriose por uma 

média de quase 14 anos antes de nossas entrevistas. Nas narrativas desses homens, 

observamos que eles viviam um momento de incertezas e dificuldades no cotidiano. Relataram 

que, com o passar do tempo, adaptaram seu cotidiano a essa situação. Uma das principais 

preocupações dor parceiros era a dor sofrida pela companheira e a expectativa de resolução 

do problema da endometriose. A possibilidade de cura, lhes permitiria ter um dia a dia mais 

prazeroso e gratificante, incluindo a intimidade sexual.  

Além disso, os participantes perceberam que os tratamentos melhoravam os 

sintomas, mas não curavam a endometriose. Devido ao grande tempo investido em 
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tratamentos e frustração quando não houve melhora da dor conforme o esperado, eles 

relataram sentimento de impotência, angústia, raiva, tristeza, decepção e impotência. Esses 

sentimentos também foram descritos em relatos anteriores como as principais emoções 

negativas dos parceiros masculinos (2, 55, 56, 61). 

Verificamos que, mesmo nos casos em que a parceira foi submetida a uma cirurgia 

de grande porte, os homens não expressaram sentimentos de pesar e tristeza e, em geral, 

ficaram satisfeitos se a cirurgia foi bem-sucedida no controle da dor e na melhoria do 

cotidiano, mesmo às custas de afetar a fertilidade. Uma possível explicação para o fato de 

alguns homens de nosso estudo não estarem preocupados com a fertilidade pode ser o fato de 

os casais já terem tido filhos. No entanto, mesmo entre aqueles que não tiveram filhos, a 

endometriose não teve um impacto devastador na fertilidade, e a prioridade mais importante 

foi a melhoria da qualidade de vida diária por meio do alívio da dor das mulheres. Desse 

modo, o impacto potencial da endometriose sobre a fertilidade de sua parceira, seja pela 

própria doença ou pela possibilidade de histerectomia, não foi uma grande preocupação em 

nossa amostra de homens. 

Estudos anteriores referiram-se ao impacto negativo da histerectomia como um 

tratamento para endometriose devido à infertilidade. Culley et al. (2), relataram que para 81% 

dos homens entrevistados a endometriose afetou seus planos de ter filhos e provocou raiva e 

frustração, o que também foi descrito por outros autores (46, 55, 61). O impacto negativo de 

cirurgias de grande porte foi semelhante em dois estudos, que descreveram angústia para o 

casal e o parceiro principalmente quando parte da bexiga ou do intestino eram ressecados (46, 

59). 

Foi referido em estudos anteriores que os parceiros masculinos de mulheres com 

dor associada a endometriose tinham impacto negativo nas suas vidas sexuais bem como nas 

intimidades; no entanto, os achados são contraditórios (51). Também foi observado que alguns 

homens não tiveram redução de libido, mas necessitaram de um ajuste na frequência sexual 

dependendo da condição da parceira (46, 55, 56, 59, 61). Em nosso estudo, a maioria dos 

homens estava preocupada em ser o fator desencadeador de dor durante a relação sexual, e 

essa foi uma das principais preocupações no contexto do impacto negativo da doença na 

intimidade. Também encontramos que alguns homens procuraram compensar essas 

dificuldades na esfera sexual por meio de outras atividades, como o aumento da atividade 

física. Quando os tratamentos melhoraram o quadro de dor pélvica das mulheres, levou a uma 

melhora na relação do casal, incluindo nos relacionamentos sexuais e na intimidade.  
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Entretanto, os resultados anteriores sobre sexo e intimidade permanecem 

controversos. Hammerli et al. (60) relataram que 58% dos parceiros masculinos de mulheres 

com endometriose estavam satisfeitos com sua vida sexual. Pelo contrário, Culley et al. (2) 

constataram que quase 50% dos casais relataram uma frequência sexual ocasional ou 

inexistente; no entanto, pelo menos 50% desses homens não identificaram isso como um 

problema. A dispareunia profunda é um sintoma comum em mulheres com endometriose, que 

persiste por muitos anos e apresenta dificuldades para as relações sexuais. Alguns homens 

relataram que evitaram a relação sexual devido ao medo de causar dor ao parceiro (51, 59), o 

que pode aumentar os sentimentos de angústia e culpa (46). 

Foi previamente observado que a endometriose afeta negativamente a renda 

familiar (2, 55, 61); entretanto, em nosso estudo, os homens não mencionaram essa questão 

como uma preocupação. Provavelmente não surgiu em nosso estudo, pois todos os 

participantes eram parceiros de pacientes atendidos pelo Sistema Único de Saúde, que oferece 

atendimento médico gratuito. 

Com nosso estudo, foi possível a randomização das participantes para o uso de 

um de dois anticoncepcionais, a avaliação de dois biomarcadores, a correlação dos níveis 

séricos de LNG e ENG com os escores de dor e o período de acompanhamento de 24 meses. 

Além do mais, conseguimos dar voz aos parceiros masculinos para falar sobre suas 

experiências de conviver com suas parceiras com dor pélvica associada à endometriose. Foi o 

primeiro estudo latino-americano em que conseguimos ouvir os participantes de um contexto 

social e geográfico diferente dos estudos anteriores. Nosso estudo também foi diferente dos 

anteriores pois incluía alguns homens que já tinham filhos ou não estavam interessados em ter 

filhos, evidenciando que nem sempre a principal preocupação em relação à endometriose é a 

infertilidade, mas sim, o bem-estar da parceira e o controle das queixas de dor. Da mesma 

forma, contribuímos para levantar aspectos sobre a vida sexual e a intimidade do ponto de 

vista masculino, questão para a qual a informação ainda é escassa.  

A taxa total de descontinuação e perda de acompanhamento de 32/51 (63%) 

participantes no braço do SIU-LNG de 52mg e 34/52 (65%) no braço de implante ENG foi 

um ponto limitante. No entanto, recalculamos o poder de nossa amostra para comparar o valor 

delta médio (no início do estudo e 24 meses de acompanhamento) para dor pélvica crônica, 

dismenorreia e os biomarcadores CA-125 e CD23 solúvel com base em nossa amostra final, 

entre os dois grupos de tratamento, assumindo um nível de significância de 0,05. Com base 

na análise final da amostra, não foi possível estabelecer diferenças entre os grupos em relação 

à dor pélvica crônica e dismenorreia; no entanto, foi possível supor que a avaliação dos 
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biomarcadores teve poder adequado. Pequenos ensaios, se conduzidos corretamente, podem, 

ser úteis porque, apesar do baixo poder, seus resultados podem ser usados em meta-análises 

(89). Além disso, devido às diferenças na constituição física dos anticoncepcionais estudados, 

não foi possível realizar um estudo duplo-cego, o que representa uma fonte potencial de viés 

(79). Como não excluímos mulheres com endometriomas e não separamos pacientes com 

diferentes estágios da doença, não conseguimos apontar evidências para mostrar que o SIU-

LNG com 52mg ou o implante com ENG podem ser usados para tratar mulheres com 

endometriomas. Além disso, não podemos generalizar nossos resultados para incluir mulheres 

com diferentes localizações da doença e só podemos recomendar o uso do implante com ENG 

ou do SIU-LNG com 52mg para mulheres com endometriose sintomática e/ou profunda. Mais 

pesquisas são necessárias para esclarecer o papel dos níveis de LNG ou ENG e dos 

biomarcadores estudados aqui, particularmente o CA-125, na redução dos escores de dor. 

