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Estudio comparativo al azar entre los dispositivos intrauterinos
Multiload Cu375y TCu 380A, colocados durante el posparto
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RESUMEN

Objetivo: evaluar la eficacia e inocuidad del dispositivo intrauterino Multiload MLCu 375 en comparacion con el dispositivo intrauterino
TCu 380A, ambos colocados durante el posparto.

Pacientes y método: 157 mujeres voluntarias a quienes se les coloco, al azar, el dispositivo intrauterino MLCu 375 y el TCu 380A, previo
consentimiento informado. Los dispositivos se colocaron posplacenta y trascesarea (primeros 10 minutos de expulsada la placenta) y
posparto y poscesarea (después de 10 minutos y antes de 48 horas); en todos los casos la insercién se realizé con pinza de anillos. Con
un ultrasonido abdominal se midi6 la distancia a la que habia quedado el dispositivo respecto al fondo de la cavidad uterina entre 1y 24
horas después. A las pacientes se les citd para control 3, 6, 9 y 12 meses después. Las tasas acumuladas de eventos que produjeron su
retiro se analizaron al afio de uso por el método de la tabla de vida.

Resultados: las tasas de expulsion fueron de 10.4 para el MLCu 375y de 7.7 para el TCu 380A; no influyé el momento de aplicacion del
dispositivo intrauterino, la dilatacion cervical, ni la distancia del dispositivo del fondo de la cavidad uterina. Las tasas de retiro por sangrado
y dolor fueron de 4.9 y 4.8, respectivamente. El retiro por otras causas no médicas fue de 3.7 y 4.9, respectivamente. Sé6lo hubo un caso
de infeccion genital en el grupo de MLCu 375. No hubo ningiin embarazo ni perforacion uterina. Las tasas de continuacion fueron de 77.1
y 82.6, respectivamente. La comparacioén entre las tasas mostré que no existieron diferencias estadisticamente significativas.
Conclusiones: el dispositivo intrauterino MLCu 375 y el TCu 380A colocados en el posparto tienen la misma inocuidad y eficacia.
Palabras clave: dispositivo intrauterino posparto MLCu 375 y TCu 380A, ultrasonido abdominal, dilatacién cervical.

ABSTRACT

Objective: To evaluate safety and effectiveness of the intrauterine device Multiload Cu375 compared with the TCu 380A inserted in the
postpartum period.

Patients and methods: In arandomized comparative study carried out in the National Perinatology Institute, intrauterine devices MLCu 375
and Tcu 380A were inserted to 157 patients who voluntary accepted, and previously signed informed consent. There were four instances
for the intrauterine devices insertion: within 10 minutes after vaginal delivery, during cesarean section (immediate postplacental insertion)
and postpartum-postcesarean insertion (in the time range of 10 min to 48 h). All insertions were made with ring forceps. From 1 h to 24
h later, abdominal ultrasound examinations were performed to assess the distances between the upper part of the device to the fundus
of uterine cavity. Follow up visits were scheduled at 3, 6, 9 and 12 months. Net cumulative life table event rates of discontinuations were
estimated at one year.

Results: The expulsion rates were 10.4 for the MLCu 375 and 7.7 for the TCu 380A and they were not influenced by the moment of the
intrauterine device insertion, not by the cervical dilatation, neither by the distance of the intrauterine device to the fundus of uterine cavity.
The removal rates for bleeding and pain were 4.9 and 4.8, the removal rates for non medical reasons were 3.7 and 4.9 respectively. There
was one case of genital infection in the MLCu 375 group. There were no pregnancies, nor uterine perforation. The one year continuation
rates were 77.1 and 82.6 respectively. There were no statistical significant differences in the comparative rates.

Conclusions: The intrauterine device MLCu 375 is as safe and effective as the TCu380A when they are inserted in the postpartum pe-
riod.

Key words: postpartum IUD, MLCu 375, Tcu 380A, abdominal ultrasound, cervical dilatation.

RESUME

Objectif : évaluer I'efficacité et 'innocuité du dispositif intra-utérin Multiload MLCu375 et faire sa comparaison avec le dispositif intra-utérin
TCu380A, tous les deux placés lors du post-partum.

