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RESUMEN

DISPOSITIVOS INTRAUTERINOS, T DE CU 380 Y ML COBRE 375 SU
EFECTIVIDAD Y COMPLICACIONES EN EL SERVICIO DE PLANIFICACEON
FAMILIAR, DE LA U.M.F. NO. 28 DEL LM.S.8.

Palabras clave: dispositivos infrauterinos, segurnidad (efectos secundarios), efectividad
(embarazos).

Intreduccién. El control demografico, mejorar el nivel de vida, la salud de la poblacion
principalmente la poblacion materna e infantil y mejorar la salud reproductiva son el
objetivo de la Planificacion Familiar. Para ello se han elevado la calidad de los servicios de
salud y sobretodo la calidad de los métodos anticonceptivos con avances en la tecnologia
buscandose cada vez un mayor indice de segundad y eficacia que han dado cambios en Tos
dispositivos intrauterinos, entre ellos tenemos el DIU TCu y el DIU ML. Convirtiéndose en
el 2°. método anticonceptivo mas cominmente usado y teniendo diferentes opetones (tipos
de DIU) se hace necesario conocer cada uno para encontrar y utilizar el més optimo de
acuerdo a las caracteristicas propias de cada mujer. Objetivo. Analizar la eficacia y
seguridad del DIU TCu 380 v del DIU ML Cu 375 en el servicio de Planificacién Familiar
de la U.MLF. No. 28 del 1. M.S.S. Pacientes y métodeos. Estudio prospectivo, longiudinal,
comparativo, observacional, cuasi experimental. Tamafio de la muestra por cuota por
conveniencia, Realizado en el servicio de Planificacién Familiar de la UM.F. No. 28 de}
LM.8.5. incluyéndose a mujeres en edad reproductiva que solicitaran y cumplieran con las
indicaciones para la aplicacién de este asi como que llenaran los criterios de inclusién del
estudio y que aceptaran formar parte de el. Observandolas durante el periodo de un afio a
partir de la fecha de insercion del DIU, llevindose €l control de cada una en un formato
especial. Captura de resultados en hojas tabulares y anélisis estadistico con la prueba de Ji
cuadrada de 2 y 1 cola. Resultados, Se aplicaron 172 DIU por conveniencia,
alternadamente se aplicaron 86 TCu y 86 ML. Eliminando a wma paciente con TCu
quedando 171 mujeres, cada una estuvo en observacion durante 1 afio. Bl promedio de edad
de las mujeres a las que se les aphco el DIU ML fue de 28 afios y con el TCu fue de 30
afios. El mayor nitmero de DIU ML aplicados fueron en el grupo de 20 — 24 afios v con ¢f
TCu en las de 35-39. Disminuye su uso importantemente a partir de los 40 afios. No hubo
mujeres con 5 o més hijos. El mayor porcentaje de aplicacién para ambos dispositivos fue
en mujeres con 1 a 2 gestas, Prevalecié la histerometria de 6-7em. No hubo pacientes con
histerometria menor de 6cm. Todos los DU se aplicaron en el periodo intergenésico
excepto 2 que se aplicaron en puerperio tardfo. De estas a una se Ie aplico el TCu
permancciendo asintomatica durante ¢l afio dé observacién y a otra se le inserto el ML
preseniando dismenorrea y lencorrea. De las 85 mujeres con TCu durante el afio de
observacion, el 47% presentd efectos secundarios y con el ML de 86 mujeres, €l 69%. Con
ambos DIU se presentaron en diferente orden de frecuencia: dismenorrea, polimenorrea,
hipermenotrea, leucorrea y dispareunia. Siendo el mas frecuente para ambos, la
dismenorrea, el 31% de afectacion con cada DIU. La polimenorrea se presento con ¢l ML
en el 9% de mujeres y con el TCu en el 11%. Hipermenorrea en el 12% con ML y el 5%
con TCu, La leucorrea sintoma con que se midid la cervicovaginitis fue de 13% con ML y
del 7% con TCu. £l efecto secundario menos frecuente fue la dispareunia, el 6% con el ML
y el 2% con el TCu. No hubo diferencia estadistica significativa en ninguno de estos
resultados, excepto con la hipermenorrea. Con ambos DIU todos los efectos secundarios y
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el mayor porcentaje de estos fueron referidos en el primer mes de revision, al mes post-
insercion, prevaleciendo hasta la 4° revisién tnicamente la dismenorrea con ambos DIU.
Al afio todas las mujeres estuvieron asintomaiticas. A las pacientes que requirieron
tratamiento se les dio, cediendo en todas la sintomatologia. Correlacion entre edad y
presencia de efectos secundarios: las mujeres que presentan menos efectos secundarios con
el ML son las de 15-19 y 45-49 afios, con el TCu son las de 30-34 y 35-39 afios. Las més
afectadas con el ML son las de 30-34 y con ¢l TCu las de 15-19 afios. El ML causa menos
dismenorrea en mujeres de 35-39 afios (8%) y el TCu en las de 30-34 afios 0% de
afectacion, el ML da més casos en las de 40 y mas afios (50%) v el TCu el 60% en muyeres
de 15-19 afios, en las que el ML afectd al 25%. El ML no da casos de polimenorrea en
mujeres de 15-19 y de 40 y més afios. Al contrario del TCu gue presenta mayor porcentaje
en estos grupos con 20% de afectacion entre los 15-19 afios, sin dar casos en mujeres de
30-34, a diferencia del MI. que afecté més a las de 35-39 afios, el 23%. En la
hipermenorrea no hubo casos con el ML en las de 15-19 y 40 v mas afios, en donde con la
TCu se dan mas, 20% para las de 15-19 y 17% en las de 40-44, sin afectar a las de 25-39
que son en las que si se dieron casos con ef ML con el mayor porcentaje, 23% para las de
35-39 afos. La leucorrea ocupd el 2° lugar de afectacidén con el ML, no se dic en muieres
de 35-39 v 45-49, las que son mas afectadas con el TCu afectando al 22% y 50%
respectivamente Las més afectadas con el ML son las de 30-34. Con el TCu no se dieron
casos en las de 25-29 y 40 a 44 afios. El efecto secundario que se presenta menos es la
dispareunia sin verse afectadas las mujeres de 15-19 y 40 y mds afios con el ML, las més a-
fectadas son las de 25-29, el 8% de su grupo. Con el TCu solo se afectaron 2 grupos, el de
20-24 y de 30-34, estas con el 11%. Relacién de gestas y efectos secundarios: las nuligestas
son las més afectadas con ambos DIU en relacién con dismenorrea, polimenorrea & hiper-
menorrea, asi la dismenorrea se presento en el 52% con el ML y en el 50% con la TCqy, la
polimenorrea en un 11% con €l ML conira el 22% con ¢l TCu y la hipermenorrea en ¢l 15%
con el ML v el 14% con el TCu Las mujeres menos afectadas de dismenorrea con ¢f ML
son las de 1-2 gestas, el 20% y con la T'Cu las de 3-4 gestas, con el 26%. La polimenorrea
con el ML no se dio en las de 3-4 gestas este mismo grupo fie el menos afectado con la
TCu, 5%. La hipermenorrea se dio menos en mujeres de 3-4 gestas con el ML (8% v con
el TCu el 5% en las mujeres de 1-2 gestas. La leucorrea no se presento en nuligestas con
TCu afectandose més las de 3-4 gestas {16%), el mismo grupo de gestas més afectadas con
el ML el 23% y las menos afectadas son las de 1-2 gestas con el 7%. Con el TCu solo las
mujeres de 1-2 gestas presentan dispareunia a diferencia del ML donde se afectaron los 3
grupos sobretodo las de 3-4 gestas con el 15% v las menos afectadas son las de 1-2 gestas
con el 2%. En la correlacién de histerometria con efectos secundarios se da mayor
presencia de dismenorrea con el ML en mujeres con 6-7cm, €l 33% en contra del 23% con
el TCu. Con el TCu hubo mas casos proporcionalmente en las de 8-9%cm con el 36% en
contra del 25% de afectacion en este grupo con el ML. De polimenorrea no se afectaron las
mujeres de 8-9cm con ML, con el TCu se presento en el 4%, las més afectadas son las de 6-
Tem , 12% con el ML y 13% con TCu. La hipermenotrea no se presento en mujeres con
histerometria de 8-9cm con TCu en las que con el ML fue de 5%. Las més afectadas son las
de 6-7cm el 7% con el TCu v el 14% con el ML. Igualmente las mujeres con TCu con
histerometria de 8-9c¢m no presentaron leucorrea siendo el grupo mas afectado con ol ML
(20%). La dispareunia afecto al 2% del grupo de 6-7em con TCu y el 6% con el ML, las
menos afectadas con el ML son las de 8-9cm, el 5% que son las mas afectadas con el TCu,
¢l 4%. Andhsis estadistico con JiZ de 2 colas se encontrd diferencia estadistica sigmficativa
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con hipermenorrea sin correlacionarlo con otras variables. En la correlacién de edad,
gestas, histerometria y periodo de insercion se obtuvo diferencia en mujeres de 15-19 afios
en el conjunto de todos los efectos secundarios, En las de 25-29 afios con hipermenorrea,
leucorrea y dispareunia. De 30-34 afios con dismenotrea, hipermenoirea ¥ en la suma de
todos los efectos secundarios. En las de 35-39 afios con dismenorrea, hipermenorrea. Bn
relacion a las gestas en las nubgestas con leucorrea, en las de 1-2 gestas con hipermenorrea
y en las de 3-4 con dispareunia. Por histerometria en las mujeres con 6-7cm en el total de
efectos secundarios y en las de 8-%em en el caso de leucorrea. De acuerdo al periodo de
msercidn en el puerperto tardio hubo diferencia significativa con dismenorrea, leucorrea y
en el total de efectos secundarios. En el periode intergenésico con dispareunia v en ¢l total
de efectos secundarios. Al realizarle a estos resultados la prueba de Ji* pero de una cola se
dio diferencia significativa desfavorable para el ML con los resultado en mujeres de 30-34
afios con dismenorrea ¥ en la suma de todos los efectos secundarios, en las nuligestas que
presentaron lencorrea, en las mujeres con histerometria de 6-Tem en el total de efectos
secundarios y en las de 8-9cm con leucorrea y en el periodo intergenésico en la suma de
efectos secundarios. En total hubo 2 complicaciones, una expulsin de el TCu y un
embarazo con el ML, ningln resultado con diferencia estadistica significativa, Ffectividad
con TCu, 100%, con el ML 99.99% un IP de 1, tasa de fracaso del .01% Sin diferencia
estadistica significativa. Conclusiones. Las mujeres que mas utilizan el dispositivo tienen
entre 20 a 30 afios y las mujeres que tienen de 1 a 2 gestas. Los 2 tipos de DIU, TCu y el
ML tienen una efectividad vy seguridad muy alta, se obfuvieron menos efectos secundarios
proporcionalmente y mayor efectividad que en otros estudios. El DIU ML 380 no es mejor
que el DIU TCu 375, no es mas seguro ni mis efectivo. El DIU ML produce menos
polimenogrea que ef TCu proporcionalmente pero a pesar de algunos resultados
proporcionalmente muy diferentes entre ambos DIU no hubo diferencia estadistica
significativa, Los resultados no son claramente indicativos de que el ML o la TCu sea
mejor en determinado tipo de paciente queriendo agruparlos solo por edad, gestas,
histerometria o periodo de insercion. Solamente algunos resultados sugieren la
conveniencia del uso del ML o del TCu, el ML para mujeres jovenes y el TCu para myjeres
de 30-39 afios. Con diferencia estadistica significativa de causar menos efectos secundarios
el TCu al causar menos dismenorrea en mujeres de 30-34 afios y en la suma de todos los
efectos secundarfos. Fueron pocos resultados estadisticamente significativos para
determinar que el ML en lugar de causar menos efectos secundarios da menos seguridad
que el Teu concluyendo que ambos dispositives son iguales en seguridad y eficacia. Lo mas
importante es indicar el DIU mds conveniente de acuerdo a las caracteristicas de cada
dispositivo disponible en el mercado pero sobretodo de acuerdo a las caracteristicas propias
de cada paciente no solo por la edad, gestas ¢ histerometria sino también correlaciondndolas
con sus antecedentes gineco-obstétricos y antecedentes con el uso de dispositivos.

. ‘
it Al




ANTECEDENTES.

