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Titulo e Resumo

- CONSORT
- Identificacao de um ensaio clinico randomizado

- Structured contraceptive counseling - A randomized controlled trial”



Titulo e Resumo

v CONSORT
v Resumo estruturado do desenho do estudo, métodos, resultados e conclusoes

Objetivo: Para avaliar a adicdo de aconselhamento contraceptivo estruturada para tratamento habitual
na escolha, iniciacdo, continuacao e de contracep¢ao muito eficaz apds a aspiragao uterina.

Métodos: Foi realizado um RCT de uma versao da ferramenta de Tomada de Decisao da OMS para
clientes de planejamento familiar e Provedores com as mulheres tendo um procedimento para um
aborto espontaneo ou induzido. nossa intervencao desde o aconselhamento, estruturado padronizado.

Resultados: Cinglienta e quatro por cento de todos os participantes optaram por um método muito
eficaz. As mulheres no grupo de intervencao nao eram mais propensas a escolher um método muito
eficaz (OR 0,74, IC 95% 0,44, 1,26) ou a iniciar o seu método em comparag¢ao com o grupo usual do
cuidado (OR 0,65, IC 95% 0,31, 1,34). Em modelos multivariados, aconselhamento estruturado nao foi
associado com o uso de um método muito eficaz em trés meses (AOR 1,06, IC95% 0.53, 2.14).

Conclusao: Nesse contexto, o aconselhamento estruturado teve pouco impacto sobre a escolha do
método contraceptivo, o inicio ou prosseguimento. Implicacdes Pratica: Adicionando aconselhamento
estruturado ndao aumentou a proporcdao de escolher ou iniciar a contracep¢ao muito eficaz em um
ambiente de pratica onde os médicos ja fornecem aconselhamento individualizado.




Introducao: Justificativa e Objetivos

CONSORT
Justificativa cientifica
Objetivos especificos ou hipdteses

vV Problema bem contextualizado, com citacdo da OMS sobre a pratica do
aconselhamento contraceptivo

vV Uma recente revisdao de Cochrane concluiu que'pouca evidéncia de ensaios
clinicos randomizados suporta a hipdétese de que o aconselhamento melhora o
uso de anticoncepcionais,''e uma revisao sistematica da literatura sobre
aconselhamento para evitar gravidez indesejada também, encontraram
evidéncias limitadas sobre a sua eficacia. Em 1996, o Servigo Preventivo EUA Task
Force (USPSTF) recomendou o aconselhamento contraceptivo, mas o USPSTF
2002 retirou esta recomendacao por insuficiéncia de provas.

vV Objetivo: estudar o tema utilizando um questionario estruturado e padronizado
intervencdao de aconselhamento com base no DMT em um cenario pds-aborto,
com métodos mais modernos disponiveis para inicio imediato.




Metodos: Delineamento do estudo

CONSORT
Descricao do projeto experimental incluindo indice de alocacao (como foram

selecionados os participantes).
Importantes alteracoes ao método de estudo apods o inicio (como critérios de
elegebilidade) com razoes.

» Leitura e exibicao de um flipchart anticoncepcionais em sua totalidade
para o participante em um escritorio particular com amostras de cada
método disponivel para pacientes de ver e tocar. A orientacao foi
estruturado em que o formato incluidos componentes visuais e de audio
gue permite que o participante quer visualizar e ouvir a informacao.

* O flipchart era uma versao da ferramenta OMS 2005 Tomada de Decisao
para o Planeamento Familiar Clientes e Fornecedores (DMT)




Metodos: Participantes

CONSORT
Critérios de elegibilidade dos participantes
Definicoes e locais onde foram coletados os dados

Critérios de elegibilidade:

Os critérios de inclusao foram:

» 18 anos de idade,

» o desejo de tornar-se direito gravida distancia,
» fluéncia em Espanhol ou Inglés,

* 0 acesso a um telefone.

» Local: Clinica privada que serve uma populacao predominantemente
hispanicas (Dominicana), com cobertura do Medicaid, em Nova York.




Métodos: Intervencao - Grupo

CONSORT

As intervencoes de cada grupo com detalhes suficientes para permitir a
replicacio, incluindo como e quando eles foram avaliados

» Os participantes foram randomizados para o tratamento habitual com a
intervencao versus cuidados usuais sozinho. Aqueles randomizados para o
grupo de intervencao receberam aconselhamento estruturado por um
coordenador imediatamente anteriores ao tratamento habitual durante a

mesma visita. Atencao foi dada para minimizar o atraso para as mulheres no
grupo de intervencao.



Metodos: Resultados

CONSORT
As medidas de desfecho primario e secundario foram pré especificadas incluindo

como e quando eles foram avaliados
Alguma alteracao no resultado apos o inicio do experimento

» O desfecho primario deste estudo foi parte dos participantes a escolha de
um meétodo contraceptivo muito eficaz.

» Os desfechos secundarios foram iniciacao método no dia da continuacao
do processo e método muito eficaz e / ou métodos eficazes de 3 meses, e
em seis meses para o sub-grupo para o qual foram coletados os dados.




Métodos: Tamanho da amostra

CONSORT
Como o tamanho da amostra foi determinado
Se aplicado, houve interrupcao do trabalho

e Foram avaliadas todas as mulheres com 18 anos ou mais de idade
matriculados no ambulatorio de elegibilidade.



