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Resumen

Seinsertaron 320 dispositivos intrauterinos(DIU) Modelo Flexi - T 300 a mujeres que lo solicitaron
como método anticonceptivo. A todas se les controld durante 2 afos, evaluando las variables relacio-
nados con la duracién y cantidad del sangrado menstrual, el disconfort, la eficacia del método y
otras posibles complicaciones en el uso del método.

Para el analisis é interpretacion de nuestros resultados [o comparamos con |os obtenidos en otros es-
tudios en los que se ha utilizado este mismo modelo de DIU.

En los dos afios no hemos tenido ninglin caso notificado de embarazo (0%), el disconfort con la mens-
truacion a sido parecido a antes de la utilizacion del método, el sangrado menstrual no aumenta signifi-
cativamente en comparacion con lo basal, manteni éndose esta tendencia hasta el 6° mes postinsercién. Se
presentaron un 0,3% de expulsionesy en el 0,3% seretird el DIU por indicacién médica en dos afios.

Como conclusion podemos decir que el DIU Flexi T300 es un método seguro, produce menos disconfort y
sangrado menstrual, asi como menores tasas de expulsiones si 10s comparamos con otros DIUs de cobre.

Palabra Clave: Dispositivo Intrauterino de Cobre modelo T.

Summary.

A new shaped IUD, the Flexi-T 300, was inserted in 320 women who asked for this contraceptive met-
hod. All of these women were followed for two years, evaluating several parametersin relation with
duration and amount of menstrual bleeding, discomfort, method efficacy and other possible complica-
tions due to the use of this contraceptive method.

In the evaluation of our dates we compared these with the obtained in other estudies which used this
type of IUD.
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During these two years we haven’t had any case of pregnancy reported ( 0 %), the menstruation dis-
comfot has been similar than before using this method and menstrual bleeding hasn’t increased sygni-
ficatibly, keeping this tendency until 6° month postinsertion. There was 0.3% IUD expulsions and in
the 0.3% cases the IUD was retired because of medical order.

As conclusion we can say that IUD Flexi-T 300 is a safe method, produce less discomfot and mens-
trual bleeding, and less expulsion rates if we compared with other types of copper |UDs.

Key words: Intrauterine copper dispositive model T.

INTRODUCCION

Las complicaciones mas frecuentes que pueden
surgir asociadas al DIU son: el embarazo, las expul-
siones, sangrados extemporaneos, dolor asociado o
no con la menstruacién y las posibles infecciones ge-
nitales. A partir de los afios 80 |os riesgos de embara-
zo haido disminuyendo por €l incremento de la carga
de cobre. Sin embargo, todavia no estan resueltos al-
gunos de los efectos adversos que estos producen a
pesar de las mejoras introducidas en 1os Ultimos afios,
como pueden ser los nuevos disefios, el tamafio y ca-
lidad del plastico. Segln nuestra experiencia con mas
de 96.000 mujeres/mes de uso de DIUs, este proble-
ma persiste, en gran medida a que el cuerpo que sos-
tiene a cobre en algunos modelos de DIU que existen
en el mercado, son todavia poco flexiblesy que ala
hora de indicar un DIU se inserta uno de tamafio ma-
yor gue la cavidad donde se va aojar.

Sin quitarle laimportancia a estos efectos adversos
la anticoncepcion intrauterina esta ganando cada dia
mas popularidad y es bueno darnos cuenta que estamos
en una era en la que éste método puede ser tan efectivo
en prevenir un embarazo como la pildora convencional
seguin lo sostienen Edelman y Van Os (1) o comparable
alaesterilizacion femeninasi nos referimos alos DIUs
liberadores de gestagenos (2).