Patients et méthode : a I'Institut National de Périnatalogie, on a mis au hasard le dispositif intra-utérin MLCu375 et le TCu380A dans
157 femmes volontaires, consentement préalable informé. Les dispositifs ont été mis post-placenta et aprés césarienne (premieres 10
minutes expulsé le placenta) et post-partum et post-césarienne (aprés 10 minutes et avant 48 heures) ; dans tous les cas l'insertion s’est
réalisée avec pince a anneaux. Avec un ultrason abdominal on a mesuré la distance a laquelle était resté le dispositif par rapport au fond
de la cavité utérine entre 1 et 24 heures aprés. On a donné rendez-vous aux femmes pour le contréle 3, 6, 9 et 12 mois apres. Les taux
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cumulés d’événements qui ont produit leur discontinuité ont été analysés a I'an d’emploi par la méthode de la table de vie.

Résultats : les taux d’expulsion ont été de 10.4 pour le MLCu375 et de 7.7 pour le TCu380A ; ni le moment d’application du dispositif
intra-utérin, ni la dilatation cervicale, ni la distance du dispositif par rapport au fond de la cavité utérine n’ont pas eu d’influence. Les taux
d’enlévement par saignement et par douleur ont été de 4.9 et 4.8, respectivement. L'enlévement par autres causes non médicales a été
de 3.7 et 4.9, respectivement. Il a seulement eu un cas d'infection génitale chez le groupe de MLCu375. Il n'y a pas eu de grossesse, ni
de perforation utérine. Les taux de continuation ont été de 77.1 et 82.6, respectivement. La comparaison entre les taux a démontré qu'il
n’a pas existé de différences statistiquement significatives.

Conclusions : le dispositif intra-utérin MLCu375 et le TCu380A mis lors du post-partum ont la méme innocuité et efficacité.

Mots-clé : dispositif intra-utérin post-partum MLCu375 et TCu380A, ultrason abdominal, dilatation cervicale.

RESUMO

Objetivo: avaliar a eficacia e inocuidade do dispositivo intrauterino Multiload MLCu 375 e compara-lo com o dispositivo intrauterino TCu
380A, ambos colocados no pés-parto.

Pacientes e método: no Instituto Nacional de Perinatologia a 157 mjulheres voluntérias foi lhes colocado aleatoriamente o dispositivo
intrauterino MLCu 375 e o TCu 380A, prévio consentimento informado. Os dispositivos foram colocados pos-placenta y tras-cesarea (pri-
meiros 10 minutos de expulsada a placenta) e pds-parto e pos-cesarea (despois de 10 minutos e antes de 48 horas); em todos o0s casos
ainsergao se fez com pinga de anéis. Com um ultrasom abdominal se mediu a distancia a que tinha ficado o dispositivo respeito ao fondo
da cavidade uterina entre 1 e 24 horas depois. As pacientes foram citadas para controle 3, 6, 9 e 12 meses depois. As taxas acumuladas
de acontecimentos que produziram sua discontinuac¢éo se analizaram o ano de uso por médio do método da tabela de vida.
Resultados: as taxas de expulséo foram de 10,4 para o MLCu 375 e de 7,7 para o TCu 380A; o momento de aplicagéo do dispositivo
intrauterino nao influiu, nem a dilatagéo cervical, nem a distancia do dispositivo para o fundo da cavidade uterina. As taxas de retiro por
sangramento e dor foram de 4,9 e 4,8, respetivamente. O retiro por outras causas médicas foi de 3,7 e 4,9, respetivamenhte. Apresen-
tou-se um caso de infe¢do genital sé no grupo do MLCu 375. N&o se apresentou nenhuma gravides nem perforagéo uterina. As taxas
de continuacéo foram de 77,1 e 82,6, respetivamente. A comparagdo entre as taxas mostrou que néo houve diferengas estatisticamente

significativas.

