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A pesar de la efectividad y acepta-
bilidad comprobadas de dispositivos
intrauterinos (DIUs) tales como el
Lippes, durante mucho tiempo los in-
vestigadores han buscado modelos
perfeccionados con tasas bajas de
embarazo, retiro y expulsion. Uno de
los dispositivos Illamados de la “se-
gunda generacién’’ es la T-Dorada, cu-
ya distribucién ha sido ya aprobada
en algunos paises europeos. Este in-
forme describe una investigacién rea-
lizada en Colombia sobre la TCu-200
y que formé parte de un estudio com-
parativo adelantado en cinco paises
sobre la efectividad del nuevo dispo-
sitivo al utilizarlo bajo las condicio-
nes existentes en la comunidad. El es-
tudio fue realizado por la Universidad
de Caldas.

En 1967 el Dr. Howard Tatum des-
arrollé un DIU de pléstico inerte, en
forma de T, que producia bajas ta-
sas de expulsién y retiro, combina-
das con una eficacia anticonceptiva
moderada (1). Por la misma época,
en Chile, el Dr. Jaime Zipper vy sus
colegas demostraron los efectos anti-
conceptivos del cobre (2, 3). Después
de realizar pruebas de laboratorio pa-
ra comprobar la inocuidad del cobre
al utilizarlo en seres humanos, se en-

rollé un alambre de este material al-
rededor del brazo vertical de la T pa-
ra formar el dispositivo llamado T-Do-
rada.

En el caso de la TCu-200, el alam-
bre ofrece una superficie de cobre de
200 mm.

Disefio de la investigacidn

A partir de Agosto de 1971 se ofre-
cié el dispositivo TCu-200 a las mu-
jeres que solicitaban DIUs en ocho
clinicas situadas en una zona determi-
nada de los Departamentos de Caldas
y Risaralda. El grupo de estudio so-
bre el cual se basa este informe in-
cluyd a las 914 mujeres que habian
aceptado el dispositivo hasta Noviem-
bre 1¢, 1971. En Junio de 1972 se
programaron entrevistas con 788 mu-
jeres del area wurbana y suburbana,
de las cuales se efectuaron a satisfac-
cién 630 entrevistas (80% ). Ademds,
se consiguieron datos clinicos para
otras 237 pacientes, quienes habian
visitado la clinica al menos una vez
después de la insercion del dispositi-

* Investigador principal.
** Coordinador del proyecto.
**% Consultores.



262 MARIO GARTNER y cols.

informacién de
(95% del

vo, totalizando asi
control para 867 mujeres
grupo estudiado).

Resultados

La Tabla 1T muestra la edad y nu-
mero de hijos vivos de las 914 mu-
jeres en el momento de aceptacion y
el porcentaje de mujeres entrevista-
das en cada grupo de paridad. (Para
los efectos de este informe, se define
paridad como nimero de hijos vi-
vos). Sesenta y dos por ciento de las
mujeres eran de edad inferior a los
30 afios mientras que 52 por ciento
tenfan tres o menos hijos vivos; 26%

Julio-Agosto 1974
Rev. Col. Obst. y Ginec.

de las mujeres tenian seis o mas hi-
jos vivos. En total, se entrevistd a
69% de las aceptantes, con poca va-
riacion en el porcentaje por grupo de
paridad.

Ochenta y tres por ciento de las
pacientes se clasificaron como habi-
tantes urbanas y 17% como habitan-
tes rurales. Anteriormente habian
practicado la anticoncepcion 57% de
las mujeres, de éstas, 20% habian
utilizado un DIU y 40% anticoncepti-
vos orales. El preguntdrseles cuantos
hijos deseaban tener, 81% respondie-
ron que no deseaban mds hijos.

TABLA 1

EDAD DE LAS ACEPTANTES, NUMERO DE HIJOS VIVOS,
Y PORCENTAJE ENTREVISTADO EN CADA GRUPO DE PARIDAD

Porcentaje entrevis-
tado por grupo

Edad Porcentaje Hijos Vivos Porcentaje de paridad
15—19 9 0,1 17 66
20—24 25 2 19 70
25—29 28 3 16 71
30—34 20 4 12 71
35—39 13 5 10 70
404 5 64 26 68
TOTAL 100 100 69

n = 914 n = 914

La Tabla 2 muestra los calculos, se-
gun la metodologia de la tabla de vi-
da (4), de la tasa acumulada de con-
tinuidad de nueve meses y la tasa
acumulada de terminacidén segin su
causa, basandose en los datos obteni-
dos en las entrevistas y los registros
clinicos. Al considerar Unicamente los
datos tomados de las entrevistas, se
notan apenas leves diferencias en las
tasas presentadas en la Tabla 2, en
todos los casos, menos del 2 por
ciento (5).