Podemos considerar como a principal limitação da pesquisa qualitativa realizada 

com os homens parceiros de mulheres com dor pélvica crônica associada à endometriose que 

convidamos apenas parceiros masculinos de mulheres em tratamento para dor pélvica 

associada à endometriose, e não conseguimos ilustrar as experiências de parceiros masculinos 

de mulheres com sintomas leves de endometriose.  

De modo geral, os resultados do estudo podem ser úteis para profissionais de 

saúde na orientação de mulheres com dor associada à endometriose. Progestagênios como o 

implante com ENG e o SIU-LNG com 52mg podem inibir a expressão do receptor de 

estrogênio e progestagênio na superfície endometrial, reduzindo a atividade inflamatória e a 

dor pélvica. É importante, entretanto, ressaltar que as informações a respeito do uso em 

endometriose do implante com ENG e do SIU-LNG com 52mg são limitadas (39). Além disso, 

nenhum tratamento hormonal é capaz de curar a endometriose, embora muitos ofereçam 

controle da dor em muitas usuárias.  

As informações coletadas através das entrevistas evidenciaram que os homens não 

receberam informações ou apoio dos profissionais de saúde sobre o significado e impacto da 

endometriose na vida do casal. Também não foram abordados e acolhidos em relação às suas 

necessidades, emoções ou dificuldades pelos profissionais de saúde. Da mesma forma, já foi 

mostrado que parceiros masculinos de mulheres com endometriose relataram exclusão das 

consultas médicas de seus parceiros e falta de apoio dos profissionais de saúde e do sistema 

de saúde (2, 61). Além disso, Ameratunga et al. (61) relataram que 80% dos homens em seu 

estudo falaram que não receberam informações sobre a doença ou seu impacto no cotidiano 
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dos casais, e um terço considerou que os profissionais de saúde não os envolveram no processo 

de tomada de decisão. 

A endometriose é uma doença que impacta negativamente a qualidade de vida da 

mulher e esse impacto extrapola para o parceiro, familiares e pessoas do seu núcleo de 

convívio social. A oportunidade em se oferecer um tratamento hormonal, como o implante de 

ENG ou o SIU-LNG com 52mg, ou até mesmo cirúrgico, auxilia na melhora da qualidade de 

vida conjugal pois além de melhorar a dor pélvica crônica e dispareunia, melhora o cotidiano 

do parceiro. Sendo assim, a endometriose não deve ser abordada de forma isolada visando 

apenas a melhora da qualidade de vida da mulher e sim, abordada em todas as suas facetas. 

 

 

CONCLUSÕES  

 

Nossos achados mostraram que o implante com ENG foi semelhante ao SIU-LNG 

com 52 mg na capacidade de controlar a dor associada à endometriose em um período de 24 

meses. Não houve, no entanto, correlação direta dos níveis dos biomarcadores e redução nos 

escores de dor avaliados pela EVA para dor pélvica crônica ou dismenorreia.  

Houve redução significativa nos escores de dor pélvica crônica e entre as usuárias 

do implante de ENG nos 24 meses observados.  

Nas usuárias do implante com ENG, nenhuma correlação foi encontrada entre os 

escores de dor e os níveis séricos de ENG durante os 24 meses observados.  

Nas usuárias do implante com ENG foi observada redução significativa dos níveis 

de CD23 solúvel e CA-125 entre 6 e 24 meses, no entanto, não houve correlação direta dos 

níveis desses biomarcadores e redução nos escores de dor avaliados pela EVA para dor pélvica 

crônica ou dismenorreia. 

Houve redução significativa nos escores de dor pélvica crônica e entre as usuárias 

do SIU-LNG com 52 mg de levonorgestrel nos 24 meses observados. 

Nas usuárias do SIU-LNG com 52 mg de levonorgestrel, nenhuma correlação foi 

encontrada entre os escores de dor e os níveis séricos de LNG durante os 24 meses observados.  

Nas usuárias do SIU-LNG com 52 mg de levonorgestrel, foi observada redução 

significativa dos níveis de CD23 solúvel entre 6 e 24 meses, no entanto, não foi observada 

redução significativa dos níveis de CA-125. Ainda assim, não houve correlação direta dos 

níveis desses biomarcadores e redução nos escores de dor avaliados pela EVA para dor pélvica 

crônica ou dismenorreia. 
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A dor pélvica associada à endometriose afeta o cotidiano dos parceiros masculinos em 

nível individual. Os parceiros masculinos de mulheres com dor associada à endometriose em 

nosso estudo se viram perdidos no cotidiano por falta de informações sobre a doença. Sua 

principal fonte de conhecimento veio de sua parceira.  

Os parceiros masculinos referiram repercussões profundas em suas vidas com impacto 

em seus relacionamentos e produzindo sentimentos de angústias. 

Os parceiros desconheciam as opções de tratamento, assim como o curso da doença. 

Eles informaram que houve falta da ajuda dos profissionais de saúde para auxiliá-los na 

compreensão da doença e sobre as diferentes opções de tratamento.  

As principais preocupações dos parceiros homens eram as possibilidades de cura, pois 

isso lhes permitiria vivenciar uma vida mais agradável e plena ao lado da parceira, com 

melhora inclusive, da intimidade sexual. Todavia, não tinham conhecimento de que a 

endometriose é uma patologia sem cura definitiva. Foi observado uma lacuna no manejo da 

endometriose entre os serviços de saúde e os parceiros dessas mulheres. Nosso estudo 

evidenciou a necessidade de estabelecer uma melhor comunicação entre os serviços de saúde 

por meio de uma abordagem biopsicossocial inclusiva; focando não só nas mulheres, mas 

também nos parceiros masculinos e na família, o que poderia contribuir para uma melhor 

compreensão e conscientização da doença na sociedade. 
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APÊNDICES 

 

APÊNDICE 1. FICHA DE COLETA DE DADOS (ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO: 

INÍCIO ATÉ 6 MESES)

 

Ensaio clínico randomizado da avaliação dos níveis séricos dos marcadores CA-125 e CD-

23 e da densidade das fibras nervosas no endométrio de pacientes com dor associada à 

endometriose antes e aos 6 meses de uso do sistema intrauterino liberador de levonorgestrel 

ou do implante subdérmico de etonogestrel. 