La Planificacion Famihar estd destinada a la regulacion de la fertilidad de cada pareja o de
cada individuo, ¢ unplica conceptos como la decision hibre, voluntaria e informada de cada
persona, en la que el médico actla como un orentador ofreciendo mformacidn clara v
completa, incluyendo en ella, efectividad, mecanismo de accion y nesgo de los diferentes
métodos

Se han encontrade rastros del control de la natabdad en civilizaclones muy antiguas
Aungue durante mucho tiempo estuvo prohibida por los gobiernos, se practicd en forma
clandestina, hasta que la presion demografica la convirtid en una necesidad para la
humanidad 3 5

Nuevas formas de regulacion de la fertilidad Hegaron a ser técnicamente accesibles v
culturalmente aceptadas en muchos paises La anticoncepcidn hormonal v la experiencia
con disposittvos mtrautermos (DHJ)  se volvid una realidad practica hacia finales de los
afios 50 Incluso algunos paises han legalizado el aborto )

En ¢l afio de 1973 en México, se reformo el Art 4° Constitucional, sefialando “Toda
persona ttene derscho a decidir de manera libre, responsable e informada sobre el nimero y
espaciarmento de sus hijos” (5 Aprobandose El Plan Nacional de Planificacion Familiar en
1977 .2 Participando varias instituciones de salud, entre ellas el IMSS En coordinacion
con imstituciones mundiales como la OM S, El Fondo de las Naciones Unidas para la
infancia, entre otras ()

Bl objetivo principal fue el control demogréfico y mejorar el nivel de wida (a5
Posteriormente se agrege el coadyuvar al mejoramiento de la salud de la poblacién,
particularmente 12 poblacidon materna e infantil, mejorar la salud reproductiva, disminuir fa
frecuencia de embarazos no deseados previniendo asi Ja incidencia del aborto y sus fatales
consecuencias (134 De acuerdo a las estadisticas en 1998 hubo una tasa de mortalidad
materna de 33 37 x 100,000 nacidos vivos en México

Las usuyarias activas son la variable que mide la efectividad del programa de Plamficacion
Familiar (s por lo que se bacen cada vez més esfuerzos por mantener e incorporar a mas
parejas en el programa, elevando la calidad de los servicios, de los métodos, basado en el
meremento de las actividades de promocion, informacion y educacion en salud, con una
buena relacion entre paciente y trabajador de salud q.n

Programar el inicio tardio, el espaciamiento v la terminacion temprana de la fecundidad,
son tres condicionantes para la salud materno e mfantil 4, Pero sobretodo, elevando la
calidad de ios métodos anticonceplivos, seleccionando adecuadamente €] método para cada
paciente, tomando en cuenta sus factores de riesgo y no solo la edad y paridad, facilitando
el acceso a la més amplia gama posible de métodos més avanzados en tecnologia pero con
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un ampho indice de segundad y eficacia, con los menos efectos secundarios y con mayores
tasas de continuidad en su uso a7

Basandose en estas caracteristicas el instituto (IMSS) ofrece dentro de sus métodos
anticonceptivos, el dispositive mtrauterino DIU T de Cu 380 que gracias al desarrollo
tecnologico que a presentado el DIU desde su creacion, se ha convertido en el 20 método
mis comiinmente usado () Obtemendo el 52 3% de aceptantes de todos los métodos en
1998 a nivel nacional ) En el afio 2000 en la UMF No 28 del IMSS fue el método de
mayor aceptacion con 971 nserciones, el 52 3% de todos los métodos

Los primeros indicios de anticoncepcion intrauterina datan del siglo XIX adeC Hay
referencias de que en Arabia y Turquia se les colocaba a las camellas una piedra en la
cavidad uterina con el fin de evitar la concepcidn durante las caravanas En las mujeres se
utilizaron barreras mecamcas colocadas en la vagina como esponjas marinas, mezcla de
excremento de cocodnlo y mel, quinina, sal de roca y alumbre, pesznio de pulpa, raiz de
mandrigora, azufie, brea

La evolucion del desarrollo de los dispositivos intrauterinos tiene fundamentalmente 4
generaciones La primera corresponde a aquella en la que su estructura era de material
biodegradable en aleacion con metal La segunda en cuya estructura era exclusivamente de
metal La tercera en la que se constitula fundamentalmente de plastico con sulfto de bario,
esta aleacion permitd su ficil localizacion mediante Rx A este tipo de dispositivo se le
atribuyd un alto indice de seguridad con imporfantes tasas de contimndad En la cuarta
generacion a la estructura de los dispositivos de plastico, se le agrega un metal
fundamentalmente Cu, con una superficie que ha 1do ajustandose hasta en la actualidad, de
380mm2 En esta etapa de desarrollo aparecen también los dispositivos intrauterinos
hberadores de hormonas ()

El primer dispositivo intrauterino (DIU) como tal, fue desciito en 1909 por Richter, hecho
de intestinp de gusano de seda en forma de anillo En 1928 Graefenberg reahizé una esirella
de seda natural entrelazados después le agrego plata y le cambio a una forma de anillo con
el fin de disminuir su expulsion En 1934 Ota fabrico-¢l anillo de oro y/o de plata Al darse
una aita incidencia de enfermedad pélvica inflamatoria se le asocio al uso del DIU,
suspendiéndose por aproximadamente 25 afios, hasta que Oppenheimer reporto el uso del
anillo de Graefenberg en 1500 mujeres e Ishihama ¢l anllo de OGta en 20000 mujeres, con
fo que se reinicio su uso, asi, en 1960 se reporta ol primer DIU de los llamados de “la 2°
Generacion” fabricado de plastico, el Espiral de Margulies adicionado con SuBa para
hacerlo radiopaco El Dr Lippes fabrica en 1962 el DIU Lippes Loop en forma de “doble
§” , el primero en tener un filamento de nylon en la parte wferor lo que facilitaba su
extraccion y verificacion de su colocacion (s10.11

En el mismo afio el Consejo Mundial de Poblacidén llevo a cabo la primera conferencia
internacional sobre los DIU’s con lo que se wmciaron programas e investigaciones a nivel
mternacional Se desarrollaron varios dispositivos pero causaban muchos efectos
secundarios por lo que se busco una configuracion semejante a la cavidad uterina en
contraccion, o sea, en forma de “T7, el cual fue creado por Tatum Con lo que
disminuyeron los efectos secundarios pero tenian baja efectividad En 1967 Zipper le
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agregd Cu, observando que 2 mayor area con cobte cismunuia la fasa de embarazo, la
cantidad de cobre se expresa con nimeros Salen al comercio vanos DIU’s con Cu, entre
los mas usados Copper 7, Shangat V, TCu 380A, Muluload 375 y aquellos con un niicleo
de plata (Nova T, TCu 380Ag) y Multiload En 1968 aparecen los DIU liberadores de
hormonas, las mas usadas han sido ef Megestrof, la Progesterona y el Levonorgestrel
Considerandose como DIU ACTIVO al que actia como portador de una sustancia
anticonceptiva inherentes (0

En 1972 aparece el DIU Muluload 375 Standard al que se Je retiro el SuBa para hacerlo
més flexible y ademas cambio de forma con el fin de producir menos efectos secundarios y
menos tasas de expulsion Lo més actual es la creacion de DU de menor tamafio, como el
Multioad 375 Esténdar corto y el T de Cu corto, para pacientes nubgéstas o con
histerometria de 5-8cm los que dan menos efectos secundanos al no expandy la cavidad
uterma (8,11.12)

Los dispositivos mtrauterinos a observar en este estudio son el DIU T de Cu 380A y el DIU
Multitoad Cu 375 {DIU MLCu 375) El primero ¢s el que actualmente se usa en el IMSS y
se espera que en breve tiempo el DIU ML se distribuya en las unidades de ésta institucion

El DIU T de Cu 380 tiene forma de “T” fabricado de plastico, cubierto con cobre tanto en
la rama vertical como horizontal, con una superficie total de 380mm2, la “A” mdica
presencia de Cu Tiene un filamento de nylon en su extremo que faciita su extraccidn y
verificacion de su posicion Con una duracion de 8-10 afios (413,14) Se intciaron sus ensayos
en 1978 (1%

El DIU ML Cu 375 tiene forma de “omega” con nddulos de retencion redondeadas,
flexibles unida por el centro con una rama vertical la que esta enrollada con 375mm2 de Cu
y con un filamento de pléstico en ef extremo nfertor Tiene una duracion de 5 afios (5 Se
iniciaron sus ensayos en 1972 15

Considerando que la forma de este dispositive favorece que se adapte a la cavidad uterina
y los brazos laterales, por ser muy flexibles facilitan su insercidn sin requerir que se
introduzcan en ef tubo insertor (z

No se conoce €l mecanismo exacto de accion para amboes dispositivos (s 113 Dero se ha
comprobado que se dan cambios bloquimicos en el endometrio con aumento de la
concentracién de enzimas lisosomales que actiian como espermaticidas e interfieren con la
implantacién, reaccion nflamatoria esténl con mfiltracion leucocitaria cronica (PMN, cél
Gigantes) ambiente desfavorable para la implantacion del blastocisto, bloqueo de la
respiracion ¢él del espermatozoide por interferencia del Cu en el ciclo de Krebs, motifidad
tubaria aumentada

Lo que se traduce en afeccidon al espermatozoide, al ovulo, a la fertilizacion y en la
implantaci(m (4.8,11,33)

Indicaciones estan indicados en mujeres en edad reproductiva con vida sexual activa, con

histerometria de 6-9cm (para histerometriza de Scm utilizar los DIU’s cortos) con o sin
antecedentes de gestacion, sin paridad satisfecha, sin riesgo reproductivo o con riesgo

reproduclivo alto o bajo g .
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Contraindicaciones embarazo o sospecha del mismo, patologia congénita o adquinida que
deforma la cavidad uterina, infeccién gemital activa o reciente, enfermedad pélvica
mflaratoria actual o repetitiva, frotis cervicovaginal con sospecha de malignidad, céncer
de cérvix o del cuerpo uterino, histerometria menor de 6om, alergia al cobre,
corioamnioitis, aborto séptico en los 3 meses previos a su insercion us)

Precauciones dismenorrea meapacitante, anena, hemorragia utenna anormal de etiologia
no determinada, ruptura prematura de membranas de 6Hr o mas g

Se recomienda aplicarlo durante la menstruacion para descartar sospecha de embarazo pero
se puede aphcar en cualquier etapa del ciclo menstrual siempre vy cuando no exsta
embarazo (s,:3,:6 A las 6 semanas posteriores de un parto, cesarea o aborto O postplacents,
postaborto o transcésarea

Debe de ser aplicado por personal capacitado, realizar histona clinica completa, sobretcdo
ginecoobstétrica, examen fisico con exploracion pélvico bimanual e histerometria (1313

Se utilizan diferentes técnicas para la msercion del dispositivo de acuerdo al momento de
su aplicacidn, todas son de suma importancia por la asoctacion de la mnsercidén de un
disposttivo con la presencia de complicaciones La técmica a utilizar en este estudio es la
que se utiliza en el periodo intergenésico y en el puerperio tardio el cual se detalla en la
seccion “Descripeion general del estudio”

Se ha comprobado la asociacion entre la informacion y la tasa de desercidn por lo que es
muy importante dar una consgjeria adecuada a la paciente, explicandole los efectos
secundarios v complicaciones que se pueden presentar, indicandole cuande deberd acudir a
revision Haciéndose hincapié en la posibilidad de expulsion sobretodo en los primeros
meses posterior a su insercion a lo gue debera estar muy pendiente s )q

Dentro del instituto, en la UMF No 28 en el 2000 se logro rebasar la meta de nuevas
aceptantes para e DIU con 971 inserciones (o) Pero todavia se presentan rechazos a su uso
o deserciones a escala mundial con una tasa de extraccion del 15% y no necesaniamente por
el deseo de embarazo si no por los efectos secundanos y complicaciones que se pueden
-presentar con el uso del dispositivo, que se han presentado desde sus inicios ¥ que han
disminuido con el desarrollo de los ruevos dispositivos

Aun asi tomemos en cuenta 1o gue nos menciona el Dr Chéavez Azuela, “La experiencia ha
demostrado que los factores clinicos ¢ individuales tienen mayor impacto que el propio
disefio del DIU sobre su uso continuado™ gy,

Las principales causas de extraccion y de rechazo som por efectos secundarios como
sangrado v dolor, cambios en las caracteristicas menstruales, hipermenorrea, polimenorrea
y metrorragias, complicaciones mmportantes como enfermedad pélvica inflamatonia (EPI),
embarazo, con sus posibles consecuencias como aborto. embarazo ectdpico y perforacion
utering (s,16)

?{’" T COH
. ;

LA TR 05

X
Formptentmascnrsse s b

a0
B3




SANGRADO Y DOLOR.

Son causa de retiro en el 5 al 15% de las usvarias (53017 Aproximadamente el flujo
menstrual normal es de 35ml, el cual aumenta con el uso del DIU, si se emplea un
dispositivo no medicado la pérdida llega a ser de 70-80ml, con los DIU con Cu se reporta
50-60ml o sea de 20-50% mas de lo acostumbrado ademéds de prolongarse los dias de
sangrado como lo sefialan los estudios de Hefhaw: y ef de Oxford qo160m

El mecanismo asociado al sangrado se relaciona con la erosidn de los vasos sanguineos
endometnales que estdn en contacte con el DIU y por alteracion focal de los mecanismos
de coagulacion El sangrado v el dolor son proporcionales al grado de compresion
endomeirial y distensién del miometrio producidas per el DIU ya que un DIU que se
conforma al tamafio natural v a la forma de ia cavidad endometnial provoca menos dolor
y/o hemorragia que uno que distorsiona la cavidad wterina aunado a las contracciones
uterinas producidas al tratar de deshacerse del cuerpo extrafio

El dolor puede ser de leve a intenso, hasta sincope en ¢l momento de insertarse por ello la
conveniencia de aphicarlo durante Ia menstruacion favorecida por la dilatacion del conducto
cervical y disimulandose con los cdlicos probablemente ya pre-existentes (510,16

Estas molestias asociadas al DIU se pueden prever, ewvitar o disminuir, de ahi la importancia
de una buena historia clinica y una exploracion adecuada

Las mujeres de baja paridad o nuliparidad son las que mas frecuentemente refieren dolor y
sangrado para este tipo de pacientes se recomienda los DIU més pequefios v flexibles
o616, Para las mujeres con antecedentes de hipermenorrea deberé elegirse €l DIU con Cu
o de disponerse puede colocarse el DIU medicado con progesterona 1608

Ademés se trataran de acuerdo a las necesidades con inhibidores de prostaglandinas, que
aungue su principal indicacion es la dismenorrea pueden disminuir considerablemente el
sangrado Los més usados son el Naproxen e Ibuprofén g o con Ketoprofenc a 500mg
cada 1ZHr (49 De presentar o desarrollar anema se aconseja el uso de hierro

Lo més importante es que las pacientes toleran mejor el dolor y el anmento del sangrado
cuando se les da uma informacidn completza y se les hace saber que estos efectos
secundarios disminuyen con el uso continuo del DIU, en conjunto a un apoyo eficiente se
disminuyen las tasas de extraccion voluntaria ;1017

Solo se considerara cambiar a otro método de anticoncepcion cuando persista el dolor o la
hipermenorrea por més de 90 dias 5 En cuanto 2 la metrorragia ignalmente es un sintoma
que tiende & desaparecer con el uso continuo del DIU, su intensidad en pocas ocasiones
amerita su extraccion, es aun menos frecuente con los DIU medicados con cobre (1

En algunos casos el sangrado abundante anormal puede ser producido por un dispositivo
que no este colocado en la parte superior del fondo uterino La reinsercion en el lugar
adecuado corregira el problema (10
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ENFERMEDAD PELVICA INFLAMATORIA. (EPT).