Conclusdes: O dispositivo intrauterino MLCu 375 e o TCu 380A colocados no pds-parto tém a mesma inocuidade e eficacia.
Palavras chave: dispositivo intrauterino pds-parto MLCu 375 e TCu 380A, ultrasom abdominal, dilatagéo cervical.

a colocacion del dispositivo intrauterino duran-
te el posparto es una practica anticonceptiva
aceptada ampliamente. Tiene ventajas como: la
motivacién de la mujer para la anticoncepcién, que el
procedimiento puede realizarse con analgesia y por el
mismo personal que intervino en el parto o antes del
alta hospitalaria y los sintomas y signos derivados de
su colocacién pasan inadvertidos durante el puerperio.
Sin embargo, se menciona repetidamente que su mayor
desventaja es la tasa de expulsion al compararse con la
del DIU colocado en el intervalo intergestacional.
Se utilizan diferentes tipos de DIU en el posparto;
por ejemplo, el asa de Lippes con tasa de expulsion
de 20.8 a 44.1 por cada 100 mujeres en el primer afio
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de uso'? y el TCu 380A que es el que mas se utiliza
actualmente y tiene una tasa de expulsion variable de
9 a 13 por cada 100 mujeres al afio de uso.** También
se colocan algunos DIU modificados con nudos de
Catgut, pero sin mejoria en los resultados.>”

El dispositivo Multiload Cu 375 se coloca en el in-
tervalo intergestacional y los resultados son similares
a los del TCu 380A al afio y a los tres afios de uso.%?
Este dispositivo se utiliza poco en el posparto. En un
estudio comparativo con otros dispositivos de cobre
tuvo una tasa de expulsion de 11 por cada 100 mujeres
en el primer afio de uso.'” Son necesarios mas estudios
del MLCu 375 durante el posparto, ya que por su for-
ma (con proyecciones laterales en sus brazos) puede
tener mas oportunidades de que el titero lo retenga
por involucién.

PACIENTES Y METODO

El estudio se realizé en el Instituto Nacional de Peri-
natologia de junio del 2000 a diciembre del 2003. Se
invitd a participar a todas las mujeres que solicitaron
previamente la aplicacién del DIU en el posparto y
se les informé ampliamente de las ventajas y riesgos
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del estudio. Después de aceptar participar volunta-
riamente y de firmar el consentimiento informado,
se les asigné al azar a cada uno de los grupos para
la colocacién del DIU MLCu 375 o el TCu 380A. Se
incluyeron mujeres entre los 18 y 40 afios de edad que
no tuvieran hemorragia genital anormal, endometritis,
anemia o alteraciones de la cavidad uterina y que no
utilizaran anticoagulantes o inmunosupresores.

Los dispositivos se aplicaron en los primeros diez
minutos después de la expulsién de la placenta, antes
dela histerorrafia, y después del parto y antes del egre-
so hospitalario. En todas las modalidades se utiliz6
la técnica de la pinza de anillos descrita en la Norma
Oficial Mexicana de los Servicios de Planificacién
Familiar' del Instituto Nacional de Perinatologia.'
Las personas que intervinieron en la colocacién fue-
ron desde residentes del segundo afio hasta médicos
adscritos a ginecoobstetricia. De una a 24 horas des-
pués de colocado el DIU, a las mujeres se les realiz6
un ultrasonido abdominal para medir la distancia a
la que quedé ubicado, es decir, la parte mas alta en
relacién con el fondo de la cavidad uterina.

Alingreso de las mujeres al hospital se registraron
sus datos sociodemograficos y médicos. Los episo-
dios que tuvieron durante el uso del DIU también se
registraron en cada visita de seguimiento, a los 3, 6,9
y 12 meses. A las mujeres que no asistieron a sus citas
se les localizé por teléfono. Para analizar los datos se
utilizé el programa SPSS y se consideraron a los gru-
pos experimentales como muestras independientes. Se
aplicé la prueba dela t de Student para las variables de
escala continua, y las delajial cuadrado o la exacta de
Fisher para las variables nominales. Los sucesos que
provocaron la terminacién se analizaron de acuerdo
con la tabla de vida de Azen.”