 

NÚMERO DE ALOCAÇÃO:_  ___ 

Idade (em anos completos): ______                              

Cor da pele: branca / preta / parda / indígena 

Idade da menarca (em anos completos): ______ 

Número de partos: Nulípara / Primípara / Secundípara / Tercípara / Multípara 

Número de gestações: Nuligesta / Primigesta / Secundigesta / Tercigesta / Multigesta  

Número de abortos: Nenhum / Um / Dois / Três ou mais 

Peso: kg / Estatura:_____m  /  IMC:______   (Baixo peso <18,5 kg/m2; Adequado entre 18,5-

24,9 kg/m2; Sobrepeso entre 25-29,9 kg/m2; Obesidade entre 30-39,9 kg/m2; Obesidade 

mórbida acima de 40 kg/m2) 

Uso de medicações para dor no início do estudo:  Sim  Não 

Grau da endometriose: Cirúrgico:  Sim / Não 

Grau I  /  Mínimo Grau II / Leve Grau III / Moderada Grau IV / Grave 

Imagem:  Sim / Não              Órgão/compartimento acometido: 

 

PRIMEIRA VISITA  

DATA:______________  SIU-LNG  /    Implante ENG 

Escore de dor pela EVA: 

0: sem dor   /  1 a 4: dor leve  /   5 a 7: dor moderada    /  8 a 10: dor severa 

CA-125 CD-23   

SEGUNDA VISITA  

DATA: 

Escore de dor pela EVA: 

0: sem dor   /  1 a 4: dor leve  /   5 a 7: dor moderada    /  8 a 10: dor severa 

CA-125 CD-23  

TERCEIRA VISITA  

DATA: 

Escore de dor pela EVA: 

0: sem dor   /  1 a 4: dor leve  /   5 a 7: dor moderada    /  8 a 10: dor severa 

CA-125 CD-23
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APÊNDICE 2. FICHA DE COLETA DE DADOS (ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO 

12 A 24 MESES) ESCALA VISUAL ANALÓGICA DE DOR (EVA) 

 

AVALIAÇÃO DA DOR COM 12 MESES DA ENTRADA DO ESTUDO 

Número de alocação: 

Por favor marque o número que você acredita corresponder à intensidade da dor que você v 

em sentindo conforme escala (régua) lhe fornecida. 

Sendo 0: sem dor; 1 a 4: dor leve; 5 a 7: dor moderada; 8 a 10: a pior dor existente 

PRIMEIRA VISITA Data: 

Sem dor Dor leve Dor moderada A pior dor existente 

 

AVALIAÇÃO DA DOR APÓS 18 MESES DA ENTRADA NO ESTUDO 

Número de alocação: 

Por favor marque o número que você acredita corresponder à intensidade da dor que você v 

em sentindo conforme escala (régua) lhe fornecida. 

Sendo 0: sem dor; 1 a 4: dor leve; 5 a 7: dor moderada; 8 a 10: a pior dor existente 

SEGUNDA VISITA Data: 

Sem dor Dor leve Dor moderada A pior dor existente 

 

AVALIAÇÃO DA DOR APÓS 24 MESES DA ENTRADA NO ESTUDO 

Número de alocação: 

Por favor marque o número que você acredita corresponder à intensidade da dor que você v 

em sentindo conforme escala (régua) lhe fornecida. 

Sendo 0: sem dor; 1 a 4: dor leve; 5 a 7: dor moderada; 8 a 10: a pior dor existente 

TERCEIRA VISITA Data: 

Sem dor Dor leve Dor moderada A pior dor existente 

 



74 

 

APÊNDICE 3: FICHA DE DADOS SOCIODEMOGRÁFICOS (PESQUISA 

QUALITATIVA): 

 

Número de prontuário:  

Nome (Abreviatura):   

Idade:    Data Nascimento: 

Etnia:    Escolaridade  

Tempo de relacionamento com parceira até o momento 

0-5 anos 

6-10 anos 

11-15 anos 

16-20 anos 

≥21 anos 

Tempo do diagnóstico da endometriose até o momento 

0-5 anos 

6-10 anos 

11-15 anos 

16-20 anos 

Tempo juntos quando foi diagnosticada a endometriose 

Tipo de tratamento da parceira 

SIU-LNG     IMPLANTE com ENG 
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APÊNDICE 4: ROTEIRO DA ENTREVISTA SEMIESTRUTURADA PARA OS 

PARCEIROS DE MULHERES COM DOR ASSOCIADA À ENDOMETRIOSE EM 

TRATAMENTO 

 

1. EM RELAÇÃO AO TRATAMENTO CLÍNICO PARA ENDOMETRIOSE 

1. O que você acha que é a endometriose? 

2. Você já tinha ouvido falar ou sabia que era a endometriose antes do diagnostico de 

sua parceira (o que você sabia; onde você tinha ouvido falar sobre a 

endometriose?)  

3. O que você pensou quando você e sua parceira receberam o diagnostico?  

4. Você sabia sobre possíveis tratamentos da endometriose? ( o que você sabia; O 

que você pensou quando foi proposto o tratamento?  

5. Você sabe qual tratamento ela usa no momento? Qual foi o tratamento proposto?  

6. Como você imaginou que o tratamento clínico proposto (SIU-LNG ou ENG) seria 

para sua parceira? 

7. Como foi o início do tratamento (facilidades e dificuldades/dúvidas e 

certezas/confiança no tratamento)? 

8. Você acha que a partir do tratamento houve ou não mudanças na doença da sua 

parceira? Quais? Quando começou a perceber as mudanças? Qual você achou mais 

importante? 

9. Após esses 24 meses de tratamento, em sua percepção houve melhora no 

relacionamento entre vocês? 

10. Como você se sente hoje? Era o mesmo que esperava há 2 anos anos? Superou ou 

não suas expectativas? 

 

2. EM RELAÇÃO À SEXO E INTIMIDADE: 

1. Como costuma ser a freqüência de relação sexual de vocês? 

2. Houve mudanças na freqüência nos últimos 2 anos? Como foi isso para você?  

3. A redução de atividade sexual é um problema para você? Você aceita a situação?  

Compreende? 

4. Você apresenta redução da vontade de ter relações sexuais? Tem alteração de 

humor: ansiedade, raiva, tristeza? 

5. Sua parceira sente dor na relação sexual? Se sim, como você se sente com essa 

dor? 
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6. Como você se sente em relação ao desencadeamento de dor durante e após 

atividade sexual? 

 

3. SUPORTE EM TAREFAS DE CASA/FILHOS APÓS TRATAMENTO 

1. Você costumava ajudar no que diz respeito ao tratamento, levando a consultas, 

ajudar a discutir diversos tratamentos propostos, cuidados pós cirúrgicos, quanto a 

isso, houve melhora após o tratamento iniciado há 2 anos? 

2. Em relação aos cuidados da casa, dos filhos, houve maior ou igual participação sua 

após o tratamento iniciado há 2 anos? 

3. Em relação ao suporte emocional que é necessário com alguém com alguma 

doença crônica, como escutar melhor, ter paciência, compreensão, estar sempre 

por perto, ouvir sentimentos da pessoa doente, houve melhora apos o tratamento? 

4. O que você acha do tratamento que a sua parceira está utilizando você se sente 

como? 

 

4. FALTA DE APOIO EMOCIONAL 

1. Em relação aos seus sentimentos durante o processo da doença da sua parceira, 

você recebeu apoio emocional durante a fase de tratamento? De quem de que 

forma? 

2. Foi bom eficiente esse apoio ? 

3. O que foi o que mais ajudou você? O que não o ajudou ou incomodou? 

4. Como você se sente em relação ao apoio emocional que lhe foi dado, se isto 

ocorreu? 

5. Agora, se após pelo menos 2 anos que sua parceira se trata clinicamente, como 

você se sente em relação ao tratamento? Houve impacto positivo para você? Na 

sua opinião houve melhora ou piora do quadro da endometriose? 