La EPI y las enfermedades de transmisiOn sexual (ETS) han sido ademis del dolor y la
hemorragia las principales causas de extraccion y de rechazo por parte no solo de las
muyjeres i no también de los médicos, gemplo de ello es el estudio reahizado en Jamaica
donde mas del 35% de 367 médicos se oponia a su usc por fa asociacion del DIU con EPTy
con ETS a9

Esta asociacion se ha dado casi desde el micio del DIU, recordando como en 1934 se
dejaron de utthzar por fa alta incidencia de EPI, cuando en realidad lo que sucedia ¢s que
era una enfermedad predominante en esos fiempos reduciéndose con el descubrimiento de
los antibidticos de amplio espectro (g10.11)

Resurgen las controversias en los afios 70, cuando a través de estudios comparativos
encontraban un mayor riesgo de EPI entre las usuarias del DIU comparadas con las usuanas
de otros anticonceptivos, ante el interés, se exammaron los métodos empleados en-esos
estudios para la recopilacion de datos, observando que hubo unperfecciones metodolégicas
afectando los resultados, por ejemplo comparar a las mujeres con dispositivos con
usuarias de otros métodos anticonceptivos como hormonales orales, métodos de barrera y
espermicidas, los cuales surten un efecto protector contra la EPI No se tomaron en cuenta
factores como el comportamiento sexual o el tiempo transcurrido entre la msercion y el
mc1o de la EPT

Ademas los DIUs de Cu més modernos se consideran mas seguros y eficaces a log de los
setentas s roasie19 Ahora con estudios que han contiolado los factores asoctados con
salpingitis se tiemen cifras mas fidedigras y causas de la relacién del DIU con
cervicovaginitis, EPI y ETS

Por lo tanto, el aumento del fesgo de sufiir infeccion después de la insercion se debe a que
los microorgamismos presentes en la vagina pueden transportarse z través del cuello uterino
¢ introducirse en la cavidad uterina durante la insercién Incluso los organismos normales
de la vagina pueden causar EPI si se introducen al dtero con mas razdn los patdgenos
causantes de ETS (5,10

Como se demostrd  en un estudio publicado por la OMS realizado en Aftica, Asia, Buropa
y Aménca, donde se observo que la incidencia de EPI era mayor en los primeros 20 dias
posteriores a la insercion disminuyendo con el transcurso de los dias Confirméandose con
ofros estudios que el riesgo mayor {aumenta de 3 a 4 veces) se da alrededor del tiempo de
insercion Se tiene un riesgo de 3 8% en el ler mes, de 1.7% entre el 2°y 4° mes a partir de
entonces no hay diferencia al riesgo basal de las mujeres sin DIU 5101619y Ademas se
menciona gue la cavidad uterina se esteriliza asi misma en un plazo de 2 a 4 semanas
después de la insercidn 17

Otwros de los errores es no tomar en cuenta el comportamiento sexual tanto de ia mujer

como de su pareja Las mujeres que tiene un riesgo bajo de contraer ETS, o sea, mujeres
con relaciones mutuamente mondgamas tienen bajo riesgo de presentar EPI (5501615 Por
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eso se afirma que la mwer que presenta EPI 4 meses posteriores a la msercion del DIU la
adqutrié no por el DIU si no por una ETS e

También se creyd que los filamentos del DIU intervenian con la piesencia de
cervicovaginitis y/o de EPI al facilitar el ascenso de las bacterias a la cavidad uterina Se
realizaron estudios comparativos entre DIU’s con hulos de 1 solo filamento a DIUs sin
hilos, concluyendo gue los hilos no favorecen la EPI (9,

Reglas para reducir los riesgos al minimo proceso selectivo de la paciente deierminando
las posibilidades de que adquiera un ETS Informar a la paciente que los riesgos de
presentar EPT e infertilidad secundaria con el DIU aumenta si estan expuestas a las ETS
Preguntar signos y sintomas relacionados con la EPI para descartar su posble presencia
actual o anterior Aplicar técmicas asépticas al insertar el DIU (lavarse las manos, antisépsia
vaginal, DIU y equupo estériles) No insertarse si hay indicios de EPI o cervicovaginitis

Si presenta ETS pero ya no tiene el riesgo de contraer una nueva mfeccion, ¢sta deberd
tratarse, al ceder la infeccion podrd colocarse De presemtar EPI se tratara y pasando 3
meses de la curacion se podré mnsertar Si presenta ETS y tiene el riesgo de reinfectarse se
le aconsejara otro método anticonceptivo v que utilice preservativos para protegerse contra
las ETS {19

La OMS recomienda mujer que tiene EPI, ETS o que han tenido en los 3 meses anteriores
al momento de decidirse aplicar el DIU, NO USARLO 4

Es aun controvertido el uso profilactico de antibidticos antes de la nsercién Un estudio
realizado en Kemia investigd los efectos de la doxicichna previa insercién del dispositivos,
Agsa de Lippes, T de Cu, Nova T y ML con otro grupo de mujeres 2 las que se les aplico los
mismos DIU’s v se les dio placebo, con los siguientes resultados al grupo gue se les
administro doxicichina dismunuyd en un 40% las consultas por dolor abdominal, sangrado v
sintomas de EPI Aungue en otro estudio realizado en Nigeria no se observo efectos
significativos (10,15,17,19)

No se ha liegado al acuerdo de si Actinomyces israeli enconirade en frotis de Papanicolao,
se asocie al uso del DIU y al desarrolle de salpingitis por lo que algunos investipadores
sugieren retirar e} dispositivo en estos casos. (s

El 6% de los retiros del DIU (1-7%) son por EPI (10,151 En las investigaciones realizadas
no se han encontrado diferencias en las tasas de extraccion segim el tipo de DIU

Por ultimo mencionare 2 estudios realizados en la UMF No 28 del IMSS en el 2000

1 Microorganismo mas comin en 204 pacientes con cervicovaginitis No se encontro
relacion con el uso de métodos anticonceptivos (entre ellos el DIV) con la incidencia de
cervicovaginitis, s0lo el 383% de pacientes de las 204 del estudio estaba utilizando algin
método 20
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2" En el estudio de la asociacién de cervicovaginitis con el uso del DIU en comparacion
con la OTB BSe encontrd que el 267% de las mueres presentaban algin
microorganismo patégeno en exudado vaginal antes de la msercion del DIU  Se les dio
tratanmento y hasta obtener un exudado normal se les aplico el dispositivo
Repitiéndose el exudado a los 6 meses a todas las mujeres encontrando que el 6 8% de
las portadoras del DiU presentaban exudado patologico en coniraste con las mojeres
con OTB con un resultado de 33% ;7  Dismunuyo el porcentaje de mujeres con
cervicovaginitis a pesar de tener el DIU v no se reporto ninguna EPI -

Los patbgenos mas comunes encontrados en ambos estudios refinendo comedir con otras
publicaciones fueron flora mixta, gardnerella, candidiasts, tricomoniasis, # Coli Lo que
nos orienta a la falta de ugiene y al apego del tratamiento

Concluyendo, de acuerdo a los estudios realizados la EPI no es desarrollada por el DIU en
si, sl no por la asepsia y las condictones en lag que se aplica el DIU, la salud sexual y los
habitos higiénicos de la paciente Las tasas de retiro por complicaciones disminuiran
cuando se lleven a cabo las reglas para reducir los riespos al minimo en la insercion del
DIU

EMBARAZO INTRAUTERINO, EMBARAZQ ECTOPICO, ABORTO.

Hasta ahora no hay ningin método anticonceptivo 100% eficaz El DIU, que es de Jos que
ofrecen mayor eficacia, tiene una efectividad tedrica del 98-99% para ef DIU T de Cu esta
disminuye por la tasa de expulsion espontinea que es del 9 2% Para el DIU ML se reporta
una efectividad del 95-98% Con un indice de Pearl de 0 6-0 8 para ¢l DIU T de Cu y de
05-06para el DIUML @3z 135

No de embarazos
Indice de Pearl = X 100
No de afios mujer de uso

Asi, se reporta una tasa de fracaso al afio (entiéndase embarazo) de 2-3% para ambos
DIU’s Estos indices disminuyen después del primer afio de uso a menos del 1%. 31216

Las complicaciones que se pueden dar son embarazo eclépico, aborto, aborto séptico Se
reporta que el 5% de los embarazos con DIU son ectdpicos, otros estudios refieren del 3-
4% La accion anticonceptiva general del DIU reduce el riesgo de todos los embarazos v el
riesgo de un embarazo ectopico (s

Se considera que los dispositivos excepto el Progestasert-T reducen el riesgo de embarazo
ectopico 2 veces 0 mas en comparacién a las mujeres que no utilizan algin método

anticonceptivo (s1613 Ent EU A el Women's Health Study reporto un 60% menos de
riesgo de embarazo ectdpico en usuarias de DIU comparadas con mujeres sin

anticoncepcion o)
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Se reporta una meidencia de aborto espontineo con el DIU n situ, cerca del 50% cuando la
mcidencia normal es de 12% (s51m ¥ se mcrementa en un 10-13% el resgo de parto
pretérmmo (15 Por lo gue esta indicado su extraccion mediante traccidn suave de los
filamentos, pero si no se logra una extraccion pronta y facit se debera dejar y solicitar inter
consufta a Ginecobstetricia

Al extraerse se reduce el riesgo de aborto espontaneo a 20-25% y se elimina practicamente
el nesgo de aborto séptico (5161 Aunque se refiere que ¢l causante del aborto séptico era el
Escudo de Dalkon Desde 1977 no se han reportado muertes por aborto séptico en estudios
multicéntricos mas actuales 5,14

BEs importante la opinion del Dr Armando Torres quien nos refiere que en fas tasas de
aborto espontdneo con el DIU m situ no se toman en cuenta el grupo de edad que se
comprenden en el estudio, pere aun més importante es que fas tasas de aborto fueron
tomadas basandose en los embarazos no deseados en lugar de ser la proporcion de abortos
en relacion con el nimero de mujeres en estudio

Por ejemplo s1 en 1000 mujeres con DIU se dan 30 embarazos y 15 abortos, aparentemente
la tasa de aborto es de 50%, pero si se calcula con el No de mujeres en estudio, la tass
dismnuye notablemente, en este gjernplo seria de 1 5% g7

De acuerdo a los estudios reabzados se encuentran Jas siguientes tasas

EMBARAZO EXPULSION
DIGML 375 07x 100 myjeres (03-14) 27 x 100 mujeres (0 7-5 6)
DIUTCu 380 04 x 100 mujeres (03-06) 5 1 x 100 mujeres (2 6-9 3)
15)
EMBARAZO ECTOPICO

DIU ML 375 0 06 x 100 mujeres afio

DIU TCu 380 0 04 x 100 mujeres afio

OTROS DIU’s 007 -0.14 x 100 mujeres afio
NORPLANT 0 13 x 100 mujeres afio

SIN ANTICONCEPCION 0 27 x 100 mujeres afio

(15)

EXPULSION,

Es causada como respuesta mtrinseca del miometrio ante un cuerpo extrafio o a téenicas de
msercion tnadecuadas quedando el DIU en la parte inferior de la cavidad uterina

Influye el momento de la insercidn, st se 1ealiza inmediatamente después del parto o del
aborto, la probabilidad de su expulsuién es de un 10-20% mayor que aplicarlo en el
puerperto tardio pero es mis convemente aplicarto si existe la posibilidad de que la paciente
no regresen para su insercion
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La expulsion ocurre con mayor frecuencia en los primeros 3 meses posteriores a la
msercion del DIU con mas frecuencia durante la menstruacion, es més comin en mujeres
jovenes de pandad baja Por lo tanto se expulsan menos en mugeres de mayor edad, paidad
y con el mayor tiempo de su uso (121617

El indice de expulsion varia con la rigidez, tamafio y forma del DIU proporcional al grado
de distorston de la cavidad endometrial (2

La expulsidon es parcial, cuando el DIU se encuentra en la parte inferor de la cawvidad
uterina o en el canal cervical y es total cuando se expulsa completamente o se encuenira en
la vagina

Un 20% de las expulsiones pasan wadvertidas La importancia en la expulsion es que se
reduce la eficacia anticonceptiva quedando expuesta la paciente 2 un embarazo no deseado
(16)

Ademés se puede dar una infeccion uterina causada por las bacterias que ascienden desde la
vagina cuando el DIU se encuentre en el canal cervical

Por ello es tan importante concienciar a la paciente para que acuda a revision, asi como
ensefiatle a sy auto revisidn para locahzar los hilos  Indicindole abstenerse de relaciones
sexuales o utilizar otro método anticonceptivo en lo que acude a su revision la que deberd
ser lo mas pronto posible 7y De no encontrarse 2 la exploracion se le tomara Rx, AP y
lateral de abdomen o USP (ultrasonido pélvico) az

L.os efectos secundarios y las posibles complicaciones que se pueden presentar con el uso
del dispositivo es causa de rechazo o de desercion pero no han considerado que los
beneficios obtenidos con su uso son mayores que los riesgos

Con los dispositivos actuales, medicados con cobre no se reportan una gran diferencia entre
unos y otros para la meidencia de efectos secundatios y/o complicaciones cuando se utihiza
el mas adecuado para Ja paciente y se aplica en forma correcta

Ademas hay que considerar que la efectividad de un método depende de 2 situaciones, la
eficacia del método y la eficacia del uso O fracaso del método y fracaso de la paciente, es
decir, la concepeidn gue se da con el uso correcto del método v la que se sucede con el uso
mncorrecto de este



JUSTIFICACION.