RESULTADOS

Se reclutaron para el estudio 174 mujeres. A 93 de ellas
se les coloco, al azar, el DIU MLCu 375 y a 81 el TCu
380A. Tres mujeres no llenaron el criterio de edad y
14 no regresaron a ninguna visita de seguimiento. Las
157 mujeres restantes se incluyeron en el estudio: 90
con el DIU MLCu 375 y 67 con el TCu 380A. Una de
cada tres mujeres tenia entre 21 y 25 afios de edad y
solamente 8.3% era mayor de 30 afios al momento de

la colocacién del DIU. Los valores promedio de edad,
el nimero de embarazos, las cesareas y los abortos no
mostraron diferencias significativas entre los grupos.
La variable de partos previos resulté significativamen-
te mayor para el grupo de TCu 380A (cuadro 1).

Cuadro 1. Variables sociodemograficas de las mujeres a las que
se les coloc6 el DIU MLCu 375 y TCU 380A posparto. Medidas de
tendencia central

Variables Media Desviacion  Error p
estandar estandar
Edad 26.535 5.453 435
TCu 380A 26.567 5.800 .709 0.95
MLCu 375 26.511 5.213 549
Total de 2.025 1.363 109
embarazos
TCu 380A 2.179 1.595 195 0.22
MLCu 375 1.911 1.158 122
Total de partos  .841 .957 .076
TCu 380A 1.030 1.044 128 0.03*
MLCu 375 .700 .867 .091
Total de 745 742 .059
cesareas
TCu 380A 716 794 .097 0.68
MLCu 375 767 .704 .074
Total de 439 .880 .070
abortos
TCu 380A 433 973 119 0.94
MLCu 375 444 .809 .085

Los DIU se aplicaron a 73 mujeres que tuvieron
parto vaginal y a 84 con operacién cesérea.

El nimero de dispositivos, segtin el momento de
su colocacién y de acuerdo con el tipo de terminacién
del embarazo, no mostré diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos segtin la prueba
exacta de Fisher (p = 0.26) (cuadro 2).

Cuadro 2. Insercién de los DIU MLCu 375 y TCu 380A colocados
en el posparto

Frecuencia Posparto Posceséarea Total
TCu 380A 35 32 67
MLCu 375 38 52 90

Total 73 84 157
Porcentajes

TCu 380A 52.239 47.761 100.000
MLCu 375 42.222 57.778 100.000
Total 46.497 53.503 100.000

No se encontraron diferencias significativas entre el
ntimero de dispositivos expulsados, independientemen-
te de que se colocaran en los primeros 10 minutos de la
expulsion de la placenta (posplacenta y transcesarea) o

308

GINEcoLOoGIA Y OBSTETRICIA DE MEXICO



Dispositivos intrauterinos posparto

en las siguientes 48 horas antes del egreso hospitalario
(posparto y poscesérea) (prueba de laji al cuadrado, p =
0.3) (cuadro 3).

Cuadro 3. Frecuencia de expulsion de los DIU MLCu 375y TCu
380A segun el momento de la colocacion posparto

DIU Pospla- Trans-  Posparto Poscesarea Total
centa ceséarea
n % n % n % n % n %
Expul- 4286 3 214 5 357 2 143 14 100
sados
No 28 19.6 29 203 36 252 50 349 143 100
expul-
sados
Total 32 204 32 204 41 261 52 331 157 100

Las mujeres con cesarea tenian diferentes grados
de dilatacién cervical al momento de la intervencién
quirdrgica. Para las 29 con cesirea programada la
dilatacién fue de 0 cm y las mujeres que tuvieron
trabajo de parto previo a la cesérea fue de 10 cm; el
DIU sdlo se les colocé a las mujeres con embarazo a
término. No se encontré relacién entre el grado de
dilatacién cervical y la tasa de expulsion del DIU en
el grupo; tampoco diferencias significativas entre los
grupos experimentales (prueba de la t de Student, p
=0.6 y 0.2) (cuadro 4).

Cuadro 4. Valores promedio en cm de la dilatacion del cuello uterino
al momento de la colocacion y frecuencia de expulsion de los DIU
MLCu 375y TCu 380A posparto

Media Desviacion Error p
estandar estandar
Total 6.22 4.17 .333
Expulsados 6.73 4.25 1.097
No expulsados 6.16 4.17 .350 0.6
TCU 380 A 6.72 4.04 493
MLCu 375 5.84 4.25 448 0.2

De acuerdo con el ultrasonido, 45 de los 90 DIU
MLCu 375y 33 de los 67 DIU TCu 380A se colocaron
a 20 mm o menos del fondo de la cavidad uterina. Al
analizar la relacién entre la distancia a la que se colocé
el DIU y la frecuencia de expulsién se encontré que
no existi6 diferencia estadisticamente significativa
en el grupo (prueba de la t de Student, p = 0.83), ni
entre los grupos (prueba de la t de Student, p = 0.63)
(cuadro 5).