 

5. IMPACTO NO DESEJO EM TER FILHOS/TRATAMENTO PARA INFERTILIDADE 

1. Vocês têm filhos? Desejam ter ou ter mais? 

2. Algum de vocês já tem filhos? Vocês têm filhos juntos? 

3. Tem sensação de “impotência” em relação as dificuldades em ter filhos?  

4. A endometriose afetou os planos em ter filhos? Por quê? De que forma?  

5. Hoje ainda afeta? 

6. Para você? Teve repercussões na vida de casal? Quais? 
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7. Vocês procuraram tratamento para engravidar no passado? Está nos seus planos 

voltar a procurar tratamentos para engravidar?  

 

6. APOIO DA EQUIPE MULTIPROFISSIONAL 

1. Alguma ocasião durante todos os tratamentos propostos para sua parceira, em 

algum momento, algum profissional de saúde chegou a abordar você em relação a 

como você se sentia nesse processo todo? 

2. Quais seriam as suas sugestões que um profissional de saúde deveria abordar com 

os parceiros destas pacientes no momento do diagnóstico e durante o tratamento da 

endometriose? 
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APÊNDICE 5. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (ENSAIO 

CLÍNICO RANDOMIZADO INÍCIO ATÉ 6 MESES) 

 

ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO DA AVALIAÇÃO DOS NÍVEIS SÉRICOS DOS 

MARCADORES CA-125 E CD-23 E DA DENSIDADE DAS FIBRAS NERVOSAS NO 

ENDOMÉTRIO DE PACIENTES COM DOR ASSOCIADA À ENDOMETRIOSE ANTES 

E AOS 6 MESES DE USO DO SISTEMA INTRAUTERINO LIBERADOR DE 

LEVONORGESTREL OU DO IMPLANTE SUBDÉRMICO DE ETONOGESTREL 

 

Pesquisador responsável pelo projeto: Dra. Deborah Margatho Ramos Gonçalves. Orientador: 

Prof. Dr. Luis Bahamondes. Número do CAAE: 57797616.8.0000.5404 

 

Você está sendo convidado a participar como voluntário de uma pesquisa. Este documento, 

chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos como 

participante e é elaborado em duas vias, uma que deverá ficar com você e outra com o 

pesquisador. Por favor, leia com atenção e calma, aproveitando para esclarecer suas dúvidas. 

Se houver perguntas antes ou mesmo depois de assiná-lo, você poderá esclarecê-las com o 

pesquisador. Se preferir, pode levar este Termo para casa e consultar seus familiares ou outras 

pessoas antes de decidir participar. Não haverá nenhum tipo de penalização ou prejuízo se você 

não aceitar participar ou retirar sua autorização em qualquer momento. Justificativa e objetivos: 

A endometriose é uma doença na qual há desenvolvimento de células endometriais fora do 

útero. Este estudo é complementar a outro estudo sobre dor e endometriose, já aprovado pelo 

Comitê de Ética em Pesquisa da Unicamp e visa avaliar dois tratamentos hormonais (DIU 

hormonal e implante hormonal) para a melhora da dor em mulheres com esta doença, as 

amostras para a análise de sangue já foram coletadas anteriormente para este estudo. Ambos os 

produtos estão aprovados para uso no Brasil como métodos contraceptivos, o DIU com nome 

de Mirena e o implante com nome de Implanon. Este estudo avaliará níveis de duas substâncias 

no sangue a quantidade de fibras nervosas do útero antes e seis meses depois da entrada no 

estudo. Procedimentos: Você será convidada no dia da consulta no ambulatório de 

Planejamento Familiar da Unicamp para ingressar no estudo. Na primeira consulta, se você 

estiver usando algum método contraceptivo hormonal, será colocado ou o DIU hormonal ou o 

implante (após sorteio), e esse outro método será suspenso imediatamente. Porém, se não estiver 

usando métodos contraceptivos hormonais, aguardaremos a próxima menstruação para a 

inserção do DIU ou do implante. O tratamento oferecido se dará por meio de sorteio, DIU 
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hormonal ou implante. Durante o acompanhamento do estudo, serão necessárias duas consultas 

em nosso serviço, sendo a primeira no dia em que aceitar participar e a outra com mais ou 

menos seis meses após. Nesses dois momentos, você deverá: responder o grau de sua dor e dor 

na relação sexual através da visualização de uma escala da dor; ser submetida a biópsia de 

endométrio (revestimento interno do útero). Apenas na primeira consulta você será submetida 

a um exame de ultrassonografia pélvica por via endovaginal (pela vagina) ou por via trans 

abdominal (pela barriga). Desconfortos e riscos: Quanto ao exame de ultrassonografia, o 

desconforto é mínimo. Será usado preservativo estéril para o exame via endovaginal. Quanto à 

biópsia endometrial, geralmente é um procedimento indolor e consiste em colocar um 

canudinho, através do colo do útero para realizar coleta de amostras (biópsias) do seu 

endométrio, pode haver cólica e pouco sangramento após a sua realização. Para a colocação do 

DIU é necessário colocação dentro da vagina do aparelho que chamamos de espéculo (“bico de 

pato”) para posterior introdução do DIU. Geralmente pode haver leve sangramento e dor tipo 

cólica menstrual e que melhoram momentos após. Pode ocorrer expulsão do DIU, e com isto, 

você sairá do estudo, mas será́ acompanhada no ambulatório e poderá́ colocar novamente outro 

DIU. Pode ocorrer perfuração do útero no momento da sua inserção (ocorrência de 1 caso em 

1000), necessitando de cirurgia (laparoscopia) para removê-lo caso ocorra esta intercorrência. 

Neste caso você não poderá́ participar do estudo, mas será́ acompanhada e tratada desta 

complicação em nosso serviço, podendo ser necessário nesse caso, realizar uma cirurgia como 

mencionado anteriormente. Em relação ao implante, sua colocação é feita embaixo da pele do 

braço a 8 cm do cotovelo, com anestesia local. Geralmente a dor da colocação é leve. Pode ficar 

um pequeno acúmulo de sangue no local (hematoma) e pouca dor, que melhoram após alguns 

dias. Poderá ocorrer expulsão do implante e neste caso você não poderá́ participar do estudo, 

no entanto podemos oferecer outro tratamento para controle da dor. Você não deve participar 

deste estudo se: não estiver entre 18 e 45 anos; possuir desejo atual de engravidar ou estiver 

grávida; tiver história de parto com infecção ou aborto infectado nos últimos 3 meses; estiver 

com infecção aguda no colo do útero caracterizada por presença de secreção com pus (chamada 

de cervicite purulenta); apresentar doenças malignas (câncer) no colo do útero ou na mama; 

apresentar doenças malignas (câncer) que sejam dependentes de hormônios; apresentar 

sangramento uterino sem causa definida; tiver história de anormalidades uterinas, de 

nascimento ou adquiridas no decorrer da vida; você não possuir útero (removido por meio de 

cirurgia ou anormalidade de nascimento); você possuir condições associadas com aumento do 

risco de infecções pélvicas, como possuir múltiplos parceiros sexuais e não possuir hábito de 

usar preservativos; você possuir doenças ativas do fígado; você possuir tumor maligno no 
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fígado; você tiver história de entupimento nas veias (chamado de trombose); você apresentar 

ou tiver história de alergia de qualquer componente do DIU de hormônio ou do implante; fizer 

uso abusivo de álcool ou drogas ilícitas. Benefícios: O principal benefício a você na 

participação deste estudo é controlar e minimizar a dor causada pela endometriose. Além disto, 

através de sua participação, este estudo estará́ contribuindo para o avanço do conhecimento 

sobre o tratamento da dor pélvica nas mulheres que tê m endometriose. Acompanhamento e 

assistência: As participantes da pesquisa serão acompanhadas no ambulatório de Planejamento 

Familiar pela própria pesquisadora e por uma equipe de pesquisa. Havendo melhora 

significativa dos sintomas de dor, lhe será garantido o uso posteriormente do método (implante 

ou DIU medicado) após término do estudo. Caso apresente qualquer efeito adverso decorrente 

da medicação, você poderá ter atendimento no próprio ambulatório onde é realizada a pesquisa. 