Al vivir en una sociedad de gran oferta y demanda, de competencia entre fabricantes y de
wyiandes avances cientificos, nos encontramos ante una gran variedad de opcones
anticonceptivas, ofrecidas por las empresas quienes aseguran que sus productos son los
mejores

Por lo que los profesionales en salud se ven en la necesidad v obligacion de conocerlos para
determinar cuales son los mejores, sobretodo cual es el mas conveniente para cada tipo de
paciente basandose en las experiencias reportadas en estudios {micos o comparativos,
unicéntricos o muiticéntricos

Una de las politicas del IMSS a sido “proporcionar los métodos mis seguros y eficaces, con
menores efeclos indeseables v con mayores tasas de continuidad en suuso ” (4

Ahora, conociendo el uso del DIU T de Cu y teniendo la informacién tedrica e iniciando
“practicamente” el uso del DIU Multiload dentro del IMSS es causa de mferés conocer
especificamente en esta unidad, UMF No 28 del IMSS, dentro del érea de Plamficacion
Familiar, el comportamiento, efectividad y los efectos secundarios mas comunes que se
presentan con el DIU Muitiload Cu 375 v el T de Cu 380, con el que estamos mas
familiarizados

El conocerlos tanto en la parte tednica como practica nos ayudari a difundr sus
caracteristicas, conveniencias e indicaciones, de cada uno, para fomentar el uso y
aceptaciOn, a través del personal de salud, no solo médicos y enfermeras encargadas del
departamento de Planificacion Famihar, sino también por médicos familiares vy enfermeras
en general hacia las mujeres en edad reproductiva

Teniendo tantas opciones anticonceptivas debemos encontrar el método més Optimo para
cada individuo, evitando al maximo las deserciones

14



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

¢ De acuerdo a sus cagacteristicas, el DIU Multiload Cu 375 tendrd mayor
efectividad y menoes efectos secundarios gue el DIU T de Cu 3807,
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OBJETIVO GENERAL:

-« Analizar la eficacia y seguridad de] DIU T de Cu 380 y del DIU Multiload Cu 375
en el servicio de Planificacidn Familiar de la UMF No. 28 del IMSS.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Determnar la eficacia y seguridad del DIU T de Cu 380.
Determinar la eficacia y seguridad del DIU Multiload 375.

- Conocer en que periodo posterior a la insercién se presentan mias efectos
secundarios v cuales son, tanto con el DIU T de Cu como con el Multiioad.

- Identificar cuales son las complicaciones que se presentan con cada unc de los
dispositivos a estudiar y en que periodo posterior a su ingercidn se dieron,




HIPOTESIS:

Ho.

Las reacciones secundarias v la eficacia del DIU T de Cu 380 y del DIU Muitiload Cu 375,
son iguales.

Hi,

El DIU Maltiload Cu 375 produce menos reacciones secundarias y mayor efectividad que
el DIG T de Cu 380.
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SUJETOS, MATERIAL Y METODOS

Tipo de investigacidn
Estudio prospectivo, longitudinal, comparativo, observacional, cuasi experimental

Poblacion o Universo’

Pacientes femeninas derechohabientes y no derechohabientes en edad reproductiva (15 a 49
aiins de edad) candidatas a la aphcacion de un dispositivo que acudieron al servicio de
Planificacion Familiar de la UMF No 28 del TMSS De Noviembre de 1999 hasta
completar el tamafio de la muestra extendiéndose a un periodo de observaciom de un afio
pata cada paciente

Criterios de inciusion

- Mujeres en edad reproductiva {15 a 49 afios) que cumplieran con las indicaciones
para la aplicacion de un dispositivo

- Mujeres en edad reproductiva nuligesta o multigestas que tuvieran indicado la
aplicacidn de algan dispositivo

- Mujeres con o sin riesgo reproductivo

- Mujeres en pertodo inter genésico, preferiblemente en los primeros dias de su
menstruacion

- Mujeres en puerperto mediato o tardio

- Mujeres post aborto, 4 semanas posteriores

- Cualquiera de las mujeres sefialadas siempre v cuando no tuvieran alguna
contraindicacion para el uso del DIU

- Mujeres con histerometria de 6 a 9cm ya que solo se utilizaron DIU’s
esténdar

Criterios de exclusion

- Pacientes que no acudteron por lo menos a 3 de sus citas

—
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MUESTRA

Tamaiio de la muesira Se tomaron 172 mujeres, 86 mujeres para el DIU T de Cu como
grupo control y 86 para el DIU Multifoad

Andlisis estadistico se uso la prueba Ji cuadrada para las comparaciones de 2 colas entre
los dos tipos de dispositivos v la presencia de efectos secundarios y complicaciones A los
resultados que presentaron diferencia estadistica se les realizo la prueba de Ji cuadrada pero
de 1 cola

VARIABLES.

Variables independientes

DIU T Cu 380,

DIU MULTILOAD Cu 375,
edad,

gestas,

periodo intergenésico,
puerperio tardio,
histerometria.

Variable dependiente

Efectividad (embarazo)
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DEFINICION OPERACIONAL

Con cada uno de los DRJs se cruzaron las variables independientes con la variable
dependiente

DIU T de Cu 380

Definicion conceptual y operacional Disposnive intrauterino (DIU) es un pequefio
artefacto disefiado para colocarse en la cavidad uterina con fines anticonceptivos el cual
tiene forma de “T” fabricado con plastico y cubierto con 380mm2 de cobre (45,13

DIU Multiload 375

Definiciéon conceptual y operacional Dispositive intrauterino (DIU), es un pequefio
artefacto disefado para colocarse en la cavidad uterina con fines anticonceptivos el cual
tiene forma de herradura invertida con peguefios nodulos urida en su centro con una rama
vertical Fabricado con plastico y cubierto con 375mm2 de cobre (45213

EDAD

Definici6n conceptual  tiempo transcurrido desde el nacimiento hasta Ia muerte

Definicion operativa  tiempo transcurrido en afios desde el nacimiento hasta el momento
def estudio

Escala demntervalo

GESTAS

Definicidon conceptual niimero total de embarazos (s

Definicion operativa ndmero total de embarazos hasta el momento del estudio
Escala ' ordinal

EMBARAZO

Definicion conceptual . “Parte del proceso de la reproduccion humana que se inicia con la
mplantacion del conceptus en una mujer y termina con el nacumiento de un producto o con
un aborto ” (p

Definicion operacional anidacion del blastocisto a pesarde estar colocado el DIU

Escala dicotomica

EMBARAZO ECTOPICO
Definicion conceptual se da cuando el dvulo fecundado se implanta en una region
diferente a la cavidad uterna (5

5l CON %
Fﬂémﬁi S.Jig @RE@EN '

" g Al e e T AT TR

20




Defimcion  operacional  implantacion del blastocisto fuera del endometrio con la
presencia de un dispositrvo
Escala dicotdmica

ABORTO

Definicién conceptual Embarazo que termma antes de completarse la 20a semana de
gestacion con un producto vivo o muerio con un peso inferior a 500gr e implica la
expulsion total o parcial de la placenta o membranas

Definicion operacional Presencia de un DIU con la terminacion de un embarazo antes de
completarse Ia semana 20 de gestacidn va sea con un producto vivo o muerto con un peso
mferior a 500gr, con la expulsion parcial o total de la placenta y membranas

Escala dicotomica

PUERPERIO

Definicidén conceptual tiempo de ajuste posterior al embarazo y parto, durante ef cual los
cambios anatémicos y funcionales retornan a su estado normal no gestacional Puerperio
tardio, es el que se da entre el termino de la lera semana y de la 6a semana postparte (s
Definicion operacional se considerara puerperio tardio, al que se de entre el término de fa
lera semana y de Ja Oa semana posterior 4 un parto, aborto o cesarea Pericdo en el que se
aphcard el DIU

Escala nominal

PERIODO INTERGENESICO

Definicién conceptual tiempo gue transcurre entre un embarazo y ofro (5

Definicion operacional tiempo que transcurre postenor al puerperio y antes del sigmente
embarazo Periodo en el que se aplicara el dispositivo

Escala nominal

HISTEROMETRIA

Definicidn conceptual * medicion de la longitud del diero ¢5)

Definicion operacional medicion de la longitud del Gtero para la aplicacion del DIU, ia
cual debera de ser cuando menos de 6cm

Escala ordinal

HIPERMENORREA

Definicion conceptual’ o menorragia, es el flujo menstrual intenso o prolongado (5
Definicion operacional. aumento del volumen sanguineo menstrual con respecto a los
niveles anteriores a la insercion del dispositivo

Escala dicotomia

TESE cow
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POLIMENORREA

Definicidn conceptual Periodos menstruales que se producen con intervalos mas
frecuentes, menores de 21 dias, normales en cantidad y duracién

Definicion operacional periodos menstruales que antes de la aplicacion del dispositrvo eran
mayores de 21 dias y menores de 35 dias

Escala dicotdmica

OLIGOMENORREA

Definicion conceptual u opsomenorrea Periodos menstruales que se producen a intervalos
mayores de 35 dias (5

Definicion operacional periodos menstruales que antes de la insercion del DIU eran
normales y ahora son mayores de 35 dias

Escala dicotémica

METRORRAGIA

Definicién conceptual' pérdida sanguinea intermenstrual irregular o continua que hacen
perder el ciclo menstrual normal (5

Definicton operacional pérdida sanguinea intermenstrual wregular ¢ continua posterior a
fa aplicacion de un dispositivo

Escala dicotdmica

DISMENORREA

Definicion conceptual menstruacion dolorosa consistente en dolor abdominal tipo célico
con hipersensibilidad pélvica generalizada que se da en los primeros dias de la
menstruacion ()

Definicion operacional menstruacion dolorosa asociada a la presencia de un DIU in dtero
Escala ordimnal.

DISPAREUNIA

Definicion conceptual coito doloroso. (s

Definicién operacional: coito doloroso que se da posterior a la aplicacién de un
disposttivo

Escala ordmal

LEUCORREA

Defimcion conceptual. literalmente significa exudado transvaginal blanco pero el color
puede variar de acuerdo a la etiologla (5,

Definicidn operacional exudado transvaginal generalmente pruriginoso, variable en el
color y olor indicativo de infeccion vaginal que se de posterior a la aplicacién de un
dispositivo

Escala dicotomuca
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ENFERMEDAD PELVICA INFLAMATORIA

Definicion conceptual término general para la contaminacion de la cavidad endometrial en
forma aguda, subaguda, recurrente de los ovanos y oviductos mvolucrando tejidos
adyacentes s

Definicion operacional infeccion que afecta organos pélvicos asociado a la aphicacion o
con el uso de un dispositivo en mujeres que no tienen factores de riesgo para enfermedades
de transmiston sexual

Escala dicotomica

PERFORACION DEL UTERQ

Definicion conceptual ruptura del misculo uterino ya sea del fondo uterino o cervical
Definicién operacional. perforacién parcial o completa del Gtero a la insercidn de un
dispositivo, ya sea con el DU, el tubo ingertador, la sonda u otro instrumento ginecologico
empleado durante la insercidn penetrando la pared del masculo uterine (0,16

Escala nominal

EXPULSION DEL DISPOSITIVO
Definicion conceptual y ordinal desalojo del dispositivo fuera de la cavidad uterina, ya sea
en forma parcial o completa.q)
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

En el servicio de Planificacién Familiar se selecctonaron en forma aleatoria a las pacientes
que acudieron por algin método de planificacion familiar y que eran candidatas para la
aplicacién del DIU, hasta completar el nimero de la muestra En la primera consulta se les
nvitd a formar parte det estudio para lo cual se les explicd en que consistia y se les orienio
sobre los efectos secundarios y compticaciones que se pueden presentar con el uso del DIU
Al estar de acuerdo se les solicitd su firma en los formatos de “Consentimiento mformado
para el proyecto” (Anexo 1) y en el formato de “Consentinuento informado para la
aceptacion del método contraceptivo™ que se utiliza en el TMSS (Anexo 2) Se les tomé sus
datos personales y su historia clinica, en un formato para cada paciente (Anexo 3)