Tomando como referencia los trabajos de Kurz y
otros en Alemania, quienes demostraron que la ecogra-
fiaeratil paramedir in “vivo” la cavidad uterina(3, 4)
y en razon a nuestra propia experiencia(5, 6), presenta-
mos | os resultados preliminares de un nuevo DIU Flexi
T 300, confirmando una vez mas que la adecuada rela-
cion entre la cavidad uterina'y el tamafio del DIU in-
sertado, elegido por ecografia puede tener una menor
incidencia en la presentacion de los efectos adversos:
dolor, expulsién, duracion y cantidad de la menstrua-
cion, seguidos alo largo de 2 afios

MATERIAL Y METODOS

Se insertaron un total de 320 DIUs a mujeres que
asistieron al Centro de Orientacion Familiar (COF)

del Distrito de Carabanchel, Area Sanitaria 11 de
Madrid, en busca de un método anticonceptivo y que
aceptaron insertarse un DIU.

Para |a seleccion del nuevo dispositivo se utilizd
la ecografia transabdominal dirigida a medir los di&
metros intrauterinos guiandonos para €ello de la dife-
rente sonoluscencia que ofrece el endometrio, de tal
manera que solamente se insert6 el Flexi T 300 en
aquellos Uteros con una cavidad uterina entre 30-32 y
24 a 26 mm. de didmetro longitudinal y transverso
respectivamente, fotosN° 1y 2.

Los criterios de inclusion para el estudio fueron:
tener pareja estable, sin antecedentes de enfermedad
Inflamatoria Pélvica y/o Dismenorrea grave. El DIU
se insert6 los dias de la menstruacion, no se realizé
qguimioprofilaxis y no se utilizé la pinza de Pozzi. En
las nuliparas utilizamos Misoprostol 100 mgrs (media
tableta) intravaginal 6 horas antes de lainsercion.

El DIU insertado (Flexi T 300) es de alta carga,
modelo T con los extremos de |os brazos doblados
hacia el vastago. La longitud del vastago es de 28
mm., longitud entre los brazos es de 23 mm., cons-
truidos de un plastico mas fino y flexible, diametro
del cobre 0,3 mm. y el grosor de la canula de inser-
cion 3 mm., como se ve en la foto( Marca PROSAN,
distribuido por Temaer Hospitalaria S.A.), foto N° 3.

A todas las pacientes se les pidi6 colaboracion en
el estudio, firmando el consentimiento informado y
comprometiéndose a asistir a sus controles. Los con-
troles se realizaron a mes, 6, 12 y 24 meses respecti-
vamente y los parametros que se evaluaron fueron:
duracién y cantidad del sangrado menstrual, medido
en dias y en nimero de compresas/dia respectivamen-
te asi como el disconfort con la menstruacion, la ex-
pulsion y el embarazo.

Se trata de un estudio observacional clinico reali-
zado alo largo de dos afios. Para el andlisis de los da-
tos se han utilizado la estadistica basicay el Chi 2. El
nivel de confianza se fijé en el 95%.

RESULTADOS

La edad media de la poblacion estudiada (320 pa-
cientes) fue de 30,6 afios, con un rango comprendido
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Foto 1
Corte Longitudinal del Utero

Foto 2
Corte Transversal del Utero

entre 18 a 43 afios. Las caracteristicas en cuanto a la
paridad fueron: el 73,1% habian tenido un parto eut6-
cico, el 16,9% fueron nuliparasy el 10% un parto por
cesarea. El 80% (256 casos) de nuestra serie tenian
ciclos menstruales regulares y el 20% (64 mujeres)
ciclosirregulares.

En latabla 1 se expone la duracion de la mens-
truacion expresada en diasy en la 2 la cantidad de la
misma expresada en compresas por dia, en condicio-
nes basales previas alainsercion del DIU, a mesy a
los 6 meses respectivamente. En el 90% de las pa-
cientes la menstruacion duré igual 6 menos de 6 dias

Foto 3
DIU flexi T 300

y el 85,6% utilizaron menos 6 igual a 6 compresas
por dia.

En la tabla 3 presentamos el “disconfort”en rela-
cion con la menstruacion, antes de la insercion, al
mes y alos 6 meses después de la insercién. Hemos
tomado como referencia para esta variable como fue
la menstruacion antes de lainsercion y si ésta preciso
0 no de analgésicos.