É também garantido seu tratamento após o término do estudo assim como no caso de você 

desistir do estudo. Você será informada de qualquer alteração no estudo ou qualquer nova 

informação pertencente ao mesmo. Fica também assegurada a todas as participantes que ao 

final do estudo, possuam acesso gratuito e por tempo indeterminado, ao melhor método 

terapêutico (caso comprovado benefício) tão logo a sua participação individual no estudo tenha 

terminado e pelo tempo que lhe for benéfico. Sigilo e privacidade: As informações sobre seus 

dados gerados na participação deste estudo serão registrados em seu prontuário. Você tem a 

garantia de que sua identidade será́ mantida em sigilo e nenhuma informação será́ dada a outras 

pessoas que não façam parte da equipe de pesquisadores; os resultados de seus exames poderão 

ser utilizados em trabalhos científicos. Solicitamos também a sua autorização para que 

possamos publicar os resultados do estudo em congressos e revistas científicas sem que seu 

nome seja citado ou que apareça. Ressarcimento e Indenização: Será́ fornecido ressarcimento 

em casos de gastos relativos à transporte e alimentação, e dos acompanhantes, quando 

necessário, em cada uma das consultas agendadas da pesquisa. Você deverá estar ciente de que 

não receberá compensação financeira por participação neste estudo. A Sra. terá a garantia ao 

direito a indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa. Armazenamento de 

material biológico: As biópsias endometriais serão armazenadas em local adequado da 

UNICAMP (no acervo do laboratório de patologia do HC da UNICAMP). Serão usadas todas 

as amostras para a finalidade deste projeto específico e caso haja excedentes os mesmos serão 

descartados ao final da pesquisa. Contato: Em caso de dúvidas sobre o estudo ou no caso de 

qualquer efeito adverso que venha a ter com a medicação, você poderá́ entrar em contato via 

telefone ou mesmo procurar atendimento, nos telefones (19) 3289-2856, (19) 35217087, (19) 

35217176 ou (19) 35217642 e falar com a pesquisadora, ou com membros da equipe do projeto, 



81 

 

das 07:00 às 11:00 horas, às segundas, terças, quartas e sextas-feiras no ambulatório de 

Planejamento Familiar. Situado na Rua Vital Brasil, 200, Cidade Universitária, Departamento 

de Tocoginecologia, Faculdade de Ciências Médicas da UNICAMP (Prédio em frente a porta 

do HC da UNICAMP). Também pode enviar e-mails para: debmargatho@gmail.com, 

bahamond@caism.unicamp.br. Em caso de necessidade de atendimento de urgência fora do 

horário do ambulatório, você poderá procurar o Pronto Socorro do Centro de Atenção Integral 

à Saúde da Mulher (CAISM), localizado na UNICAMP, Rua Alexander Fleming, 101, Cidade 

Universitária, Campinas, estado de São Paulo. Em caso de denúncias ou reclamações sobre sua 

participação e sobre questões éticas do estudo, você poderá entrar em contato com a secretaria 

do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da UNICAMP das 08:30hs às 11:30hs e das 13:00hs as 

17:00hs na Rua: Tessália Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas – SP; telefone 

(19) 3521-8936 ou (19)3521-7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br O Comitê de Ética em 

Pesquisa (CEP). O papel do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas 

envolvendo seres humanos. 

Após ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, 

benefícios previstos, potenciais riscos e o incômodo que esta possa acarretar, aceito participar 

e declaro estar recebendo uma via original deste documento assinada pelo pesquisador e por 

mim, tendo todas as folhas por nós rubricadas: 

Nome do (a) participante:     

Contato telefônico: _________e-mail (opcional):  

(Assinatura da participante ou nome e assinatura do seu RESPONSÁVEL LEGAL) 

Data: / / 

Responsabilidade do Pesquisador: Asseguro ter cumprido as exigências da resolução 466/2012 

CNS/MS e complementares na elaboração do protocolo e na obtenção deste Termo de 

Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma via deste 

documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o 

projeto foi apresentado. Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa 

exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento 

dado pelo participante.  

Data: / / (Assinatura do pesquisador)

mailto:debmargatho@gmail.com
mailto:debmargatho@gmail.com
mailto:bahamond@caism.unicamp.br
mailto:cep@fcm.unicamp.br
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APÊNDICE 6. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO ESTUDO 

QUANTITATIVO (EMENDA: ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO DE 12 A 24 MESES) 

 

ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO DA AVALIAÇÃO DE QUALIDADE DE VIDA E 

DOS NÍVEIS SÉRICOS DOS MARCADORES CA-125 E CD 23 EM PACIENTES COM 

DOR ASSOCIADA À ENDOMETRIOSE AOS 12, 18 E 24 MESES DE USO DO SISTEMA 

INTRAUTERINO LIBERADOR DE LEVONORGESTREL OU DO IMPLANTE DE 

ETONOGESTREL 

 

Pesquisador responsável pelo projeto: Dra. Deborah Margatho Ramos Gonçalves. Orientador: 

Prof. Dr. Luis Bahamondes. Número do CAAE: 57797616.8.0000.5404 

 

Você está sendo convidado a participar como voluntário de uma pesquisa. Este documento, 

chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos como 

participante e é elaborado em duas vias, uma que deverá ficar com você e outra com o 

pesquisador. Por favor, leia com atenção e calma, aproveitando para esclarecer suas dúvidas. 