Para la insercién del DIU temian gue cumplir con los criterios de inclusion y que se
encontraran en el 2° dia del ciclo menstrual preferentemente En caso de tratarse de
pacientes posterior a un parto, cesérea o aborto se les aphcéd en el periodo de puerperio
tardio (4 a 6 semanas posteriores) para disminuir su posible expulsion

De cumplir con estas caracteristicas se les pedia a las pacientes que pasaran a la mesa de
exploracion explicindole ¢l procedimiento para la msercién del DIU Se aplico un
dispositivo T de Cu 380 por un DIET ML 375 en total 172 DIU, 86 ML y 86 TCu

Técnica que se utilizd para la aplicacion del dispositivo intrautermo ya sea que se
encontraran en periodo mntergenésico o en puerperio tardio

- 8e practicd exploracion bimanual, para precisar las caracteristicas de los genitales
Internos
Se introdujo el espejo vaginal para visualizar el cérvix

- Con la pinza de Pozzi se tomaba el labio anterior del cérvix traccionandolo
suavemente, se efectuaba histerometria v se introducia el DIU con lz ayuda del
aplicador, se cortaban los hilos a Zem del orificio cervical y se procedia a retirar la
pinza de Pozzs,

- Verificando gue nd existiera sangrado se retiraba el espgjo

(@

Posteriormente se le indicaba la fecha de su siguiente cita que era al mes, después cada 3
meses hasta completar el afio de observacion Las pacientes fueron revisadas por el médico
de base citindose en el turno opuesto al de su insercidn para evitar sesgo de registro por el
médico que lo inserto. Igualmente se les insistia que acudieran en cualquier momento si
llegaban a presentar efectos secundarios, complicaciones o expulsion del DIU

En cada cita se captaron los sintomas referidos por la paciente y signos encontrados por el

médico en el formato especifico (Anexo 3) hasta cumplir el afic de observacion en cada
paciente
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En las pacientes que presentaron algin efecto secundario se reforzd la consejeria v se dio
tratamiento en los casos necesarios Cuando se presento una complicacion (un embarazo) se
solicito inter consulta al servicio de Gineco-Obstetricia

Se vaciaron los datos en hojas tabulares, un renglon para cada paciente obteniendo los
totales a través de técnica de paloteo convirtiendo cada uno en porcentajes El andlisis de
datos se llevo a cabo con }a prueba de Ji cuadrada de 2 colas y de una cola

Se correlacionaron las vanables independientes con la presencia o no de efectos

secundanios y con la presencia o no de complicaciones Elaborandose cuadros y grificas
para la presentacion de los resultados
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ASPECTOS ETICOS Y FACTIBILIDAD.

Este estudio fue factible de reahzarse ya que en la UMF No. 28 se cuenta con el servicio de
Planificacién Familiar en donde mensualmente se colocan un promedio de 80 dispositivos
por médicos familiares con experiencia en metodologia anticonceptiva.

Se hizo del congeimiento de 1a paciente y de su pareia, el hecho de que cualguier método de
planificaciéon familiar puede producir efectos secundarios y complicaciones que se
describen en la carta de aceptacién de “Consentimiento informado al proyecto”. Asi mismo
se les informo que aunque los dispositivos infranterinos actualmente tienen una gran
efectividad no impiden el embarazo al 100%.

El estudio al que se les invitd ser parte no les conferfa ningin riesgo mdis que la
probabilidad implicita de los propies dispositivos intrauterinos, tratando de evitar al
méaximo alguna complicacién, los dispositivos fueron insertados por los médicos ya
seflalados.

Se le citd al mes de la insercidén y posieriormente cada 3 meses hasta cumplirse el afio de
observacion con la posibilidad de acudir antes en caso necesario. Al detectarse algin efecto
secundario se les dio tratamiento y cuando una paciente quedo embarazada se solicito inter-
consulta a Ginecobstetricia con la toma previa de eximenes de laboratorio.

Para efectos de este estudio, las pacientes estuvieron en vigilancia durante el proceso de un
afio indicandoles acudir cada afio para sus siguientes revisiones.
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RECURSOS

RECURSOS HUMANOS.

Investigadores responsables médico encargado del servicio de Plamficacion Familiar de la
UMF No 28 del IMSS del turno matutino y residente de la especialidad de Medicina
Familiar

Colaboradores médico v enfermers encargadas del servicio de Planificacion Famuliar det
turno vespertino de la UMF No 28 y en caso necesario técnico de radiologia y de
laboratorio

RECURSOS FISICOS,

Servicio de Plamficacion Familiar con su respectivo equipo. consultorio, escritorio, siflas,
archivero, mesa de exploracibn ginecologica , sabanas, guantes, espejos, instrumental,
gasas, solucidn antiséptica, DIU T de Cu 380 estandar y DIU ML Cu 375 estandar
proporcionados por los laboratorios correspondientes Papeleria en general, copias, disquete
para computadora

Servicio de radiologia y laboratonio de 1a unidad en caso necesario

Bibliotecas libros, revisias médicas, Internet de la UMF No 28, biblioteca central de la
UNAMy del HGO No 04, CMNSXXI

RECURSOS FINANCIEROS

Proporcionados por los investigadores para papeleria, copias, disco para computadora El
resto de los recursos serd proporcionado por la UMF No 28, los dispositivos por los
laboratorios fabricantes

| TESIS COH
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RESULTADOS.

Se aplicaron 172 dispositivos en el servicio de Planificacién Famihar, distribuyéndose
equitativamente en 86 DIU TCu 380 y 86 DIU ML 375. Aplicandose en forma alterna uno
de cada uno bajo los criterios de seleccién descritos.

Ehminandose a una paciente del grupo con DIU TCu por no haber cumplido con la
cantidad de citas requeridas. Quedando un total de 171 mujeres, cada una estuvo en
observacion durante el perfodo de un afio post insercion del DIU.

El promedio de edad de las mujeres que se les aplicod el DIU ML fue de 28 afios con un
rango de 18 afios en la paciente més joven a 48 afios para la de mayor edad, la mayor
frecuencia se eucontrd en el grupo de 20-24 afios con 30.23%. Para el DIU TCu el
promedio fire de 30 afios teniendo la paciente de menor edad 16 afios y 46 afios Ia de mayor
edad, Al contrario de las pacientes con ML la mayor frecuencia no se da en mujeres
Jdvenes si no en el grupo de 35-39 afios con 26% del fotal de mujeres con TCu, Tomando
en cuenta los 2 dispositivos el promedio de edad fue de 22 afios. Disminuyendo
importantemente su uso a partir de log 40 afios.

CUADRO 1

DISTRIBUCION POR EDADES DE LAS MUJERES EN ESTUDIO

GRUPO DIUT Cu DIU ML 375 AMBOS
ETARIO NUMERC % | NUMERO % TOTAL %
15 - 19 5 5.88 4 4.65 9 5.26

20 - 24 20 2352 | 26 30.23 46 26.90
25 - 20. | 24 2470 | 24 27.90 45 26.31
30 - 34 9 10.38 13 15,11 22 12.86
35 - 39 22 25.88 13 15.11 35 20.46

40 - 44 6 7.05 4 4,65 10 5.84
45 - 49 2 2.35 2 2.32 4 2.33
TOTAL 85 100 86 100 171 100

FUENTE: HISTORIAS CLINICIAS
Niimero = cantidad de mujeres en cada grupo etario.
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Gréfica No. 1
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En cuanto a la gestacién: ninguna de las 171 pacientes presente 5 o més hijos. El mayor
porcentaje de aplicacion para ambos dispositivos fue en el rango de 1 g 2 gestaciones, con
61% de 85 pacientes para el DIU TCu y con 53% de 86 con el ML. El grupo de mujeres en
el que se les aplico menos DIU TCu fue en las nuligestas con un 16.47% en comparacion
del 31.39% con el ML. Con este, el grupo en ¢l gue menos se aplico fue el de 3-4 hijos con

15.11% (Cuadro No, 2)

Cuadro No. 2

DISTRIBUCION DE LAS MUJERES DE ACUERDO A SUS GESTAS

ML ~_AMB

TCu QS
GESTAS | Frec. % Frec. % Total %
N 14 1647 27 3139 41 2397
122 52 61.17 46 5748 98 §7.30
3234 19 22256 13 1511 32 18.1M1
Total 85 100 86 100 171 100

Fuente: Historias clinicas.
Frec., = frecuencia

N = nuligestas
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Gréfica No. 2

PORCENTAJE DE MUJERES DE ACUERDO A SUS GESTAS
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Cuadro No. 3

DISTRIBUCION DE MUJERES EN ESTUDIO SEGUN HISTEROMETRIA

DIV TCu BIU ML AMBOS
HISTEROMETRIA; Frec. % Frec. %  Total %

6 - 7 60 7058 66 76.74| 126 73.68
8 - 9 26 2941 20 2325 45 2631
TOTAL 85 100 86 100 171 100

FUENTE: HISTORIAS CLINICAS
Frec.= Frecuencia

A todas las pacientes se les realizé previa imsercién del dispositivo, histerometria
prevaleciendo el tamafio uterino entre 6 y 7 cm. con un porcentaje de 70.58% de 85
pacientes con TCu y de 73.68% de 86 mujeres con el ML.

No hubo histerometria menor de 6om. Ni se presentaron casos por caracteristicas del itero

que impidieran la aplicacién de alguno de los dispositivos.
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Gréfica No. 3
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Cuadro No. 4

DISTRIBUCION DE MUJERES DE ACUERDO AL PERIODO DE INSERCION

PERIODO DIV TCu | DIU ML AMBOS
PERIODO No. % No. % TOTAL
INTERGENESICO | 84 9882 | 85 9883 169 98.83
PUERPERIC
TARDIO * 1 1.17 1 116 2 L16
TOTAL 85 100 86 100 171 100
FUENTE: HISTORIA CLINICA

* Posterior a un parto, cesérea o aborto,
No. = nmero de mujeres en cada grupo.

Bl periodo en ¢l que se aplicaron todos los dispositivos excepto 2 fue en el periodo
intergenésico, 84 TCu o sea el 98.82% y 85ML el 98.83%; solo un DIU TCu y un ML se
colocaron en puerperio tardio, el ML fue post-aborto y el TCu post parto.
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Grafica No. 4
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A las mujeres que se les apheo el TCu en periodo intergenésico estuvieron sintomaticas el
47% de 84 mujeres y con el ML el 68% de 85. A las 2 mujeres que se les aplico en
puerperio tardio, a una el TCu curso asintomética v a otra con el ML presento dismenorrea
y leucorrea.

El total de mujeres sintométicas durante el afio de ohservacion fueron con el DIU ML 59
mujeres (68.60%) y para la TCu fueron 40 mujeres (47.05%).

Los efectos secundarios que se presentaron con ambos dispositivos fueron los mismos pero
con diferente orden de frecuencia.

Para el DIU ML: lerc. dismenorrea, 2do. leucorrea, 3ero, hipermenotrea, 4to.
polimenorrea y Sto, dispareunia,

Con el DIU TCw: lero dismenorrea, 2do. polimenorrea, 3ero. leucorrea,  4to,
hipermenotrea, 5to dispareunia.

Cuadro No. 5

TIPO DE DIU Y EFECTGS SECUNDARIOS

Dismenorrea|PolimenorrealHipermenorrea] Leucorrea  [Dispareunia

DiUJ |No.lFrec. % {Frec. % |Frec. % | Frec. % (Frec. %

ML |86 27 3139 8 9.30| 10 1162 11 1279( 5 5.81

TCu |85 26 3058 9 1058; 4 470 8 7061 2 2.35

TOTAL171] 53  30.99| 17 9.94] 14 818 17 1994|7 4.09

FUENTE:; notas clinicas evolutivas
Frec.= Frecuencia
No. = Namero de mujeres por DIU.
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Para amhos dispositivos la dismenorrea fue la molestia més referida por las pacientes con
poca diferencia porcentual entre cada uno, 31.39% para el ML y 30.58% para la TCu .

Los otros efectos secundarios fuvieron una incidencia diferente entre cada tipo de
dispositive.

El ML tuvo ligeramente menos casos de polimenorrea, 8 casos, o sea el 9.30% de 86
mujeres contra 9 casos, el 10.58% que se presentd con el TCu,

Pero en cuanto a hipermenorres, lencorrea y dispareunia hubo una gran diferencis,
presentandose menos en las pacientes con TCu que en las que se aplicd el ML, con una
diferencia por ejemplo de 7.05% de leucorrea con el TCu en comparacion a el 12,79% con
el ML.

GraficaNo. 5
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Posterior a la aplicacién del dispositivo se citaron a las pacientes con la siguiente
frecnencia: lera. cita al mes, 2° a los 4 meses, 3era. a los 7 meses, 4% alos 10 meses y
tltima al afio.

Con ambos dispositivos todos los efectos secundarios y el mayor porcentaje de estos fueron
referidos en el primer mes de revisién; disminuyendo los casos de cada efecto secundario
como fue avanzando el afio de observacion.

