UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
Escola de Enfermagem
Programa de Pdés-Graduacao em Enfermagem - PPGE

Aconselhamento contraceptivo
estruturado: estudo clinico
randomizado

Elisiany Mello Costa
Marcella Murata



Titulo e Resumo

- 1.a ldentificacao de um ensaio randomizado no titulo

“Structured contraceptive counseling: a randomized controlled trial” \/

- 1.b Resumo estruturado do projeto experimental,
métodos, resultados e conclusoes

Obijetivo, Metodologia, Resultados e Conclusao \/



Resumo

» Objetivo:

Avaliar a adicao aconselhamento contraceptivo estruturado para o
cuidado habitual na escolha, Iinicilacdo e continuacao da
contracepcao mais eficaz apds a aspiracao uterina.



Resumo

Método:

Foi realizado um RCT de uma versao do WHO Decision-
Making Tool for Family Planning Clients and Providers, com as
mulheres tendo um procedimento para um aborto espontaneo
ou induzido.

A intervencdo forneceu assisténcia estruturada e
padronizada de aconselhamento: mulheres com cuidados
habituais (controle) ou cuidados habituais com aconselhamento
(intervencao).

Os resultados incluiram a escolha de um método
contraceptivo eficaz e 3 meses de continuacao.



Resumo

- Resultados:
U 54% das participantes escolherem um método eficaz.

U Mulheres do grupo intervencao nao eram mais propensas a
escolher um metodo muito eficaz (OR 0,74, 95% IC 0,44-1,26) ou
Iniciar o seu método em comparagao com o grupo de cuidados
habituais (controle) (OR 0,65, 95% IC 0,31-1,34).

U Em modelos multivariados o aconselhamento estruturado nao foi
associado com o uso muito eficaz do método nos 3 meses (AOR
1,06, 95% IC 0,53-2,14).



Resumo

« Conclusao:

Neste estudo, o aconselhamento estruturado teve pouco
Impacto sobre a escolha do método contraceptivo, o inicio ou
continuacao.

- Implicagoes praticas:

A adicao do aconselhamento estruturado nao aumenta a
proporcao de escolha ou inicio de uso de metodo contraceptivo
mais eficaz na pratica onde médicos ja fornecem uma
assisténcia individualizada.



Introducao - Revisao teodrica e Objetivos

- 2.a Revisao da literatura e explicacao do raciocinio
Problema bem contextualizado. \’
- 2.b Objetivos especificos ou hipoteses

Hipotese subtendida: o aconselhamento estruturado produz
melhores resultados no uso continuo do contraceptivo. "



Meétodos - Delineamento experimental

- 3.a Descricao do projeto experimental (como paralelo,
fatorial) incluindo indice de alocacao

Usado uma tabela de numeros aleatorios, determinou-se a sequéncia
de 01:01 alocacao limitada por blocos de 10.

A randomizacao das alocacoes foram seladas e numeradas dentro
de envelopes opacos.

O pesquisador abriu os envelopes sequencialment, apds completar o
consentimento informado. "

- 3.b Importantes alteracoes aos métodos de ensaio apos o
inicio (como critérios de elegibilidade), com razoes >



Métodos - Sujeitos

- 4.a Os critérios de elegibilidade para os participantes

Critérios de inclusao: maiores de 18 anos, nenhum desejo de
engravidar logo, fluéncia em espanhol ou inglés, e ter acesso a
um telefone. ¢

- 4.b Definicoes e locais onde foram coletados os dados

Dezembro 2008 a julho de 2009, selecionados participantes
de um clinica de planejamento familiar de referéncia para uma
pratica privada servindo uma populacao predominantemente
hispanicas (Dominicana), com convénio em Nova York. "



Métodos - Intervencoes

-5 As intervencoes de cada grupo com detalhes
suficientes para permitir a replicacao, incluindo como e
quando eles realmente foram administrados ¢/

Intervencao desde o aconselhamento estruturado padronizado.



Métodos - Resultados

- 6.a As medidas de desfecho primarias e secundarias
foram pré-especificadas, incluindo como e quando elas
foram avaliadas

O desfecho primario deste estudo foi proporcao de
participantes a escolha de um método muito eficaz de
contracepcao.

Os desfechos secundarios foram a iniciacao do método no dia
do procedimento e, o0 método de continuacao e/ou
metodos eficazes de 3 meses, e aos 6 meses.

- 6.b Alguma alteracao nos resultados do experimento apos
o inicio do experimento (quais as razoes) x



Métodos - Tamanho amostral

7.a Como o tamanho da amostra foi determinado \’

O estudo foi projetado para identificar um aumento de 30% para
50% das mulheres solicitando um método muito eficaz no
grupo de intervencao.

Com uma perda de 20% devido a exclusao apds a randomizacao,
um de dois grupos, alfa de 0,05 e poder de 0,80, precisavamos
de 125 mulheres em cada grupo.

- 7.b Quando aplicado, apresenta alguma analise
provisoria ou mudanca de diretriz x



Métodos - Randomizacao:Geracao de
sequéncia

» 8.a Método usado para gerar a sequéncia aleatoria +/

Usando uma tabela de numeros aleatorios, determinou-se a
sequéncia de 01:01 alocacao limitada por blocos de 10. Os
numeros foram selados e numerados, dentro de envelopes
opacos.