Se houver perguntas antes ou mesmo depois de assiná-lo, você poderá esclarecê-las com o 

pesquisador. Se preferir, pode levar este Termo para casa e consultar seus familiares ou outras 

pessoas antes de decidir participar. Não haverá nenhum tipo de penalização ou prejuízo se você 

não aceitar participar ou retirar sua autorização em qualquer momento. Justificativa e objetivos: 

A endometriose é uma doença na qual há desenvolvimento de células endometriais fora do 

útero. Este estudo é complementar a outro estudo sobre dor e endometriose, já aprovado pelo 

Comitê de Ética em Pesquisa da Unicamp e visa avaliar o seguimento por mais 18 meses das 

usuárias de dois tratamentos hormonais (DIU hormonal e implante hormonal) para a melhora 

da dor em mulheres com esta doença. Ambos os produtos estão aprovados para uso no Brasil 

como métodos contraceptivos, o DIU com nome de Mirena® e o implante com nome de 

Implanon®. Este estudo avaliará níveis de duas substâncias no sangue bem como a qualidade 

de vida das mulheres vivendo com endometriose por meio de questionário com 12, 18 e 24 

meses após a entrada no estudo. Procedimentos: Você será convidada no dia da consulta no 

ambulatório de Planejamento Familiar da Unicamp para continuar no estudo proposto 

anteriormente. Durante o acompanhamento do estudo, serão necessárias três consultas em nosso 

serviço, sendo a primeira no dia em que aceitar participar (12 meses após a colocação do 

implante ou do sistema intrauterino liberador de levonorgestrel) outra com 18 meses e a última 

com 24 meses após. Nesses três momentos, você deverá: responder o grau de sua dor e dos na 
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relação sexual através da visualização de uma escala da dor; responder questionário de 

qualidade de vida em mulheres vivendo com endometriose, colher amostra de sangue, 

aproximadamente 5ml 9uma colher de sopa). Desconfortos e riscos: se ocorrer expulsão do DIU 

durante o seguimento, você sairá do estudo, mas será acompanhada no ambulatório e poderá 

colocar novamente outro DIU. Você não deve participar deste estudo se: não tiver aceitado, ou 

ter saído do estudo anterior (em que avaliou-se controle da dor com DIU hormonal ou implante 

em mulheres com endometriose por 180 dias) por algum motivo, em que o seguimento foi feito 

por 180 dias; não estiver entre 18 e 45 anos; possuir desejo atual de engravidar ou estiver 

grávida; tiver história de parto com infecção ou aborto infectado nos últimos 3 meses; estiver 

com infecção aguda no colo do útero caracterizada por presença de secreção com pus (chamada 

de cervicite purulenta); apresentar doenças malignas (câncer) no colo do útero ou na mama; 

apresentar doenças malignas (câncer) que sejam dependentes de hormônios; apresentar 

sangramento uterino sem causa definida; tiver história de anormalidades uterinas, de 

nascimento ou adquiridas no decorrer da vida; você não possuir útero (removido por meio de 

cirurgia ou anormalidade d e nascimento); você possuir condições associadas com aumento do 

risco de infecções pélvicas, como possuir múltiplos parceiros sexuais e não possuir hábito de 

usar preservativos; você possuir doenças ativas do fígado; você possuir tumor maligno no 

fígado; você tiver história de entupimento nas veias (chamado de trombose); você apresentar 

ou tiver história de alergia de qualquer componente do DIU de hormônio ou do implante; fizer 

uso abusivo de álcool ou drogas ilícitas. Benefícios: O principal benefício a você na 

participação deste estudo é controlar e minimizar a dor causada pela endometriose. Além disto, 

através de sua participação, este estudo contribuirá para o avanço do conhecimento sobre o 

tratamento da dor pélvica nas mulheres que têm endometriose. Acompanhamento e assistência: 

As participantes da pesquisa serão acompanhadas no ambulatório de Planejamento Familiar 

pela própria pesquisadora e por uma equipe de pesquisa. Havendo melhora significativa dos 

sintomas de dor, lhe será garantido o uso posteriormente do método (implante ou DIU 

medicado) após término do estudo. Caso apresente qualquer efeito adverso decorrente da 

medicação, você poderá ter atendimento no próprio ambulatório onde é realizada a pesquisa. É 

também garantido seu tratamento após o término do estudo assim como no caso de você desistir 

do estudo. Você será informada de qualquer alteração no estudo ou qualquer nova informação  

pertencente ao mesmo.  Fica também assegurada a todas as participantes que ao final do estudo, 

possuam acesso gratuito e por tempo indeterminado, ao melhor método terapêutico (caso 

comprovado benefício) tão logo a sua participação individual no estudo tenha terminado e pelo 

tempo que lhe for benéfico. Sigilo e privacidade: As informações sobre seus dados gerados na 
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participação deste estudo serão registrados em seu prontuário. Você tem a garantia de que sua 

identidade será mantida em sigilo e nenhuma informação será dada a outras pessoas que não 

façam parte da equipe de pesquisadores; os resultados de seus exames poderão ser utilizados 

em trabalhos científicos. Solicitamos também a sua autorização para que possamos publicar os 

resultados do estudo em congressos e revistas científicas sem que seu nome seja citado ou que 

apareça. Ressarcimento e Indenização: será fornecido ressarcimento em casos de gastos 

relativos à transporte e alimentação, e dos acompanhantes, quando necessário, em cada uma 

das consultas agendadas da pesquisa. Você deverá estar ciente de que não receberá 

compensação financeira por sua participação neste estudo. A Sra. terá a garantia ao direito a 

indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa. Armazenamento de material 

biológico: As alíquotas de sangue serão armazenadas sob congelamento em freezer a - 80°C 

em local adequado da UNICAMP (no acervo do laboratório de análises clínicas do CAISM- 

UNICAMP). Serão usadas todas as amostras para a finalidade deste projeto específico e caso 

haja excedentes os mesmos serão descartados ao final da pesquisa. Contato: Em caso de dúvidas 

sobre o estudo ou no caso de qualquer efeito adverso que venha a ter com a medicação, você 

poderá entrar em contato via telefone ou mesmo procurar atendimento, nos telefones (19) 3289-

2856, (19) 35217087, (19) 35217176 ou (19) 35217642 e falar com a pesquisadora, ou com 

membros da equipe do projeto, das 07:00 às 11:00 horas, às segundas, terças, quartas e sextas-

feiras no ambulatório de Planejamento Familiar. Situado na Rua Vital Brasil, 200, Cidade 

Universitária, Departamento de Tocoginecologia, Faculdade de Ciências Médicas da 

UNICAMP (Prédio em frente a porta do HC da UNICAMP). Também pode enviar e-mails para: 

debmargatho@gmail.com, bahamond@caism.unicamp.br. Em caso de necessidade de 

atendimento de urgência fora do horário do ambulatório, você poderá procurar o Pronto Socorro 

do Centro de Atenção Integral à Saúde da Mulher (CAISM), localizado na UNICAMP, Rua 

Alexander Fleming, 101, Cidade Universitária, Campinas, estado de São Paulo. Em caso de 

denúncias ou reclamações sobre sua participação e sobre questões éticas do estudo, você poderá 

entrar em contato com a secretaria do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da UNICAMP das 

08:30hs às 11:30hs e das 13:00hs as 17:00hs na Rua: Tessália Vieira de Camargo, 126; CEP 

13083-887 Campinas – SP; telefone (19) 3521-8936 ou (19)3521-7187; e-mail: 

cep@fcm.unicamp.br O Comitê de Ética em Pesquisa (CEP). O papel do CEP é avaliar e 

acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos. 

Após ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, 

benefícios previstos, potenciais riscos e o incômodo que est a possa acarretar, aceito participar 

about:blank
mailto:bahamond@caism.unicamp.br
mailto:bahamond@caism.unicamp.br
mailto:cep@fcm.unicamp.br
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e declaro estar recebendo uma via original deste documento assinada pelo pesquisador e por 

mim, tendo todas as folhas por nós rubricadas: 

Nome do (a) participante:     

Contato telefônico:    

e-mail (opcional):  

(Assinatura da participante ou nome e assinatura do seu RESPONSÁVEL LEGAL)  

Data: / / 

Responsabilidade do Pesquisador: asseguro ter cumprido as exigências da resolução 466/2012 

CNS/MS e complementares na elaboração do protocolo e na obtenção deste Termo de 

Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma via deste 

documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o 

projeto foi apresentado. Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa 

exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento 

dado pelo participante. 