Fl fnico sintoma que prevalecié hasta la 4% revision fue la dismenorrea con ambos
dispositivos, casi con el mismo porcentaje, 3.84% con el TCu y 3.70 con el ML, en si, un
paciente para cada dispositivo. Al finalizar el afic ya no se presento ningimn caso,

En el primer mes hubo més casos de dismenorrea con el DIU ML pero en los siguientes

meses fue mas frecuente conel DIUTCu
TESIS CON
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A diferencia de la dismenorrea, la hipermenorrea y la dispareunia con el TCu solo se
presentaron en el primer mes y con ¢l ML hasta la 2° revision (4to mes) Con tendenciz a
disminuir, de 6 casos de hupermenorrea reporiados en el ler mes con el ML disminuyeron
a 4 para la 2° revision, es dectr el 4 65% de las 36 mujeres Y en los casos, de dispareunia ,
dismunuyd de 3 pactentes en el primer mes a 2 pacientes en la 2° revisidn, ef 2 32% de las
86 mujeres con ML Para después no volver & presentarse Con el TCu se vieron afectadas
el 4 70% de hipermenorrea y €l 2 35 de dispareurta, solo en el primer mes

La polimenorrea estuvo presente hasta la 2* revisidn con ambos dispositivos, el 2% con el
TCu y el 3% con el ML No volviendo a presentarse

La leucorrea estuvo presente con ¢l DIU ML hasta la 3era revision, es decir hasta los 7
meses pero presenténdose en diferentes pacientes, cediendo con tratamiento en todos los
casos Afectando al 9 30% de las 86 pacientes con el M1, en el primer mes, para dismumur
en forma mmportante en los siguientes meses, de 8 cascs el primer mes a 1 caso en la 2°
revision para aumentar a 2 casos en la 3era revision, sin ningiin caso posteriormente Con el
DIU TCu se presentaron menos casos, con una afectacién del 5.88% de 85 pacientes en el
primer mes, ningin caso en la 2° revision vy con 1 caso a los 7 meses, posteriormente
ninguno No hubo recaidas

Solo en una paciente con el DIU ML sin antecedente previo de infeccidon o de haber
recibido tratanvento, se le realzd exudado vaginal y colposcopia por presentar lencorrea
severa & los 7 meses

En la siguiente tabla y en las graficas se puede observar el comportamiento de los efectos

secundarios por dispositivo, observandose fa tendencia a disminuir a través de la evolucion
de un afip

Iy
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Cuadro No. 6

PERIODO DE OBSERVACION POSTERIOR A LA INSERCION DEL DIU

Y PRESENCIA DE EFECTOS SECUNDARIOS

Efectos REVISION

Secundarios Al Mes 2a 3a. 42 Al Afo

Dismenorrea {No.|Frec. % Frec. % {Frec. % |Frec. % iFrec. %
TCU 26(17 7391i5 18.23|3 11531 3.841 - -
ML 27121 TTIT 4 14811 3701 3,704 - -

Polimenorrea
TCU 9 7 TrI72 2222 - - - - |- -
ML 815 6253 375 - - - - -
Hipermenorrea
TCU 41 4 100 “ - | - - - - |- -
ML 101 6 60 4 40 - - - -

Leucorrea - -
TCU 6| 5 8333 - - |1 16.66| - - |- -
ML 11 8 72721 909 2 18.18] - -

Dispareunia - -
TCU 2|1 2 100 - N - - | - _— -
ML 5|1 3 60 2 40 | - “ | - “ |- -

FUENTE: Notas clinicas evolutivas de un afio.
No.= Tolal de casos. Frec.= frecuencia
Porcentaje en base al total de casos para cada efecto secundarlo con cada DiU,
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Grafica No 6, A

COMPORTAMIENTO DE DISMENORREA A TRAVES DE UN ANO
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Gréafica No 6, B

COMPORTAMIENTO DE POLIMENORREA A TRAVES DE UN ANO
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Grafica No. 6, C

COMPORTAMIENTO DE HIPERMENOREA A TRAVES DE UN ANO
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GraficaNo 6,D

COMPORTAMIENTO DE LEUCORREA A TRAVES DE UN ANO

GraficaNo 6 B

COMPORTAMIENTO DE DISPAREUNIA A TRAVES DE UN ANO.
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El mayor porcentaje para la dismenonea en 1elacion con la edad en pacientes con ML fue el
obtenido entre las pacientes de 40-44 y de 45-49 afios con una afectacion del 50%,
seguidas por ¢l grupo de 20-24 afios tomando en cuenta que en estos grupos hubo pocas
pacienies con msercidn del DIU, 4 v 2 muweres respectivamente y aunque Ja mitad de ellas
presente dismenorrea no presentaron ninguna otra sintomatologia, a excepcidn de una
paciente con leucorrea, a diferencia de los otros grupos etarios que si presentaron

todos los efectos secundarios, en ef caso del ML El siguiente grupo de mas pacientes con
dismenorrea fue el de 20-24 afios con un 42 30% de 26 pacientes que conforman el grupo
Y el que menos casos presento fue el de 35-39 afios con ur caso en 13 pacientes

En contraste con el ML las mujeres con DIU TCu més alectadas por dismenorrea fue el de
15-19 afios con 60% del total de pacientes de ese grupo. seguidas igualmente que con el
ML por €l grupo de 20-24 afios con un porcentaje similar, 40% Entre las pacientes entre
40-44 afios con TCu hubo una afectacion de 33 32% contra el 50% con ef ML Otra
diferencia importante es que no hubo ninglin caso en os grupos etarios de 30-34 v de 45-49
aftos con el TCu y si con el ML

La pohmenorrea ocupo ef 4° lugar como efecto secundario para las pacientes con ML y el
Zo lugar para las pacientes con el TCu Sin afectacion en los grupos etarios de 15-19 afios
y de 40-49 con el ML Con el TCu entre los de 30-34 afios y 45-49 En los grupos afectados
las mujeres mas afectadas con el ML comprendieron las de 35-39 afios en cambio con el
TCu fueron las de 15-19 affos Las menos afectadas con el ML fueron las de 20-24 afios y
las de 35-39 afios con TCu

Véase grafica 7 en pagina siguiente
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No se presento ninguna complicacién al insertar los dispositivos, asi como tampoco hubo
casos de dispositivos translocados. Se dio una expulsién con el DIU TCu al mes de
insercidn en una paciente de 23 aflos con una gesta e histerometria de 7om. Se le colocd
nuevamente sin volverlo a expulsar.

Con el DIU ML 1n situ se dio un embarazo en una paciente de 27 afios a los 6 meses
posterior a su insercion, con un LP, de 1.16.

No se dio ninguna otra complicacién cen ninguno de los 2 dispositivos en estudio,

Cuadro No. 13

TIPO DE DIU Y COMPLICACIONES

COMPLICA- Teu (85%) | ML375 (86%)
CIONES No % No. %
EMBARAZO - - 1 1.16
E. ECTOPICO - ) - N
ABORTO - - : -
EXPULSION 1 1.17 - -
DIU TRASNLOCADO! - - . N

PERFORACION - - . -
UTERINA ,
EPL - - - -

ETS. - - - -

FUENTE: Historia Clinica

Frec. = Frecuencia

* 85 total de mujeres con TCu y 86 total de mujeres con M1,
E. Ectdpico = embarazo ectdpico

E.P.I = Enfermedad inflamatoria pélvica

E.T.S. = Enfermedad de transmision sexual.
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Grafica No. 13

PORCENTAJE DE COMPLICACIONES SEGUN DISPOSITIVO
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[ZE.ectéplco
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N Expulsion

H DI} Trastocado
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ANALISIS ESTADISTICO.

Al realizar el analisis estadistico con la prueba de Ji* de 2 colas en forma individual de cada
uno de los efectos secundarios v de las complicaciones asi como relacionandolos con las
variables de edad, gestas e histerometria con un indice de confianza del 95% y de alfa de
0.05 se obtuvieron diferencias estadisticas significativas en el caso de: hipermenorrea sin
cruzarla con ninguna variable. Al cruzar las variables de edad y efectos secundarios se dio
en: las mujeres de 15-19 afios en la suma de todos los efectos secundarios, mujeres de 25-
29 afios con hipermenorrea, leucorrea y dispareunia, en las de 30-34 afios con dismenorrea,
hipermenorrea ¥ en las suma de todos los efectos secundarios, en las de 35-39 afios con
dismenorrea ¢ hipermenorrea. En relacidn con las gestas, las nuligestas que presentaron
leucorrea, las de 1-2 gestas en el caso de hipermenorrea y las de 3-4 gestas con dispareunia.
Al correlacionar con la variable de histerometria hubo diferencia significativa en las
mujeres de 6-7cm en el conjunto de efectos secundarios y en las mujeres de 8-9cm que
presentaron leucorrea. De acuerdo al periodo de insercién , en el puerperio tardio hubo
diferencia significativa en el caso de dismenorrea, leucorrea y en el total de efectos
secundarios. En €l periodo intergenésico se dio con dispareunia y en el conjunto de efectos
secundarios.

A estos resultados se les realizo la prueba de Ji* de una cola con lo que se eliminaron varios
resultados quedando solamente con diferencia estadistica significativa en el caso de lag
mujeres de 30-34 afios con dismenorrez v en el conjunto de efecios secundarios, en mujeres
cont histerometria de 6-7cm en la suma de efectos secundarios y en las de 8-9cm con
leucorrea, en las mujeres en periodo intergenésico en el conjunto de efectos secundarios.
Orientando que el ML es menos seguro al obtener 6 resultados con diferencia estadistica
significativa.
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Tabla 1

EFECTOS SECUNDARIOS, RESULTADOS CON LA PRUEBA JI CUADRADA

DISMENO POLIME

RREA
SIN RELA
CIONAR 0013 0.078
CORRELACIONADOS CON:
EDAD
15-19 1.048 1.017
20-24 0.494 0.251
25-29 6.086 0,000
30-34 4 048% 0.994
35-3% 2.812¢% 0.194
40-44 0.000 1.017
45-49 0.994 €.000
GESTAS
N 0.012 0.785
1-2 0.735 0.041
3-4 0.075 0.706
HISTERC
METRIA
6-7 0.367 0.041
8-9 0.627 0.818
PUERP. )
TARDIO 2.000* 0.000
PERIODO
INTERG, 0.002 0.079

2.724%

1.017
0.194
2.000*
2.000*
3.018%
1017
0000

0.002
2.715%
0.077

1.649
0.654

0.009

0.016

HIPERME LEUCO
NORREA  NORREA RREA

1.568

0.000
1.377
3.018*
0.666
1.017
0.994
1.017

5.090%
0.024
0.269

0.012
4.048%*

2.000*

1.052

DISPAREU TOTAL

NIA

1.304

0.000
0,000
2.000%
0.000
0.994
0.000
0.000

1.090
0.23
2.0060*

1.592
0.026

0.000

1.304*

1.894

2 147%
0.558
1.454
5.80%%
6.000
0.161
000

0379
0.02
0.832

4261*
0.538

2.000*

3274

Diferencia estadistica con la prueba de Ji cuadrada con un indice de confianza del 95% y
valor de alfa del 0.05.
* Diferencia estadisticamente significativa con la prueba de Ji* de 2 colas con nivel de
significancia g partir de 1.92.
* * Diferencia estadisticamente significativa con la prucba de J©° de 1 cola con sigmificancia
a partir de 3.84.
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Tabla 2.

CORRELACION DE VARIABLES CON SIGNIFICANCIA ESTADISTICA
EN LA PRUEBA DE JI CUADRADA DE UNA COLA

MUJERES CON: EFECTO SECUNDARIO
30-34 ANOS DISMENORREA
SUMA EFECTOS SEC.
NULIGESTAS LEUCORREA
HISTEROMETRIA
6- 7 SUMA EFECTOS SEC.
8-9 LEUCORREA
PERIODO
INTERGENESICO SUMA EFECTOS SEC

Nivel de significancia a partir de 3.84.

NIVEL DE SIGNIFICANCIA.