La Tabla 3 presenta las tasas acu-
muladas de continuidad, segin la ta-
bla de vida, de acuerdo a la edad vy
paridad en el momento de acepta-

cién.
Obviamente resulta interesante
comparar la efectividad del TCu-200

con la de otros DIUs empleados en
Colombia. Los Unicos datos para
comparacién provienen de una encues-
ta de seguimiento realizada en 1970
entre aceptantes del dispositivo Lip-
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TABLA 2

TASAS ACUMULADAS DE CONTINUIDAD Y TER-
MINACION PARA EL PRIMER SEGMENTO
DE TCu-200

Tasas de Continuvidad

Mes Porcentaje
6 86.9
9 82.7

Tasa de terminacién de nueve meses
segun causa

Embarazo 1.8

Expulsién 3.4

Retiro* 12.0

Desconocido 0.1
Total 17.3
Retiro Médico*

Dolor 2.6

Sangre 4.1

Infeccién 0.5

Otras causas médicas 1.8
Retiro no médico* 2.9
n = 914

TABLA 3

TASAS ACUMULADAS DE CONTINUIDAD DE NUE-

VE MESES PARA PRIMER SEGMENTO DE TCu-

200 SEGUN EDAD Y NUMERO DE HIJOS VIVOS
EN EL MOMENTO DE ACEPTACION

Edad en Tasa Nimero de Tasa
afos (porcentaje) hijos vivos (porcentaje)
15—19 66.4 0.1 73.1
20—24 78.3 2 79.4
25—29 79.3 3 76.8
30—34 87.0 4 82.4
35—39 87.0 5 84.8
40—44 91.7 6 88.8
AR 90.3
TOTAL 81.9 81.9
n = 630
pes en varios programas hospitala-

rios post-parto (5). La muestra con-
sistié en 552 usuarias del Lippes en
11 hospitales, de las cuales se entre-

vistd el 54%. Se dispuso de datos
clinicos adicionales para mujeres no
entrevistadas, lo cual elevd el nivel
cubierto al 86% (475 mujeres). Co-
mo para el Lippes se calcularon las
tasas de continuidad para todos los
segmentos, éstas se compararan con
las tasas de dos segmentos corres-
pondientes a la T-Dorada.

En la Tabla 4 se comparan las ta-
sas acumuladas de continuidad para
los dos dispositivos segin numero
de hijos vivos en el momento de
aceptacion.

En la Tabla 5 se comparan el dis-
positivo Lippes y el TCu-200 segin
las causas de suspensién (5).

Cuando las tasas de continuidad de
10 meses se estandarizan para ambos
dispositivos en 3.5 hijos, el dispositi-
vo Lippes presenta una tasa del 76.1
por ciento en comparacién con el 82.4
por ciento de la T-Dorada para las
mujeres entrevistadas en cada grupo.
Esta diferencia tiene significancia es-
tadistica (p < .05), pero es posible
que las distorsiones debidas a la no
respuesta hayan afectado estos resul-
tados.

Discusidn

La Tabla 5 muestra tasas de conti-
nuidad de 10 meses de 83.1 por cien-
to para la TCu-200 y de 78.7 por
ciento para el dispositivo Lippes: la
diferencia no reviste significancia es-
tadistica, como tampoco la tiene la
tasa de embarazo inferior que se
presenta en el caso de la TCu-200.
No obstante, la tasa inferior de expul-
sién para la T-Dorada si es significa-
tiva (p < .01) aunque esta diferen-
cia se explica parcialmente por la ma-
yor proporcién de inserciones post-
parto del dispositivo Lippes, ya que
en este periodo se presenta una ma-
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TABLA 4

COMPARACION DE LAS TASAS ACUMULADAS DE CONTINUIDAD DE DIEZ MESES
PARA EL DIU LIPPES y TCu-200 POR NUMERO DE HIOS VIVOS

Tasa de Continvidad (%)

Nimero de Hijos Vivos en Lippas TCu-200
el momento de Aceptacién (Todos los seg.) (2 sey.)
0,1 66.1 78.4
2 73.8 82.5
3 76.2 75.8
4 87.3 80.8
5 67.1 84.8
64 86.3 91.1
n = 298 n = 630

TABLA 5

COMPARACION DE TASAS DE SUSPENSION DE DIEZ MESES
SEGUN SU CAUSA PARA DISPOSITIVO LIPPES Y TCu-200

Tasa de Suspensién (Porcentaje)

Dispositivo Lippes TCu-200

Causas de la Suspensién (Todos los seg.) (dos seg.)
Embarazo 3.1 2.0
Expulsion 6.3 2.4
Retiro 8.9 9.6
Médico 2.9 2.9
Otros E— _
TOTAL 21.3 16.9

n = 298 n = 630

yor probabilidad de expulsion y sélo
30% de las inserciones de TCu-200
se practicaron en pacientes post-par-
to.