Data: / / (Assinatura do pesquisador)
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APÊNDICE 7. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (PESQUISA 

QUALITATIVA INICIAL E PARA VÍDEO-CHAMADA) 

 

VIVÊNCIAS DE PARCEIROS DE MULHERES COM DOR ASSOCIADA 

À ENDOMETRIOSE EM TRATAMENTO CLÍNICO: ESTUDO QUALITATIVO 

 

Pesquisador responsável: Deborah Margatho Ramos Gonçalves.  

Orientador: Dr Luis Bahamondes. Número do CAAE: 13192319.5.0000.5404 

 

Você está sendo convidado a participar de uma pesquisa. Você foi escolhido a partir do 

prontuário de sua parceira a qual foi consultada via contato telefônico, acerca do possível 

convite a ser realizado com você para a sua participação nesta pesquisa. Sua parceira, por ter 

apresentado (ou apresentar) quadro de dor pélvica crônica secundária à endometriose, 

participou do estudo em que avaliamos dor pélvica crônica, dismenorreia (cólica menstrual) e 

qualidade de vida durante o uso de implante subdérmico liberador de etonogestrel (implante 

contraceptivo hormonal) ou do Sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (DIU 

hormonal) por pelo menos 24 meses para controle da dor. Este documento, chamado Termo de 

Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos como participante da pesquisa 

e poderá ser elaborado de três maneiras, como for mais conveniente a você que não poderá 

participar presencialmente da entrevista. Uma maneira seria enviar por e-mail o termo já 

assinado e rubricado por mim, pesquisadora e você, participante, me retorna assinado e 

rubricado, sendo uma via permanecendo em seu poder e uma comigo. A segunda maneira, você 

recebe o e-mail com o termo de consentimento livre e esclarecido e responde ao e-mail (corpo 

do e-mail) concordando em participar da pesquisa. A terceira maneira, seria eu ler este termo 

para você, participante, e gravar a sua concordância no áudio. Por favor, leia ou preste atenção 

com atenção e calma, aproveitando para esclarecer suas dúvidas. Se houver perguntas antes ou 

mesmo depois de assiná-lo, você poderá esclarecê-las com o pesquisador. Se preferir, pode 

levar este Termo para casa e consultar seus familiares ou outras pessoas antes de decidir 

participar. Não haverá nenhum tipo de penalização ou prejuízo se você não aceitar participar 

ou retirar sua autorização em qualquer momento. Justificativa e objetivos: Estudar as vivências 

dos parceiros de mulheres com dor pélvica associada a endometriose em tratamento clínico. Os 

resultados deste estudo poderão auxiliar no planejamento de ações na abordagem do casal em 

que a mulher tenha dor associada a endometriose. O aprofundamento do conhecimento das 

questões emocionais do parceiro das mulheres nessa situação pode favorecer o 
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desenvolvimento de estratégias para ajudar aos casais a compreender o que estão vivenciando 

e colaborar para o crescimento, fortalecimento e a proximidade do relacionamento conjugal. 

Procedimentos: Participando do estudo você está sendo convidado a participar de uma 

entrevista, num ambiente que você se sinta mais confortável e à vontade para responder às 

perguntas, por telefone ou pelo Skype, gravadas em áudio e direcionadas por um roteiro 

contendo questões garantindo o sigilo dos dados coletados. As perguntas serão relacionadas às 

vivências do cônjuge em relação ao tratamento clínico oferecido para a sua esposa; 

levantamento de questões a respeito de melhoria ou não da qualidade de vida e vida sexual do 

cônjuge; melhora do suporte do cônjuge em relação a outros afazeres domésticos e com filhos; 

expectativas quanto a abordagem do profissional de saúde em relação à abordagem do cônjuge 

no tratamento expectativa de ter ou não filhos. A entrevista será única e terá em média 45 

minutos. Toda entrevista será gravada em áudio, resguardando a privacidade de informações. 

Os áudios das entrevistas serão transferidos para um computador da pesquisadora responsável 

e em seguida transcritos. Tais informações serão armazenadas em arquivos seguros do 

computador por 5 anos após a total finalização da pesquisa; momento em que os mesmos serão 

deletados e excluídos. As informações obtidas durante as entrevistas serão utilizadas 

exclusivamente para fins desta pesquisa. Desconfortos e riscos: Você não deve participar deste 

estudo se apresentar diagnóstico de distúrbios psiquiátricos e ou cognitivos. Esta pesquisa não 

apresenta riscos previsíveis para os que aceitarem participar, porém, pode provocar algum 

desconforto pelo tempo despendido nas entrevistas (estima-se uma duração em média de 45 

minutos) e pela mobilização emocional ao falar de suas vivencias em relação ao tratamento de 

sua parceira que possui dor associada à endometriose. Em caso de uma eventual solicitação de 

assistência psicológica devido à mobilização de sentimentos decorrentes da pesquisa, o 

participante poderá ser encaminhado a profissionais competentes dentro do complexo da 

UNICAMP, após o encerramento ou interrupção da pesquisa. Benefícios: Não haverá 

benefícios diretos aos participantes da pesquisa, porém contribuirão para o melhor 

conhecimento em relação às emoções que possam afligir os parceiros das mulheres que vivem 

com dor pélvica associada à endometriose. Deve-se ficar salientado que essas entrevistas não 

são um processo de tratamento psicoterapêutico. Acompanhamento e assistência: Você tem o 

direito à assistência integral e gratuita devido a danos diretos e indiretos, imediatos e tardios, 

pelo tempo que for necessário. Em caso de uma eventual solicitação de assistência psicológica 

devido à mobilização de sentimentos decorrentes da pesquisa, o participante poderá ser 

encaminhado a profissionais competentes dentro do complexo da UNICAMP, após o 

encerramento ou interrupção da pesquisa, bem como em casos que sejam detectadas pela 
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pesquisadora, situações que indiquem a necessidade de uma intervenção médica ou psicológica. 

O participante terá direito ao acesso aos resultados da pesquisa, sempre que solicitado. Será 

realizada apenas uma entrevista. Os participantes da pesquisa podem ser descontinuados do 

estudo se a pesquisadora notar, durante a entrevista, distúrbio psiquiátrico ou cognitivo não 

mencionado pelo participante inicialmente. Sigilo e privacidade: Você tem a garantia de que 

sua identidade será mantida em sigilo e nenhuma informação será dada a outras pessoas que 

não façam parte da equipe de pesquisadores. Na divulgação dos resultados desse estudo, seu 

nome não será citado. Os resultados do estudo não farão parte do prontuário médico. 