El primer control lo realizamos a mes postinser-
cion del DIU con el objeto de asegurarnos de la au-
sencia de complicaciones asi como para observar la
tolerancia del mismo y las posibles alteraciones
menstruales. En lastablas 1 y 2 se expresa la dura-
cion y cantidad del sangrado menstrual en el primer
mes postinsercion. Encontramos que no hay un au-
mento en la duracién de la menstruacién, por el con-
trario en aguellas mujeres con reglas méas abundantes
tienden a disminuir significativamente a los 6 meses
(p< 0,01). En cuanto a cantidad de la menstruacion
tiende a disminuir en aquellas mujeres que usan mas
de 7 compresas/dia en el primer mes postinsercion
(p< 0,05) y no hay variacion en el 6° mes. El discon-
fort , tabla N° 3 fue en la mayoria de las pacientes si-
milar al que tenian con la menstruacion previo ala
insercion, al mesy alos 6 meses. No observamos
ninguin caso de descenso o expulsién del DIU, encon-
trandose en el 100% de los casos el DIU intracavita-
rio es decir in situ.

El segundo control se realiz6 alos 6 meses postin-
sercién tratando de estudiar las posibles complicacio-
nes en la evolucion del mismo. La duracién y la can-
tidad de la menstruacion quedan reflejadas en las
tablas 1y 2. En relacién a estos dos parametros en-
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contramos que tiende a disminuir en aquellas mujeres
gue sangran mas de 7 dias y en cuanto a cantidad no
hay variacion con respecto al primer control. En
cuanto a disconfort no hubo variacién con respecto a
la situacion basal y/o a primer, tabla N° 3. Solo en-
contramos 1 caso de expulsion del DIU, complica-
cion por otra parte descrita en la mayor parte de los
casos dentro de los 6 primeros meses. También en un
solo caso fue preciso retirar el DIU por |la persistencia
del sangrado mayor que la menstruacién y por dolor a
los 4 meses de lainsercion.

El tercer y cuarto control serealizé alos 12y 24
meses postinsercion del DIU, encontrandose |os si-
guientes resultados: |as caracteristicas de la mens-
truacién en cuanto a duracion, cantidad y disconfort
con la menstruacion fueron parecidas a las encontra-
das al 6° mes. Ecogréaficamente todos los DIUs esta-
ban bien insertados.

Unavez instruida a la mujer para el cumplimiento

Tabla 1l
Duracion de la Menstruacion en dias
Preinsercion Al mes P 6 meses P
Dias N° % No % N° %
<0=6 288 90 | 291 909 309 96,6
>6=7 32 10 | 29 91 NS | 11 34 <001
TOTAL 320 100 320 100 320 100

Tabla 2
Duracion de la Menstruacion segiin nimero de compresas/dia

del método y controlar su situacion, solo 3 casos no
asistieron alos controles de los 12 y 24 meses respec-
tivamente, es decir el cumplimiento del método fue
del 99,1%.

En ningln caso encontramos un fracaso como mé-
todo anticonceptivo durante los dos afios de segui-
miento, es decir que ninguna mujer notificé haberse
guedado embarazada durante este periodo de tiempo.

COMENTARIOS

El rol que juega la anatomia uterina en una mujer
no embarazada para aceptar o no un dispositivo in-
trauerino es discutida (3, 4), sin embargo las medicio-
nes selectivas de la cavidad uterina pueden mejorar la
tolerancia de estos métodos, ya que permite escoger
el tamafo adecuado del dispositivo(3, 5, 6). De todos
es conocido que los DIUs de mayor tamafio dilatan el
Utero, provocando un incremento de la contractilidad
y con ello la aparicion de dolor con la menstruacion o
fuera de ella, alteraciones en el patron de sangrado
menstrual y descenso o expulsion del DIU.