Para todos los DIUs, la causa mads
importante de suspension es el reti-
ro, y ninguno de los dos dispositivos
demostré ventaja en este sentido. Ca-
be anotar que los dos grupos de es-
tudio no son absolutamente compara-
bles, ya que las aceptantes del Lip-
pes se tomaron de programas hospi-
talarios post-parto, mientras que 70%
de las pacientes con T-Dorada prove-
nian de la poblacién en general. Era
de esperar que la amenorrea postpar-
to redujera el nimero de embarazos

con el dispositivo Lippes, pero las ci-
fras correspondientes a la T-Dorada
no muestran diferencias importantes
en las tasas de embarazo para mu-
jeres que recibieron el dispositivo an-
tes o después de reanudada la mens-
truaciéon (6). Los retiros por hemo-
rragia y dolor son méds frecuentes, al
menos inicialmente, en los casos de
inserciones no practicadas después
del parto, de tal forma que en este
respecto la comparacién de los dos
grupos puede resultar injusta para la
T-Dorada. Ciertamente, los médicos
participantes en el estudio opinaron
que la T-Dorada es insertada con ma-
yor facilidad, y su impresién clinica
era que producia menos efectos se-
cundarios que el dispositivo Lippes.
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Las tasas de continuidad aparente-
mente similares presentan diferencias
interesantes al considerarlas segun el
numero de hijos vivos en el momen-
to de aceptacion. (Véase Tabla 4). Se
observa que las tasas correspondien-
tes a la T-Dorada son més altas pa-
ra las mujeres en los grupos de 0-2
y 5 0 més hijos, mientras que el dis-
positivo Lippes presenta la tasa mds
alta para las mujeres con 4 hijos.
La T-Dorada se destaca en 4 de los
seis grupos de paridad que se compa-
ran, y el dispositivo Lippes en uno,
siendo igual la tasa en el restante gru-
po para los 2 métodos.

La Tabla 4 muestra que las acep-
tantes de la T-Dorada presentan ta-
sas de continuidad mds altas segun
edad y paridad creciente, como era
de esperar, pero los datos conteni-
dos en la misma tabla demuestran, no
obstante, una ventaja considerable so-
bre el disposistivo Lippes en tasas de
continuidad para mujeres con menor
ndmero de hijos (0-2).

Conclusiones

Este estudio en comunidad de la
T-Dorada indica cierta ventaja de es-
ta sobre el dispositivo Lippes, en lo
que se refiere a tasas de continuidad
y expulsidon. La diferencia en las ta-
sas de embarazo no tienen significan-
cia estadistica. Cuando las tasas de
continuidad se estandarizan segin pa-
ridad de 3.5, la TCu-200 parece tener
tasas mas altas en el nivel de 10
meses, que el dispositivo Lippes (82.4
versus 76.1 por ciento) (5). No obs-
tante, los datos para los dos disposi-
tivos no son estrictamente compara-
bles. Primero, entre las aceptantes del
dispositivo Lippes hubo un nivel mds
alto de no-respuesta, y aproximada-
mente el doble de las pacientes esta-
ban en el periodo postparto. Ademds,
el estudio sobre la TCu-200 se llevd
a cabo dos afios después del estudio

coerrespondiente al dispositivo Lippes
utilizando una muestra regional, y no
nacional como en el caso del Lippes.
Estos factores podrian restar impor-
tancia a las diferencias encontradas
en el presente estudio. No obstante,
la T-Dorada demostré mayor acepta-
bilidad que el dispositivo Lippes en
los casos de mujeres con menos de
tres hijos, segun se observa en las ta-
sas de continuidad.

Actualmente se recomienda que la
TCu-200 sea reemplazada después de
tres afios in Otero, pues aun se des-
conoce la verdadera vida efectiva del
cobre. AUn dentro de esta limitacién,
la T-Dorada parece ofrecer ventajas
considerables para las mujeres de ba-
ja paridad que deseen espaciar sus
familias. Actualmente se estan reali-
zando investigaciones sobre nuevos
modelos de T-Dorada que se espera
tendrédn una vida mds larga. Si se lo-
gra ese objetivo, la T-Dorada consti-
tuird una valiosa contribucién a los
métodos anticonceptivos existentes.

Conclusions

This community trial of the Cooper-
T IUD indicates some advantage of
the device over the Lippes loop in
terms of continuation and expulsion
rates. The difference in pregnancy ra-
tes is not statistically significant.
When continuation rates are standar-
dized by parity to a median of 3.5,
the TCu-200 appears to have signifi-
cantly higher 10 month rates than the
Lippes loop (82.4 versus 76.1 per-
cent). However, the data for the two
devices are not strictly comparable.
First, there was greater non-response
among loop acceptors and aproxima-
tely twice as many accepted postpar-
tum. Furthermore, the TCu-200 study
was conducted 2 vyears later using a
regional instead of a national sample
as in the case of the loop. These fac-
tors may make the differences found
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in this study less important than they
appear. Nonetheless, the Cooper-T
proved to be more acceptable than the
Lippes loop to women with fewer
than three children, as judged from
the continuation rates.

At the present time it is recommen-
de dthat the TCu-200 be rplaced after
3 years in utero, since the effective
life or the copper is not known with
certainty. Even with this limitation,
the device would seem to offer dis-
tinct advantages to low parity women
seeking to space their families. Re-
search is currently being carried out
on models expected to have a much
longer life. If this objective is archie-
ved, the Copper-T should represent a
useful addition to the contraceptive
methods now available.
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