Cuadro 5. Valores promedio en mm de la distancia a la que que-
daron colocados los DIU MLCu 375 y TCu 380A en relacién con el
fondo de la cavidad uterina y frecuencia de expulsién

Media Desviacion Error p
estandar estandar
Total 16.90 16.08 1.37
Expulsados 16.00 16.31 4.36
No expulsados 17.01 16.12 1.45 0.83
TCu 380A 16.15 16.22 2.09
MLCu 375 17.49 16.05 1.83 0.63

Para los DIU retirados por diferentes causas no se
encontraron diferencias significativas segin el mo-
mento de la colocacién (prueba de la ji al cuadrado,
p = 0.58) (cuadro 6).

Cuadro 6. Frecuencia de retiro de los DIU MLCu 375y TCu 380A
segun el momento de la insercién posparto

Pospla- Trans- Posparto Pos- Total
centa cesarea cesarea
n % n % n % n % n %
Retira- 2 1333 5 3333 4 26.67 4 26.67 15 100
dos
No 30 21.13 27 19.01 37 26.06 48 33.80 142 100
retira-
dos
Total 32 2038 27 19.01 41 26.12 52 33.12 157 100

Las causas més frecuentes de retiro fueron sangrado
y dolor: cuatro mujeres con el MLCu 375 y tres con el
TCu 380A. Una de las mujeres tuvo infeccién genital
que motivo el retiro del DIU MLCu 375 ajuicio de un
médico privado.

Los sucesos que ocurrieron en los grupos experi-
mentales, que provocaron la terminacién, se analizaron
por el método de la tabla de vida de Azen. Las tasas
de expulsioén fueron de 10.4 para el MLCu 375 y de
7.7 para el TCu 380A vy las de retiro por sangrado y
dolor fueron de 4.9 y 4.8, respectivamente. No hubo
ningtin embarazo ni perforacién uterina. Las tasas de
continuidad al afio de uso fueron de 77.1'y 82.6, respec-
tivamente. No se encontraron diferencias significativas
entre los dos tipos de DIU (cuadro 7).

COMENTARIOS

Los grupos estudiados tenian caracteristicas so-
ciodemograficas similares. El niimero promedio de
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Cuadro 7. Tasas netas de terminaciones al afio de uso de los dis-
positivos MLCu 375 y TCu 380A colocados en el posparto

MLC u 375 TCu 380A p

Embarazo 0.0 0.0
Expulsion 104 7.7 0.1
Retiros por causas médicas

sangrado/dolor 4.9 4.8 0.9

infeccién 12 0.0 0.1

perforacion 0.0 0.0 -

Causas no médicas

planea embarazo 14 0.0 0.1

otras 3.7 4.9 1.0

pérdida de seguimiento 1.3 0.0 0.1
Total de terminaciones 22.9 14.0 0.4
Tasa de continuidad 77.1 82.6 0.4
Mujeres en estudio 90 67 -
Meses mujer de uso 995 799 -

partos fue ligeramente mayor, pero significativo, en
el grupo de mujeres con DIU TCu 380A; sin embargo,
no se encontro relacion entre el niimero de partos y
la frecuencia de sucesos, especialmente de expulsion
y de retiro para los dispositivos estudiados (prueba
de laji al cuadrado, p = 0.55, datos no presentados).
Thiery' encontré en su estudio comparativo de 2,646
colocaciones de diferentes DIU en el posparto que la
paridad no influy6 en las tasas de expulsion. En el
estudio de Hernandez! la paridad tampoco influyé
en la expulsién del DIU TCu 380 modificado con hilos
de Catgut.

Elntimero de dispositivos colocados en el posparto
y poscesarea result6 similar, lo que permite que el
analisis de los datos sea confiable para el grupo total
y los grupos por separado.