Ressarcimento e Indenização: Como suas visitas não farão parte de nenhuma visita agendada 

no hospital, o Sr. receberá um valor, por meio do centro de pesquisa, para custear todos os 

gastos relacionados à sua participação e de seu acompanhante (quando necessário) nesta 

pesquisa. Este valor pode ser recebido como adiantamento ou ressarcimento, converse com a 

equipe do estudo sobre qual seria a melhor forma para atender à sua necessidade. Não vamos 

pagar por visitas que não comparecer. A pesquisa será realizada no ambulatório de 

planejamento familiar - CAISM/UNICAMP. O estudo não deverá ser feito durante sua rotina 

de consulta médica ou durante seu horário de trabalho e de estudo. Você terá garantia ao direito 

à indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa. Contato: Em caso de dúvidas 

sobre a pesquisa, você poderá entrar em contato com os pesquisadores responsáveis via telefone 

(19) 3289-2856, (19) 35217087, (19) 35217176 ou  (19) 35217642 das 07:00 às 11:00 horas, 

às quintas-feiras no ambulatório de Planejamento Familiar. Situado na Rua Vital Brasil, 200, 

Cidade Universitária, Departamento de Tocoginecologia, Faculdade de Ciências Médicas da 

UNICAMP (Prédio em frente a porta do HC da UNICAMP). Também pode enviar e-mails para: 

debmargatho@gmail.com. Em caso de denúncias ou reclamações sobre sua participação e sobre 

questões éticas do estudo, você poderá entrar em contato com a secretaria do Comitê de Ética 

em Pesquisa (CEP) da UNICAMP das 08:00hs às 11:30hs e das 13:00hs as 17:30hs na Rua: 

Tessália Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas – SP; telefone (19) 3521- 8936 ou 

(19) 3521-7187; e- mail: cep@fcm.unicamp.br. O Comitê de Ética em Pesquisa (CEP). O papel 

do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres 

humanos. A Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP), tem por objetivo desenvolver 

a regulamentação sobre proteção dos seres humanos envolvidos nas pesquisas. Desempenha 

um papel coordenador da rede de Comitês de Ética em Pesquisa (CEPs) das instituições, além 

de assumir a função de órgão consultor na área de ética em pesquisas.  

Após ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, 

benefícios previstos, potenciais riscos e o incômodo que est a possa acarretar, aceito participar 

mailto:debmargatho@gmail.com
mailto:cep@fcm.unicamp.br
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e declaro estar recebendo uma via original deste documento assinada pelo pesquisador e por 

mim, tendo todas as folhas por nós rubricadas: 

Nome do (a) participante:     

Contato telefônico:    

e-mail (opcional):  

(Assinatura da participante ou nome e assinatura do seu RESPONSÁVEL LEGAL)  

Data: / / 

Responsabilidade do Pesquisador: asseguro ter cumprido as exigências da resolução 466/2012 

CNS/MS e complementares na elaboração do protocolo e na obtenção deste Termo de 

Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma via deste 

documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o 

projeto foi apresentado. Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa 

exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento 

dado pelo participante. 

Data: / / (Assinatura do pesquisador)
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ANEXOS 

ANEXO 1: PARECER CONSUBSTANCIADO CEP (ENSAIO CLÍNICO 

RANDOMIZADO INÍCIO ATÉ 6 MESES E EXTENSÃO DE SEGUIMENTO PARA ATÉ 

24 MESES) 
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ANEXO 2 PARECER CONSUBSTANCIADO CEP PESQUISA QUALITATIVA 
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ANEXO 3: PARECER CONSUBSTANCIADO CEP (ENSAIO CLÍNICO 

RANDOMIZADO INÍCIO ATÉ 6 MESES) 
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ANEXO 4: AUTORIZAÇÃO DO USO DE AMOSTRAS SÉRICAS DO ENSAIO 

CLÍNICO RANDOMIZADO INICIAIS E COM 6 MESES
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ANEXO 5: ESTADIAMENTO DA ENDOMETRIOSE 

 

Revised American Society for Reproductive Medicine classification of endometriosis: 1997 

  
  ENDOMETRIOSE  TAMANHO DA LESÃO    

                                                                                              1 cm                                           1-3 cm                            >3cm  

PERITÔNIO  SUPERFICIAL PROFUNDA  1  
2  

2  
4  

4  
6  

OVÁRIO DIREITO  SUPERFICIAL PROFUNDA  1  
4  

2  
16  

4  
20  

OVÁRIO ESQUERDO  SUPERFICIAL PROFUNDA  1  
4  

2  
16  

4  
20  

  
OBLITERAÇÃO DO FUNDO DE SACO POSTERIOR  

  
PARCIAL COMPLETA  

  
4  
40  

  

  
SUPERFÍCIE BLOQUEADA  

  
<1/3  

  
1/3 a 2/3  

  
>2/3  

OVÁRIO DIREITO  VELAMENTOSAS DENSAS  1  
4  

2  
8  

4  
16  

OVÁRIO ESQUERDO  VELAMENTOSAS DENSAS  1  
4  

2  
8  

4  
16  

TUBA DIREITA  VELAMENTOSAS DENSAS  1  
4*  

2  
8*  

4  
16  

TUBA ESQUERDA  VELAMENTOSAS DENSAS  1  
4*  

2  
8*  

4  
16  

 *Se fímbria completamente bloqueada, a pontuação será 16.   

Estádio I: Endometriose mínima, mulheres com escore total de 1-5 pontos.  

Estádio II: Endometriose leve, mulheres com escore total de 6-15 pontos.  

Estádio III: Endometriose moderada, mulheres com escore total de 16-40 pontos.  

Estádio IV: Endometriose severa, mulheres com escore total acima de 40 pontos.  

 

Exemplo de estadiamento cirúrgico de endometriose pela ASRM 1997 
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ANEXO 6: CLASSIFICAÇÃO DE ENZIAN PARA ENDOMETRIOSE PROFUNDA 

(2012) 
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OUTRAS PUBLICAÇÕES RELACIONADAS COM O ESTUDO 

ANEXO 7: ASSESSMENT OF BIOMARKERS IN WOMEN WITH ENDOMETRIOSIS-

ASSOCIATED PAIN USING THE ENG CONTRACEPTIVE IMPLANT OR THE 52MG 

LNG-IUS: A NON-INFERIORITY RANDOMIZED CLINICAL TRIAL.  

.
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ANEXO 8: CONTROL OF ENDOMETRIOSIS-ASSOCIATED PAIN WITH 

ETONOGESTREL-RELEASING CONTRACEPTIVE IMPLANT AND 52-MG 

LEVONORGESTREL-RELEASING INTRAUTERINE SYSTEM: RANDOMIZED 

CLINICAL TRIAL. 

s
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ANEXO 9: CAPÍTULO DE LIVRO EM INGLÊS – "BIOMARKERS IN 

ENDOMETRIOSIS-ASSOCIATED PAIN" NO LIVRO "FEATURES AND 

ASSESSMENT OF PAIN, ANESTHESIA AND ANALGESIA - THE NEUROSCIENCE 

OF PAIN". PUBLICADO EM 2022. ISBN 978-0-12-818988-7.  
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ANEXO 10: CAPÍTULO DE LIVRO EM PORTUGUÊS – "AVALIAÇÃO DE 

BIOMARCADORES EM MULHERES COM ENDOMETRIOSE E DOR USUÁRIAS DO 

IMPLANTE LIBERADOR DE ETONOGESTREL OU SISTEMA INTRAUTERINO 

LIBERADOR DE LEVONORGESTREL: ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO" NO 

LIVRO “AVANÇOS CIENTÍFICOS EM MEDICINA – VOL, 2”. SUBMETIDO NO DIA 

28 DE SETEMBRO DE 2021. 
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