O coordenador abriu o envelope numerado sequencialmente depois
de completar o consentimento informado.

e 8.b Tipo de randomizacao: detalhes de qualquer restricao
(tais como bloqueio e tamanho do bloco) ¢



Métodos - Randomizacao: Alocacao

-« 9 Mecanismo usado para implementar a sequéncia de
distribuicao aleatéria, descrevendo as providéncias
tomadas para dissimular a sequéncia até que as
intervencoes fossem atribuidas @



Métodos - Randomizacao: Implementacao

- 10 Quem gerou a sequéncia de alocacao, quem
inscreveu os participantes, e quem atribuiu as
intervencoes a eles

As gestantes se alocaram conforme envelope entregue e
aberto pelo pesquisador. ‘,



Métodos - Randomizacao: Cegamento

- 11.a Se isso foi feito, quem era cego depois da
atribuicao de intervencoes (por exemplo, os
participantes, prestadores de cuidados, os resultados
da avaliacao) e como? Semelhanca de intervencoes "

O cegamento de participantes ou coordenadores nao foi possivel
devido a natureza da intervencao.

- 11.b Se relevante, a descricao da semelhanca das
intervengoes ¢



Métodos - Randomizacao: Métodos estatisticos

- 12.a Meétodos estatisticos usados para comparar grupos
de resultados primarios e secundarios. Analises
adicionais ¢/

U SAS, para comparar os grupos intervencao e controle.
U qui-quadrado para avaliar diferencas entre grupos de alocacao.
U calculados p-values e IC 95%.

U realizadas analises de regressao logistica com dois resultados
dependentes: utilizar o método muito eficaz em trés meses, ou
utilizar o metodo muito eficaz ou efetivo em 3 meses.

- 12.b Métodos para analise adicionais, tais como analise
de subgrupos e analises ajustadas @ i



Resultados - Fluxo de participantes

- 13.a Para cada grupo, o numero de participantes que foram
aleatoriamente alocados, receberam o tratamento destinado
e foram analisados segundo o desfecho primario W

U Selecionadas 380 mulheres e 250 mulheres inscritas.

U Excluidas 28 mulheres apdés a randomizacdo, porque nao
teve procedimento no dia.

uO restante, 222 mulheres, foi elegivel para analise
e follow-up.

- 13.b Para cada grupo, as perdas e exclusoes apos a
randomizacao, juntamente com as razoes "

Inscricao do participante e follow-up a seguir



Screened
N=380

Declined
participation (n=102) |[@===se==se=seccccrccans
Ineligible (n=28)

Enrolled and randomized
N=250

______________________ > No procedure
performed (n=28)

Active participants
N=222

Structured Usual care

counseling N=114

Randomization

Lost to
follow-up ---- SN
(n=18)

Lost to

follow-up
(n=18)

N=06 3 Month follow-up N=90




Resultados - Recrutamento

- 14.a Dados e definicao dos periodos de recrutamento e
de acompanhamento "

De dezembro de 2008 a julho de 2009.

* 14.b Por que o ensaio terminou ou foi interrompido

3



Resultados - Baseline

- 15 Apresentacao de tabelas mostrando as caracteristicas
demograficas e clinicas de referéncia para cada grupo

U Dados demograficos e reprodutivos da historia estruturada do
aconselhamento contraceptivo contra os cuidados habituais (N =
222).

U Aconselhamento contraceptivo estruturadotratamento usual:
metodo contraceptivo escolhido e continuacao de 3 meses.



Resultados - NUmeros analisados

- 16 Para cada grupo, numero de participantes
(denominador) incluidos nas analises ‘/



Resultados - Resultados e estimacao

- 17.a Apresentacao para cada grupo primario e
secundario, do tamanho do efeito estimado e sua
precisao (como o intervalo de confianca 95%) W

- 17.b Para desfechos binarios, a apresentacao de ambos
os tamanhos de efeito absoluto e relativo é recomendado

&



Resultados - Analise auxiliares

- 18 Resultados de quaisquer outras analises realizadas,
incluindo as analises de subgrupo e analises ajustadas
distinguindo o pré-especificado de exploracao «

« Em uma analise de sub-grupo dos que iniciaram um muito metodo
eficaz no dia da entrevista (n = 83), o grupo intervencao tendeu
para a continuacao em trés meses e aumentou qdo comparado
com o grupo controle (98% x 83%, p = 0,06).



Resultados - Danos

- 19 Todos os danos importantes ou efeitos inesperados,
em cada grupo@



Discussao - Limitacoes

20 Limitacao da versao, dirigindo-se fontes de conflitos
potenciais, imprecisa ‘/

O aconselhamento estruturado ndo aumentou a proporcao de
escolher ou iniciar contracepcao muito eficaz na definicdo de uma
pratica onde o0s medicos ja fornecem aconselhamento
individualizado.

Fornecedores especializados, bem como um grupo demografico
especifico étnicos que
limita a generalizagcao das conclusoes do estudo.

A maior limitacdo foi que os fornecedores estavam cientes que o
estudo poderia ter alterado o seu aconselhamento,minimizando o
efeito da intervencdo mesmo eles tendo sido aconselhados a nao
fazé-lo.



Discussao - Generalizacao

- 21 Generalizacao (validade externa, aplicabilidade) dos
achados de estudox



Discussao - Interpretacao

- 22 Interpretacoes consistentes com os resultados,
equilibrando os beneficios e maleficios, e considerando
outros elementos de prova pertinentes x



Outras informacgdes - Registro

- 23 Numero de registro e de matricula do ensaio x

Aprovado pelo CUMC Institutional Review Board



Outras informacdes - Protocolo

- 24 Onde o protocolo de ensaio completo pode ser
acessado, se disponivel x



Outras informacgdes - Financiamento

- 25 Fontes de financiamento e apoio (tais como
fornecimento de medicamentos), o papel de
financiadores "

- Apoio financeiro fornecido por uma fundacao andnima.
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