Métodos: Randomizacao e cegamento

CONSORT

Método usado para gerar a seqiiéncia de distribuicao aleatoéria

Tipo de randomizacao: detalhes de qualquer restricao (tais como bloqueio e
tamanho do bloco)

Mecanismo usado para gerar a seqiiéncia aleatoria

Quem gerou a seqiiéncia de distribuicao aleatoria, quem inscreveu os participantes
e quem atribuiu as intervencoes

Se isto foi feito, quem era cego depois da intervencao

Se relevante, a descricao das intervencoes semelhantes

» Usando uma tabela de numeros aleatdrios, determinou-se a seqliéncia de alocacao
01:01 constrangidos por blocos de 10. atribuicdes randomizacao foram selados
dentro numeradas, envelopes opacos. O coordenador abriu o envelope ao lado
numeradas sequencialmente depois de completar o consentimento informado.

» Meédico-provedores ndao sabia o grupo participante de atribuicdao, nao discutiu o
estudo com pacientes, e foram orientados a nao alterar a sua orientacao.




Metodos: Metodos estatisticos

CONSORT
M¢étodos estatisticos usados para comparar grupos de resultados primaérios e

secundarios
M¢étodos para analises adicionais, tais como analise de subgrupos e analises

ajustadas

« Software SAS, versao 9.2 - andlises de qui-quadrado para avaliar diferencas entre os grupos

* Regressao logistica com dois resultados dependentes: muito uso do método eficaz em trés meses, ou muito
eficiente ou eficaz utilizar o método de 3 meses.

« Regressao logistica univariada com (1) de intervencao (2), inicio imediato, (3), idade (4) educacao, etnia (5), (6)
paridade, o aborto (7) anterior (8), status de relacionamento estdvel, o fornecedor (9) e (10) tabagismo atual.

« As variadveis foram escolhidas para a regressdo logistica multivariada, baseados nos resultados da analise
univariada e grande importancia para a evolucao clinica.

« Teste de razao de verossimilhanca como variaveis foram adicionados seqliencialmente para determinar o
modelo mais parcimonioso.

« A estatistica de Hosmer-Lemeshow foi calculado para testar a bondade de ajuste do modelo final.




Resultados

CONSORT
Fluxo de participantes: Fluxograma

- 380 mulheres e 250 mulheres inscritas (Fig. 1). Foram excluidas 28
mulheres ap6s a randomizacao, porque eles nao tém um procedimento
naquele dia, principalmente devido a gravidez no segundo trimestre,
terminado o aborto espontaneo e gravidez ectdpica. Os restantes 222
mulheres foram elegiveis para analise e acompanhamento.

' Recrutamento: De dezembro de 2008 a julho de 2009
' Dados de base:Tabelas

| Ndameros analisados: Os numeros analisados coincidem com o fluxo
dos participantes descritos acima.




Resultados

- CONSORT

_ Resultados e estimativas:
- Inscricao
222 mulheres foram elegiveis para analise e follow-up.
Os grupos intervencao e controle foram semelhantes nos métodos solicitados.
Principalmente hispanicos e estavel em relacionamentos
As idades dos participantes variou de 18-45 anos
- Meétodos solicitado

Os grupos intervencao e controle foram semelhantes nos métodos solicitados maioria das mulheres
solicitaram métodos muito eficazes:

(Ievonorgestrel DIU (27%), DIU de cobre (15%), implante (9%) e esterilizacao (2%)).
« Inicio imediato ou tardio

Participantes no grupo de intervencao nao eram mais propensos a iniciar o método solicitado
imediatamente em relacao aos de o grupo de tratamento usual

- Acompanhamento e continuidade

De 222 participantes, 186 (84%) completaram trés meses de acompanhamento.
Perda de follow-up foi igual entre a intervencao e grupo controle.




Resultados

CONSORT

Analises auxiliares:
Nao se aplica.

Danos:
Nao houve interrupcao do estudo




Discussao

~ CONSORT

Limitacao:

~ Varias:

1. reduzir a ansiedade dos pacientes

2. fornecedores em nosso meio, estavam cientes do estudo e poderia ter alterado a
sua orientacao durante o estudo, minimizando o efeito da intervencao, embora
eles foram orientados a nao fazeé-lo.

3. Uma outra limitacao do nosso estudo foi que ele era movido para o resultado da
escolha de um método contraceptivo muito eficaz, porém, nao foi alimentado por
outros resultados coletados, o inicio e a continuidade.

Generalizacao:

| Consultorio tinha fornecedores especializados, bem como uma étnico especifico demografico
que limita a generalizacao dos resultados de nosso estudo.

Interpretacao:

. Asintervencoes para melhorar a absorcao contracep-tivo e usar para melhor
atender as necessidades de planejamento familiar merece um estudo continuo.




Outras informacoes

CONSORT
Registro: N3o refere.
Protocolo: Foi aprovado pelo CEP mas trouxe o numero do registro

Financiamento: Os autores agradecem Heidi Jones and Sara Fuentes, da
Divisao de Planejamento Familiar e servicos de prevencao, da Universidade de
Columbia e Sarah Johnson, Departamento de Saude Reprodutiva e Pesquisa da
OMS.

O apoio financeiro fornecido por uma concessao de uma fundag¢ao anonima.
Esta fundacao foi aprovado o projeto de estudo. Ele nao tinha um papel direto
na escolha, analise e interpretacao dos dados, a escrita do manuscrito, ou a
decisao de submeter o manuscrito para publicacao.
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