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I. INTRODUCCION

La T 200 de Cobre y el Asa de Lippes
son dos dispositivos intrauterinos (D1Us)
que se han sometido a numerosas prue-
bas para determinar su seguridad vy efica-
cia. En un estudio de control a doble
ciego de los dos dispositivos, llevado a
cabo en los Estados Unidos por Tietze
y Lewit, que durdé un afic, se observo
una tasa de fracasos de 2.2 con el T 200
de Cobrey de 3.0 con el Asa D de Lippes
(1). En otra prueba similar en la que
participaron mujeres en el periodo de
intervalo, las tasas de fracaso variaron
entre cero y 3.8 por cada cien mujeres,
a los doce meses de la insercion (2).

El estudio que se describe a continua-
cidon es uno de los varios estudios que
Family Health International ha llevado
a cabo para comparar la seguridad vy
eficacia de estos dispositivos intrauteri-
nos, colocados a mujeres en el periodo
de intervalo. En general, los dos dispo-
sitivos dieron resultados similares en
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cuanto a complicaciones, quejas y des-
continuacion durante el periodo de se-
guimiento. Las tasas de continuacion
cumulativas de seis meses de la tabla de
vida, fueron 96.6 para el T 200 de cobre
y 91.4 para el Asa D de Lippes.

Il. MATERIAL Y METODOS

Dispositivos

El Asa D de Lippes tiene la forma de
una doble ‘S’ y estd hecha de polietile-
no impregnado con sulfato de bario.
Este dispositivo es uno de los primeros
DIUs modernos, y el primero que in-
cluyé el sulfato de bario en su com-
posicion.

La T 200 de Cobre es un dispositivo
en forma de “T", hecho de polietileno
y con un alambre de cobre enrollado
alrededor del tallo vertical. El area total
de cobre expuesto es de 200 mmZ2. De-
bido a .que la T 200 de Cobre fue el
primer dispositivo con cobre, que se
sometié a pruebas en amplia escala, se
le considera como la medida estandar
para la evaluacion de otros dispositivos
intrauterinos medicados (3). Se supone
que ia presencia del cobre ayuda a pre-
venir el embarazo.
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Metodologia

Desde marzo a fines de noviembre de
1982, un grupo de mujeres participd
en una prueba experimental en el Centro
Médico Carmen de la Legua de Lima,
PerG. Se asignaron, al azar, 77 T 200
de Cobre y 64 Asas de Lippes a mujeres
en el periodo de intervalo (42 dias o
mds, después del parto o terminacion
del embarazo). Hay una diferencia en el
nimero de mujeres en cada grupo que
se debe a que el plan de distribucién
de DIUs al azar se hizo para un total de
200 mujeres; sin embargo, al momento
de hacer el estudio se admitieron solo
141 mujeres, por lo que el namero de
participantes en cada grupo no se pudo
equiparar. Los dispositivos se colocaron
con insertadores estandar. Las visitas de
seguimiento para las mujeres se fijaron
a los meses 1, 3 y 6 después de la inser-
cion. Todos los datos se recopilaron en
formularios estandarizados, disefados
para obtener informacion médica y socio-
demografica asi como informacion so-
bre cualquier trastorno durante el pe-
riodo de seguimiento.

1l. LOS RESULTADOS

Los dos grupos de mujeres eran simi-
lares en cuanto a caracteristicas socio-
demograficas. La edad promedio entre
las que recibieron la T 200 de Cobre era
27.3 afos y 26.8 afios entre las que
recibieron el Asa D de Lippes. El nu-
mero promedio de nacimientos vivos fue
de 2.3 para la T 200 de Cobre y 2.7
para el Asa D de Lippes.

En el Cuadro No. 1 se presentan los
niveles de complicaciones y quejas du-
rante la inserciéon y durante el segui-
miento. El dnico problema indicado du-
rante la insercion fue dolor pélvico. En
el grupo de la T 200 de Cobre, 20 mu-
jeres (26.0%) experimentaron dolor pél-
vico ligero o moderado en el momento
de la insercién, mientras que en el grupo
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del Asa D de Lippes, 43 mujeres (67.2%)
indicaron lo mismo. Esta diferencia fue
estadisticamente significativa (p < 0.05).
Una mujer a la que se le colocd un Asa
D de Lippes dijo sentir dolor severo
durante la insercion.

Se obtuvieron datos sobre las compli-
caciones y las quejas en las visitas de
seguimiento que se programaron a los
meses 1, 3, 6 y después de la insercion.
En cada grupo se cité la menorragia
como la queja principal con relacién a
sangrado y dolor después de la insercion.
El Cuadro No. 1 indica en detalle otras
quejas de sangrado o dolor.