En todos los estudios de dispositivos posparto, uno
de los eventos que se observé con mas frecuencia fue la
expulsion. Se sefialé que ocurre con menor frecuencia
cuando se coloca en los primeros 10 minutos después
de que la placenta es expulsada.'>'® Este hecho no se ha
podido comprobar por falta de estudios adecuados.” En
este trabajo no se pudo confirmar tampoco, ya que al
analizar el grupo total las proporciones de DIU expul-
sados, segtin los cuatro momentos de colocacién, no
mostraron diferencias significativas. Este dato puede
tener valor para apoyar la inocuidad de la colocacién
del DIU antes del alta hospitalaria, que se justifica
cuando la mujer no hubiese tomado previamente la
decisién de usar este método anticonceptivo.

En un estudio reciente se encontré un resultado
contradictorio. La tasa de expulsién del TCu 3804, co-
locado en el puerperio inmediato (posterior al partoy
durante las primeras 24 horas), fue significativamente
mayor que cuando se aplicé en el puerperio tardio (42
dias después del parto).'” El estudio tiene la limitante
de no analizar las expulsiones de los DIU aplicados
postplacenta (primeros diez minutos).

En este estudio, el grado de dilatacién cervical en
centimetros no tuvo influencia en las tasas de expul-
sién en el grupo total y en los grupos de estudio. El
dato resulta interesante ya que puede esperarse que
las expulsiones sean més frecuentes en los casos en
que el cuello uterino estaba completamente dilata-
do, o la inversa, que su ocurrencia dependiera de la
no dilatacién. Se carece de informacién al respecto;
sin embargo, frecuentemente se reportan tasas mas
bajas de expulsién del DIU colocado transcesarea, al
compararlas con las tasas resultantes de su colocacién
postparto.!6182

En estudios radiograficos se sefialé que la distancia
a la que se aplicé el DIU, en relacién con el fondo de
la cavidad uterina, tiene influencia en las tasas de
expulsién.?! En este estudio las distancias se midie-
ron por ultrasonografia y se analizaron para el grupo
total y para los dos tipos de DIU; no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre los
valores promedio de esta distancia y las tasas de ex-
pulsioén. Este dato coincide con lo reportado en otro
estudio realizado en México, en el cual las medidas
del ultrasonido se tomaron 60 minutos después de la
colocacién posplacenta, a las 24 horas y en las visitas
de seguimiento a 1 y 3 meses. No se encontré relaciéon
entre la frecuencia de expulsién y la distancia del DIU
del fondo de la cavidad uterina.”

Silas variables anteriores no influyeron en las tasas
de expulsién, puede ser que el DIU, colocado en el
posparto, se mantenga en su sitio como resultado de
la oposicién de las paredes de la cavidad uterina.

Otro suceso frecuente con el uso del DIU es el retiro.
En este estudio las tasas y las causas de este hecho
fueron similares a las reportadas en otras investiga-
ciones para el DIU posparto.*#'¢ El andlisis del grupo
total mostré que no existian diferencias significativas
entre las cantidades de los DIU retirados tomando en
cuenta el momento de su aplicacién. Este dato per-
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mite confirmar la inocuidad de la insercién del DIU
en el posplacenta y posparto, y en el transcesarea y
poscesarea.

El anélisis comparativo entre el DIUMLCu 375 y el
TCu 380A, por el método de la tabla de vida, mostré
que los dos tipos de dispositivos intrauterinos tienen
efectos similares. Ambos son sumamente efectivos
e inocuos, ya que no hubo embarazos y las tasas de
sucesos derivados de su uso no mostraron diferencias
estadisticamente significativas.

CONCLUSIONES

La aplicacién del dispositivo posparto y poscesarea
es una practica anticonceptiva inocua y efectiva. La
expulsién del dispositivo no estuvo relacionada con el
momento de su aplicacién, con el grado de dilatacién
cervical, ni con la distancia de su ubicacion en relacién
con el fondo de la cavidad uterina.

El dispositivo Multiload Cu375 aplicado en el pos-
parto es igual de inocuo y efectivo que el TCu 380A
aplicado en condiciones similares.
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