Segln nuestros resultados encontramos que los
dispositivos de alta carga, con un cuerpo y unos bra-
zos mas pequefios y fabricados de un pléastico mas
blando, mejoran su adaptabilidad a la cavidad uterina
(foto N° 4), disminuyendo el traumay mejoran la to-
lerancia, por cuanto las usuarias presentan menor san-
grado, menor dolor y menos expulsiones, si o com-
paramos con el DIU clasico. Nuestros hallazgos
concuerdan con los mencionados por Castro y col.(7),
guienes mencionan que la reduccion del tamario del
DIU disminuye el disconfort de las usuarias. En nues-
tra serie de 7.680 mujeres/mes de uso, solo hubo una

_ = expulsion (0,3%), presentada a los 3 meses de la in-
Preinsercion Almes p | 6meses p sercion, 0% de embarazos. En un solo caso tuvimos
Compresass N° 9%| N° % Ne 9% la necgei dad o!e extraer el DIU por _i ndicacion médica,

— es decir por dismenorrea grave € hipermenorrea, caso
fc,’:g 2474 ?2'2 290 90f 0,05 | 284 ﬁ'g NS en el gue se descarto la existencia de una Enfermedad
=0= 6 144130 9 36 1, Inflamatoria pélvica por andlisis y por ecografia.
TOTAL 20 100 320 100 20 100 Nuestros resultados son pues claramente mejores que

Tabla 3
“ Disconfort” con la menstruacion
Preinsercion Al mes p A los 6 meses p

Tipo de dolor Ne % Ne % N° %

Sin analgesia 313 97,7 308 96,2 310 96.8

Con analgesia 7 2,3 12 38 NS 10 32 NS

TOTAL 320 100 320 100 320 100
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los mencionados para otros DIUs de alta carga exis-
tentes en el mercado actualmente. Si |0 comparamos
con los trabajos de Kurz y Meier-Oehlke (8) del afio
1989 en el que comparan el CU SAFE 300 (424 mu-
jeres) y el CU SAFE 250 (714 mujeres) nuestros re-
sultados son mejores por cuanto estos autores en-
cuentran un 0,56% de embarazosy un 0,25% de
expulsiones total o parcial en un afio de seguimiento;
y si lo comparamos con otro trabajo de estos mismos
autores (9) en el que insertaron 1017 DIUs CU SAFE
300 (10,576 mujeres/mes de uso) y controladas du-
rante un afio, nuestros resultados son parecidos en lo
gue se refiere a que no hubo ningln caso de Infeccion
genital, y mejores en otras variables por cuanto los
autores en mencion comunican haber tenido un 0,6%
de embarazos, un 4,2% de extracciones por sangrado,
1,5% por dolor y un 0,9% de extracciones por otra
causa no médica o que solo el 89,1% continuaron ha-
ciendo uso del método. Si lo comparamos con los tra-
bajos de Van Ketsy col.(10) quienes hacen un estudio
comparativo del DIU Tcu 380y el Cu SAFE 300
nuestros resultados son parecidos en cuanto a extrac-
ciones por dolor o sangrado quienes afirman que son
menos frecuentes que las usuarias de DIU Tcu 380 ,
aungue sin ser significativos, estos autores mencio-
nan mas expulsiones y mas embarazos en las usuarias
del Cu Safe 300. Es probable que nuestros resultados
necesiten ser contrastados con series mas grandes y
con seguimientos mas largos, porque hay hallazgos
gue nos parecen muy interesantes.

Finalmente queremos mencionar con respecto al
Unico caso de expulsion de nuestra serie, creemos que
fue debido probablemente a un error en la medicion

Foto 4
DIU Flexi T 300, Adecuadamente adaptado a la cavidad
uterina

del tamafio de la cavidad uterina, porque ésta misma
paciente lleva méas de 18 meses con el Flexi T 300 +,
gue como hemos de recordar mide de largo 32 mm. y
28 mm. entre los brazos.

En conclusion podemos afirmar que el Flexi T
300 elegido adecuadamente, es un dispositivo de facil
insercion, altamente fiable, y con una accion para
evitar el embarazo “muy cercano a los anticoncepti-
vos hormonales combinados”. Para hacer una elec-
cion selectiva de este DIU y que sea adecuada para
una cavidad uterina determinada, la ecografia tran-
sabdominal es una buena herramienta, ya que la tole-
ranciay la eficacia van asociadas a la eleccion del ta-
mafio y modelo del DIU.
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