4.048
5804
3090

4.261
4,048

3273
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CONCLUSIONES Y ANALISIS

El fin de este estudio comparativo fue determinar la eficacia y seguridad de et DIU ML 375
en comparacion con el DIU TCu 380 considerando [a eficacia como el total de embarazos
en 1 afio y la seguridad como los efectos secundarios y fa frecuencia con el gue se
presentan con cada disposttivo Y asi  poder determinar el tipo de DIU mis seguro y
efectivo pata cada muler con el objeto de disminuir las deserciones que se dan por los
efectos secundarios contribuyendo a aumentar ef nimero de usuanas y las tasas de
continuidad

Se tomaron en forma aleatorta 172 mujeres distribwidas equitativamente para cada tipo de
dispositivo  Se pudc observar la idiosincrasia de las mujeres en general para acudir a sus
citas a pesar del compromiso que habian aceptado refiriendo en la mayorfa de las ocasiones
ante su desidia el hecho de sentirse bien o por falta de tiempo Aun asf a través de a
motivacion continua se logro mantener a 171 pacientes en el estudio, perdiéndose a una
paciente con ef DIU TCu

Las mujeres que menos acuden para la aplicacion de un disposiivo son las que se
encuentran en los extremos de la vida reproductiva, es decir entre los 15 a 19 y 40 a 49
afios A las mujeres que mas se les aplica tienen de 20 a 30 afios, disminuyendo su uso
entre las de 30 a 34 afios El promedio de edad con el ML fue de 28 afios y con la TCu fue
de 30 afios

Posiblemente este comportamiento se deba a que las mujeres mas jovenes, entre 15 a 19
afios estin iniciando su vida sexual a diferencia de las mujeres de més edad en donde la
mayoria mantiene vida sexual activa En cambio las mujeres enire 20 a 30 afios gue tienen
méas contacto sexual y gue en general tienen de 1 a 2 hijos buscan un método temporal
seguro A partir de los 30 afios empieza a disminuir su uso probablemente ante el deseo de
un ultimo embarazo y el saber que posteriormente serd potencialmente més pehgroso Para -
los 40 afios el promedio de mujeres tiene el niimero de hijos deseados optando entonces por
tos métodos definitivos, OTB o vasectomia en su pareja

Se confirma al obtener que el mayor niimero de dispositivos se aphco en mujeres con 1 a 2
gestas y que no hubo pacientes con 5 o mas hijos

Esta tendencia que se observo en esta unidad es probable que sea diferente en las dreas
rurales en donde el inicio de la vida sexual se inicia desde los 13 afios aproximadamente y
para los 20 afios ya cuentan con 1 a 2 hijos, posiblemente al no tener la motivacion de
postergar los embarazos ante el desarrollo de una vida profesional o econdémicamente
productiva o ante la falta de informacidn sobre salud reproductiva

No hubo mujeres con histerometria menor de 6cm, persistiendo mas fas de 6 a Tem
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Por las caracteristicas del estudio cast todos los dispositivos fueron aplicados en el periodo
intergenésico ya que como es de esperarse de acucrdo a las politicas mterinstituctonales se
trata de que ¢l mayor porcentaje de mujeres post-parto, aborto o cesarea sean egresadas con
algin método de planificacion familiar

No se pudo realizar una comparacién aceptable de mujeres en puerperio ya que la muestra
fue solo de 2 pacientes a las que se les aplico en puerpernio tardio, no siendo representativo,
a una paciente se le colocd TCu postparto cursando asintomatica y en una paciente
postaborto se le colocd el ML presentando dismenorrea y feucoirea al mes

Los pancipales efectos secundarios y causas de extraccion referida por las pacientes con
ambos dispostiivos aunque con diferente orden de frecuencia son los mismos que los
refersdos en otros estudios  dismenorrea, leucorrea, hipermenorrea, polimenorrea y
dispareunia gs.16

Con uny gran diferenciz se vieron afectadas durante el afio de observacion el 69% de las
mugeres con el DIU ML y el 47% de las mujeres con TCu con lo que la lupdtesis de este
estudio queda parcialmente negada

El 5% de las 171 mujeres estudiadas presentaron 2 a 3 simsornas al mismo tiempo, el resto
solo tuvieron uno Confirmandose que la sintomatologia se da principalmente en el primer
mes post insercion cedrendo en la mayoria de los casos con el uso continuo del dispositivo,
en algunos casos ademés se requirid apoyo de inhibidores de prostaglandinas v/o con
tratamiento especifico en caso de leucorrea pero sobre todo hay que dar nformacidn
constante a la paciente

Con esto el nimero de mujeres smtométicas, disminuye de tal modo que al afio de
evolucidn todas las pacientes se encuentran asinfomaticas, como se ha sefialado en la
literatura (15 19y Sin tomar en cuenta a 3 pacientes que con el DI ML no fue suficiente lo
anterior y solicitaron su extraccidn por los efectos secundarios

De los efectos secundarios el mayor porcentaje se manifestd al mes post-insercidn,
sobretodo cor la TCu , aun asi, se dan mas casos al mes con el ML excepto en la
polimenorrea, con el que se dan menos

Estos efectos secundarios dejan de mamnifestarse antes con el TCu que con el ML excepto la
dismenorrea Aunqgue cede antes la dismenorrea con el ML se deduce que la intensidad del
sintoma es mayor que con la TCu al ser la causa de 3 extracciones en el ML

Es posible que exista una relacion de la edad y del tipo de dispositivo con la presencia de
efectos secundarios Por ejemplo, de estas 3 pacientes , 2 se encuentran en la 3era décaday
como mencionare mas adelante, el DIU ML resulfo ser mas recomendable en pacientes
jovenes {menos de 20 afios) o en mayores de 40 afios, en cambio el DIU TCu causa menos
efectos secundarios en mujeres de la 3era década En este caso, a una de estas pacientes se
le coloco el DIU TCu posterior a exiraerle el DIU ML durando entonces asintomitica
durante ef afio de observacion En cambio 2 otra paciente joven de 20 afios nuligesta en que
anteriormente se le habia colocado el DIU TCu pero habia presentado hipermenorrez, se le
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mvitd a probar el ML con el cual no presento ninguna simtomatologia durante un afio de
observacion

El principal efecto secundario y més persistente con ambos dispositivos es la dismenorres
por el nimero de pacientes involucradas, el 31% de las 171 mujeres del estudio, en igual
porcentaje con cada dispositivo, siendo causa de extraccion en una paciente con ML, el 1%
de 86 mujeres, resultado menor al minimo refenido encontrados por el Dr Pascasio o por el
Dr Torres en sus estudios especificos de los dispositivos y los efectos secundarios (io, 17

Como se ha visto la dismenorrea en ocasiones va asociada con cambios en el flyo
menstrual por la compresion y distensidon del miometnio En esta relacion fas mujeres con
TCu se vieron mas afectadas, con una diferencia de 6 muweres con dismenorrea y
polmenorrea v 1 con dismenorrea e hipermenorrea a diferenc:a de una mujer con
dismenorres y polimenorrea con el ML

Teniendo esta ventaja ef ML contra la TCu su desventaja fue que es menos tolerable esta
sintomatologia por las pacientes causando como se menciono 3 extracciones, en 2 de elias
con asociacion de 2 efectos secundarios, dando un 3 5% de extraccion, aun menor del 5 al
15% del referido en la literatura Logrando que lo toleraran 30 dias més a los 90 dias
sugendos para decidirse un cambio del método anticonceptivo extrayéndoseles al 4° mes
por la continuidad de sus sintomas y a peticion de las pacientes Confirmandose que los 90
dias establecidos es suficiente tiempo para valorar la adaptacion del ttero al DU g0 17

Es ademés la dismenorrea el efecto secundario que se presenta durante mis tiempo, en este
estudio se detecto hasta los 10 meses post-insercion con ambos dispositivos, disminuyendo
los casos a través de este tiempo, de una afectacién al mes del 20% en las mujeres con TCu
distunuyd 2 1 17% y con et DIU ML de miciar con el 24% al mes se dejo de presentar a los
10 meses con una afectacion del 1 16%

La diferencia entre el ML v el TCu es que aungue ambos causan dismenosrea el ML causa
més casos al mes post-insercion pero con su uso a través del tiempo se adapta mejor, en
cambio con el TCu a partir del 20 mes post-insercion da mas casos gue el ML

El ML resulta ser mas conveniente para mujeres jovenes de 15 hasta 29 afios con una a dos
gestas ¢ histerometria de 8-9 y el TCu causa menos dismenorrea en mujeres a partir de los
30 afios con 3 a 4 gestas y una histerometria de 6-7cm con estas caracteristicas y por las
caracteristicas del ML se esperaba mejor adaptacidn del ML entre las nuligestas pero con
ambos dispositivos fueron las mias afectadas, de ahi, la conveniencia de dispositivos de
menores dimensiones que causen menos distension en un {tero que no ha presentado aun
cambios importantes

La polimenorrea tue ¢l 3er efecto secundario mas referido en el conjunto de resultados de
ambos dispositivos Para las mujeres con TCu es el 2° efecto secundario en orden de
frecuencia, en cambio con el DIU ML ocupo el 4° lugar, aunque con unz diferencia
porcentual minima, 9 30% con ef ML y 10 58% con el TCuy, lo que da a entender que los
otros efectos secundados con el DIU ML trenen una presentacion mmportante en
comparacion & fa TCu, lo que se mencionara mas adelante con cada efecto secundario Se
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presento hasta los 4 meses, con menos afectacion en el ler mes con el ML pero a los 4
meses con el TCu fue menos frecuente Corroborandose como  disminuyen los efectos
secundarios al avanzar el tiempo de uso sobretodo la mejor adaptacion del TCu con el
tiempo

De acuerdo a la presencia de este sintoma esta més indicado el TCu en muyeres de 30-34 y
45-49 afios con 3-4 gestas ¢ histerometria de 8-Scm en cambio el DIU ML resulto ser més
seguro en mujeres en el inicio y fin de la edad reproductiva (15 2 24 y de 40 y més afios)
con 3 a 4 gestas e histerometria de 8 - 9om En las mujeres nuligestas causa
proporcionalmente menos casos ef ML

La hipermenorrea es el 3ar efecto secundano maés referido en las mujeres con el DIU ML y
el 4° en las que portan e! TCu, con una gran diferencia entre ambos dispositivos, afectando
mas el ML, de un 5% de mujeres afectadas con TCu contra el 12% de mujeres con &l ML
Aunque al micio es mayor el nimero de pacientes afectadas con el TCu después de! mes no
se da ningin caso en cambo con ¢l ML se reportan pacientes hasta el 4° mes post-
insercibn aungue en menos proporcion a los reportados en el primer mes, comprobandose
nuevamente que los sintomas van disminuyendo con el tiempo de uso

Igualmente que en la pohmenorrea la hipermenorrea no se presento con el ML en las
muyeres en los extremos de la vida reproductiva y se da menos en mujeres con 3-4 gestas y
una histerometria de 8-9cm  Asi también las mujeres con TCu que no se afectaron con
polimenorrea tampoco presentaron lupermenorrea, es decir las mujeres de 30 a34yde 45 a
49 afios, aungue en si no se afectaron las mujeres desde los 25 afios a Jos 39, afectando a
menos grupos etarios que el ML con muy poca afectacion en mujeres con 1-2 gestas sin
afectar a las mujeres con lusterometria de 8-9cm

Si los cambios o alteraciones menstruales generaimente se mcian entre Ia 3era v 4° década
de la vida, manifestada con diferentes sintomas entre ellos la polimenorrea o
hipermenorrea, podria esperarse que con la aphcacion de un dispositivo se manifestaran
més estas alteraciones, confirmandolo en este estudio con la presencia de estos efectos
secundarios en los prumeros 4 meses post-insercién Al encontrar que se afectan menos con
el DIU TCu las mujeres de la 3era y 4° década pensariamos en desechar el ML pero asi
también observamos que la TCu causa mas casos de polmenorrea e hipermenorrea en
pacientes jovenes de la lera y 2* década en las gue normalmente no tienen estas
alteractones y que lo ideal es no provocarlo, por ello es en este caso mas recomendable el
ML por que no afecta a las de la lera década y da menos casos que el TCu en las mujeres
de 1a 2* década, ademas no afecta a fas mujeres de Ia 4° década Y aunque afecte a las de la
3era década estos efectos secundarios ceden después de los 4 meses

Asi la hipermenorrea y como veremos la leucorea y la dispareunia son los efectos
secundarios que principatimente rechazan la hipotesis del estudio con importante diferencia
porcentual de afectacion entre ambos dispositivos

No se desarrolio nengan caso de EPI asi como tampoco hubo casos de ETS
La cervicovagmitis se presenta como un efecto secundario mmportante por el porcentaje de
mujeres afectadas proporcionalmente a los otros efectos secundarios conm ambos

ey 35
Thars OO
FALLA U ONIGEN

et £V




dispositivos, aunque en st el nimero de mujeres afectadas para el total de dispositivos
aphcados es poco Ademas no fue causa de extraccion

Ocupando el 2° lugar como efecto secundanio con el ML y el 3ero con la TCu, esto s
tomamos en cuenta el total de casos presentados a través del afio de observacion
Desarrollandose principalmente al mes post-insercidn, conforme se ha encontrado en otros
estudios, entre ellos el publicado por la OMS, en donde se ha encontrado que la mayor
incidencia se da en los primeros 20 dias post-insercion dismmuyendo con el transcurso de
los dias 517

Se obtuvo una gran diferencia entre ambos dispositivos estudiados, con un 7% de mujeres
afectadas con el TCu contra el 13% de mujeres con el ML pero no hubo diferencia
estedistica significativa De estas al mes post-insercidn el 6% de las mujeres con ef TCu
presentaron cervicovagmitis y con el ML el 9% para disminuir a los 4 meses a 0% con la
TCiyalcaso, el 1 16% conel ML

Lo no esperado fue la presencia a los 7 meses de | caso con el TCu y 2 con el ML ya que

aungue si disminuyeron los casos a través del afio de observacion no eran de esperarse
nuevos ¢asos, considero que la cervicovaginitis de ser causada por el dispositivo se hubiera
presentado en otra forma, es decir, sf al mes realmente se presentaron pocos casos, a fos 4
meses disminuyo a 0 v 1 caso, no es logico que 3 meses después volviera a presentarse en
una paciente con la TCu y en 2 con el ML aumentando en lugar de disminuir y después ya
1o hubiera casos, de ser secundario al dispositivo se hubieran presentado mas casos a través
de todo ¢} afio

Ademas de ser por los dispositivos lo méas probable es que se darfan recaidas de la cual no
hubo ninguna por lo que por lo menos estos 3 Gitimos casos lo mas probable es que haltan
sido adquiridos por contacto sexual o mala hugiene

Quitando estos 3 casos quedaria enfonces la cervicovaginitis como 3era causa de efecto
secundario para ambos dispositivos Aun  asi  seguirian  siende menos  casos
proporcionaimente con lz TCu