Cuadro No. 1

COMPLICACIONES Y QUEJAS DURANTE
LA INSERCION Y EL SEGUIMIENTO*

T 220 de Cobre Asa D de Lippes
(N = 77) (N = 64)
Evento No. % No. %
Complicaciones y quejas du-
rante la insercién
Dolor Pélvico* *
Ligero 14 18.2 21 328
Moderado 6 7.8 22 34.4
Severo 0 0.0 1 1.6
Complicaciones y quejas du-
rante el seguimiento
Queja principal de sangrado/dolor
Menorragia 16 225 13 220
Intermenstrual
Sangrado 4 5.6 12 20.3
Manchado 7 9.9 8 13.6
Dolor 4 5.6 3 5.1
Dismenorrea 5 7.0 4 6.8
Inflamaciones pélvicas*** 6 8.0 0 0.0
Dispareunia 3 4.2 0 0.0
Condiloma 1 1.6 0 0.0

* Puede haberse notificado més de una queja/dolor para la misma mujer
* p<005
¢ p<002

Se diagnosticaron inflamaciones pél-
vicas en seis mujeres que estaban usando
la T 200 de Cobre, en el periodo entre
uno y doce meses después de la inser-
cion. Una mujer tuvo inflamacién pélvica
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limitada a la matriz, cuatro tuvieron
inflamacién pélvica hasta los anexos y
una mujer tuvo inflamacién pélvica de la
matriz y anexos. Ninguna de las mujeres
en el grupo del Asa D de Lippes dijo
haber tenido inflamacién pélvica. La
diferencia en la presencia de inflamacio-
nes pélvicas entre los dos grupos fue
estadisticamente significativa (p < 0.02).
Se observaron tres casos de dispareunia
en las mujeres del grupo de la T 20 o de
Cobre. A una mujer que estaba usando
la T 200 de Cobre se le diagndstico
condiloma de la vulva.

Las tasas cumulativas de la tabla de
vida se presentan en el Cuadro No. 2.
Hubieron tres embarazos en el grupo del
Asa D de Lippes, produciendo una tasa
de 3.8 a los seis meses. No hubieron
embarazos en el grupo de la T 200 de

Cuadro No. 2

TASAS CUMULATIVAS DE LA
TABLA DE VIDA POR 100 MUJERES

Tipo de Conclusion y Perfodo T de Cobre Asa D de Lippes
(N=77) (N =64)

Embarazo accidental

1 mes 00 * 00 00 * 00

3 meses 0.0 * 0.0 1.8 £ 1.8

6 meses 00 * 00 38 + 26
Expulsién/cambio de lugar

1 mes 14 +13 33 +23

3 meses 14 £13 33 23

6 meses 34 t 24 33. £ 23
Sangrado/dolor

1 mes 0.0 %00 00 *00

3 meses 00 * 0.0 18 18

6 meses 00 * 0.0 1.8 + 1.8
Tasa de continuacién

1 mes 98.6 96.7

3 meses 98.6 93.3

6 meses 96.6 91.4
Tasa de seguimiento™

1 mes 92.2 92.2

3 meses 86.8 88.3

6 meses 69.7 76.3

* La tasa de seguimiento se define como el porcentaje de mujeres a las que no se
ha retirado del estudio y que regresan para los exémenes de control
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Cobre. Las tasas de expulsién fueron
similares para los dos grupos, 3.4 para las
que usaban la T 200 de Cobre y 3.3
para las que usaban el Asa D de Lippes.
La mayoria de las expulsiones se produ-
jeron durante el primer mes después de
la insercion. La tasa de extraccion debido
a sangrado o dolor fue de 1.8 en el grupo
del Asa D de Lippes. No hubieron
extracciones por sangrado o dolor en el
grupo de la T 200 de Cobre. La tasa de
continuacion para las mujeres que usa-
ban la T 200 de Cobre fue de 96.6, con
una tasa de seguimiento de 69.7 a los
seis meses. La tasa de continuacidn para
el grupo del Asa D de Lippes fue de
91.4 y la tasa de seguimiento fue de
76.3 a los seis meses.

IV. DISCUSION

Los dispositivos intrauterinos ofrecen
un método anticonceptivo reversible
que requiere poco esfuerzo por parte de
las usuarias, particularmente si se les
compara con los anticonceptivos orales
o los métodos de barrera. Se han hecho
DIUs mds pequefios para mejorarlos vy
para reducir los niveles de sangrado vy
dolor asociados con los dispositivos mds
grandes. El cobre se ha afiadido al tallo
del DIU debido a su potencial anti-
conceptivo (4).

Family Health International ha lleva-
do a cabo varios estudios comparativos
con los dispositivos T 200 de Cobre y
Asa D de Lippes para determinar su
seguridad y eficacia cuando son coloca-
dos en el periodo de intervalo. Uno de
estos estudios se llevd a cabo en Lima,
Per(i. Las diferencias en los resultados
observados en los dos grupos fueron
evidentes. Es aparente que un mayor
namero de mujeres sintieron dolor du-
rante la insercion en el grupo del Asa D
de Lippes, que es posible atribuir al ta-
mafio mas grande de este dispositivo.
Otro resultado indica que se da un nu-
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mero mayor de inflamaciones pélvicas
en el grupo que usa la T 200 de Cobre
y la diferencia es estadisticamente signi-
ficativa (p < 0.02). No hay evidencia
clara de las razones por las que se dio
este hecho.
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RESUMEN

En un estudio llevado a cabo en el
Centro Médico Carmen de la Legua, en
Lima, Per(, se compararon los disposi-
tivos T 200 de Cobre y Asa D de Lippes,
colocados a mujeres en el periodo de
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