Lo ideal seria realizarles exudado vaginal a todas las mujeres antes de la aplicacion del
dispositivo como se¢ lievo a cabo en el estudio del “Uso del DIU TCu como factor de
cervicovaginitis” en donde se demuestra la presencia de cervicovaginitis antes de la
insercion y como posterior a 6 meses de estudio eran pocas las muyeres con esta afeccidn,
demastrando que Ia insercion no es la causa de cervicovaginitis (o

La cervicovaginitis no siempre da sintomas y si se coloca el dispositivo en esas condiciones
lo maés probable no es que el DIU sea la causa si no que contribuye a su manifestacion con
sintomas como la leucorrea, Asi, st se les realizara a todas las mujeres un exudado vaginal
y se les diera tratamietito previo a la insercién e} nlimero inicial de mujeres afectadas al mes
disminuiria notablemente

No se encontré una relacion clara entre la edad, las gestas v la husterometria con la
presencia de leucorrea, sintoma con el que se mudié la presencia de cervicovagimtis
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Las mujeres con ML que no presentaron lfeucorrea fueron las de 35 a 39 afios,
generalmente este prupo de edad resulto ser de los més afectados por otros efectos
secundarios con el ML y de 45 a 49 afios, con 1 a 2 gestas y con histerometria de 6-7cm

A las mujeres con TCu les fue mejor a aquellas de 25 a 29 afios v de 40 a 44, grupos de
edad que presentaron mas los otros efectos secundarios También fueron menos afectadas
las nuligestas o con 3-4 hyos o Jas mujeres con histerometria de 8-9cm

Liama Iz atencidn que fas muyjeres que presentaron méas casos de otros efectos secundaros
con ambos dispositivos fueron las que mamfestaron menos leucorres

Como se reporta en la literatura la dispareuma no a sido causa de extraccion, ha sido un
efecto secundario presente pero leve confirmandose en este estudio, que es el sintoma
menos manifestado con ambos dispositivos La mayor meidencia se dio con el ML, de 5
casos a solo 2 con la TCu en todo el afio de observacion

Igualmente que los otros efectos secundarios el mayor porcentaje se mamfiesta en el ler
mes, el 100% con el TCu y el 60% con el ML, a los 4 meses se dio ef 40% restante Sin
darse después mas casos ni recaidas

Las mujeres con ML que presentaron menos este sintoma o gue no lo presentaron fueron
las mujeres jovenes y las de mayor edad, 15 a 24 y de 40 y mas, entre las mujeres que s1
presentaron dispareunia hubo una minima diferencia porcentual Observandose menos en
mujeres con 1-2 gestas y en las mujeres con histerometria de 8-9cm

En cambio con el DIU TCu se manifestd Gnicamente en 2 grupos etarios, en las mueres de
20 a 24 y de 30 a 34 afios, en mujeres con | a 2 gestas aunque en estas pacientes hubo més
casos que con el ML La ventaja del TCu al ML es que no afecto a las nuligestas ni a las de
3-4 gestas Asi también se dieron casos en los 2 grupos de mujeres segin histerometria
pero en mucho menos proporcion que el ML

Por lo tanto aungue con el ML se da un bajo porcentaje de muyeres afectadas, o da mas que
fa TCu, con lo que aunado con los resultados de los otros efectos secundarios queda negada
la hipétesis de que el ML produce menos efectos secundarios

Los datos obtenidos no son congruentes con lo esperado, ya que se supone gue un ntero de
menor dimensién presentara mds afectacion que uno de mayor dimension Las mujeres
nuligestas o con 1-2 gestas, han presentado menos distension y menos cambios nterinos que
una mujer muitigesta, con 3-4 gestas 6 que las mujeres de 35 afios o mas que usualmente
tienen mas de 2 hijos por lo tanto han presentado mas cambios lo que les permitiria tolerar
0 aceptar mejor un dispositivo

Asi los efectos secundarios deberian ser menos frecuentes con el DIU ML referido como
més flexible y que por su forma se adapta mejor a la cavidad uterina en contra del TCu que
igualmente por su forma podria ocasionar mas distension y erosion del miometrio

Que st bien el ML causaria efectos secundarios serian menos en las mujeres jovenes,
nuligestas o con histerometria de 6-7cm comparadas con las producidas con el TCu en las
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mujeres con estas caracteristicas Y que Ja TCu produciia menos efectos secundarios en
muitigestas que en nuligestas o en mujeres con histerometria mayor

Se deduciria que el ML se adaptd mejor en una cavidad endometnal que ha tenido pocos
cambios al provocar menos polimenorrea y un porcentaje casi 1gual de dismenorrea que fa
TCu pero sobretodo al causar menos estos 2 efectos secundarios en museres jovenes, asi
como en las muligestas en las qgue provoca menos polmenorrea y da un porcentaje de
dismenorrea e hipermenorrea simlar a la TCu Pero entonces deberia con mas razon haber
afectado menos que la TCu a los otros grupos etarios o afectar menos a las pacientes con
sterometria de 8-9¢m

Con los resultados ya comentados nos dimos cuenta gue esta suposicion no siempre se da,
llamande la atencidn algunas contradicciones, por ¢jemplo, en ocasiones las mujeres con
histerometria de 8-9 presentaban mas casos que las mujeres con 6-Tem o que mugeres con
3-4 gestas estuvieron mas afectadas que las de 1.2 gestas cont:ano a lo esperado

Analizando la relacion de las vanables de edad, gestas e histerometria con la presencia de
efectos secundarios con cada dispositivo se confirma la 1dea de que el ML se adapta mejor
a la cavidad uterina, en mueres jovenes o nuligestas o con histerometria de 6-7cm, con los
resultados obtenidos del ML vy la TCu en la relacion de dismenorrea con el resultado de
edad y gestas, de polimenorrea por edad, gestas ¢ histerometria, de hipermenorrea por edad,
con porcentaje cast igual que la TCu para las nuligestas v de dispareunia por ia edad

Pero se rechaza con los resultados del ML y del TCu en la relacién de dismenorrea por
histerometria, de hipermenorrea por histerometria v gestas, de leucorrea por edad, gestas e
histerometria (por presentarse casos con el ML en mujeres con lusterometria de 8-9cm y
con la TCu no, ademas en las mujeres con histeromeiria de 6-7cm fue igual con ambos
DIU} y dispareunia por gesta e histerometria

Con los 2 dispositivos se presentan todos los efectos secundarios, ¢! ML produce menos
casos de polimenorrea, el TCu produce menos casos de dismenorrea, hipermenorrea,
leucorrea, dispareunia De estos los realmente importantes por el nimero de mujeres
afectadas son con el MIL dismenorrea e hipermenorrea, con el TCu, dismenorrea v
polimenorrea .

Con lo que la hipiiesis queda rechazada, Hegando a la conclusion que el ML produce
menos efectos secundarios solamente en mujeres con determinadas caracteristicas y la TCu
en otras, a saber

- El ML estd més indicado en mujeres en los extremos de la edad reproductiva,
j6venes entre 15 a 29 afios y en mujeres de 40 y mas afios

- La TCu esta mas indicada en mujeres de 30 a 39 afios

- Con ambos dispositivos las nuligestas son las més afectadas, entre el ML v Ia TCy
fes conviene la TCu ya que no favorece la presencia de leucorrea m de dispareunia,
ademds se presentan menos casos en el total de efectos secundanos y en cada uno
de estos, excepto en la polimenorrea en que da mas casos

«  También es més recomendabie la TCu en mujeres con 1-2 gestas
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- Aunque el ML en estas mujeres causa menos dismenorrea y dispareunia

- El ML causa mayor meidencia que la TCu de todos los efectos secundarios en
mujeres con histerometria de 6-7cm excepto en el caso de la polimenorrea Es mejor
en mujeres con histerometria de 8-9¢m pero no mejor que el TCu

Asi para decidir entie un disposttivo y otro no solo hay que tomat en cuenta la edad, las
gestas e histerometria s1 no también hay que correlacionar estos datos con los antecedentes
gimecoldgicos de cada paciente como dismenorrea, polimenorrea, hipermenorrea,
frecuencia de cervicovagnitis y dispareumnia para optar por el dispositivo mas adecuado

Estando de acuerdo con el Dr Chavez (1 en cuanto a que las condiciones en las que se
inserta el DIU, clinica e individuales de cada paciente Hegan a ser mas importantes que las
caracteristicas propias de cada dispositivo

No se enconird contrandicacion para la aphcacidn de los dispositivos estandar en
nuligestas pero es mas recomendable utilizar los dispositivos de menores dimenstones que
son especificos paa nuligestas o mujercs con histerometria de 5-Gem

La ventaja del DIU ML es que no presento nmnguna expulsion, la que si se dio con el DIU
TCu en una mujer con las caracteristicas mencionadas en la literatura 2 16 de ser més
frecuenie en mujeres jovenes, prumgestas De no haberse detectado podria haber quedado
esta pactente embarazada con lo que la eficacia de la TCu hubiera dismmudo

La tasa de expulsion fue del 0 01% menor a lo reportado en los estudios especificos
Proporcionalmente y estadisticamente no hay diferencia significativa

Resulto ser mas efectivo el DIU TCu que el ML recordando gue la efectividad se nude por
el namero de embarazos entre el nimero de mueres de afio uso, aungue el resultado
obtemdo no fue proporcionalmente y estadisticamente significativo

Se obtuvo un embarazo con ef DIV ML, un IP de 1 y una efectividad del 99 99 mayor al
referido, o una tasa de fracaso al afio del .01% que es menor al 2 a 3% reportado en otros
estudios (z 16

A pesar de estos resultados la eficacia con la TCu fue mejor con una efectividad del 100%
y por lo tanto una tasa de fracaso al afio de 0%

Con estos resultados obtenidos tomando en cuenta la frecuencia y porcentaje de mujeres
con cada dispositivo y ademas con resultados en algunos casos de ser menos seguro el ML
se concluyo parcialmente, faltando aun el anadhsis estadistico, que los 2 tipos de
dispositivos tienen una efectividad y seguridad muy alta, pero no se logro demostrar gue el
DIU MI. es mejor que Ja TCu con Jo que queda negada parcialmente Iz hipdtesis alterna de
este estudio, el DIU ML 375 no es més seguro (no produce menos efectos secundarios) ni
es més efectivo que el DIU TCu 380

Se realizd ¢l andlisis estadistico comparando ambos dispositivos en cada efecto secundario
independientemente de las caracteristicas propias de cada mujer (edad, gestas, lusterometria

TESIS COF '“:‘% »
FALT 4 W fm%

LY

$-NLgt-Jrvﬂ-l



y periodo de msercion) encontrando diferencia estadisticamente significativa solo en la
hipermenorrea con la prueba de Ji* de 2 colas.

Al reahzar la prueba estadishica comparando ambos dispositivos con la presencia de cada
uno de los efecios secundarios en relacion a la edad, gestas, histerometria y periodo de
insercién se obtuvieron algunas diferencias estadisticas sigmificativas con la prueba de Ji¥
de 2 colas sin obtener un pairdn definido para afirmar que el ML o el TCu es méas seguro y
mas efectivo en determinado tipo de mujeres.

A los efectos secundarios que resultaron con diferencia significativa en la prueba Ji® de 2
colas se les realizo la prucba estadistica J* de una cola buscando una diferencia més
especifica para observar si estos resultados indicaban que ciertamente ¢l ML causa menos o
més dismenorrea, hipermenorrea, polimenorrea, leucorrea, dispareunia o el conjunto de
estos. Asi como también para poder analizar la posible relacidn o influencia de 1a edad,
gestas, histerometria y/o periodo de insercién con la presencia de estos efectos secundarios.

Las tinicas diferencias significativas encontradas con Ji* de una cola indicaron que el ML
no causa menos efectos secundarios v fueron la presencia de dismenorrea en mujeres de
30-34 afios y en este mismo grapo en el conjunto de todos los efectos secundarios (pero no
individualmente), en las nuligestas con la presencia de leucorrea, en las mujeres con
histerometria de 6-7em en la suma de todos los efectos secundarios o en las mujeres con
histerometria de 8-9cm con leucorrea y en el periodo intergenésico en el que solo tomando
el total de mujeres afectadas hubo diferencia pero no en forma individual en cada efecto
secundario.

En cuanto a efectividad y complicaciones en este caso una expulsion y un embarazo no hay
diferencia significativa,

Al no obtener significancia estadistica a favor del ML y con los resultados aislados, 6, en
contra del ML de 96 pruebas de Ji%, los que no se consideran suficientemente indicativos
para determinar que ¢l ML es mas o menos seguro (efectos secundanos) ni da mayor
efectividad, se rechaza la hipdtesis alterna aceptindose la hipotesis mula ... “Las reacciones
secundarias v la eficacia del DIU TCu 380 y del DIU ML Cu 373, son ignales.” Con un
indice de confianza del 95% y un valor de atfa igual a 0.05.

Sugiero la conveniencia en 1a medida de las posibilidades de realizarles exudado vaginal y
de requeririo darles fratamiento a todas las mujeres antes de insertarles un dispositivo con
lo que se disminuiria la presencia de leucorrea.

También seria ideal evaluar la hipermenorrea con un instrumento més especifico ya que
su valoracion en este estudio fue hasta cierto punto subjetiva.

Propongo se valore citar a las pacientes a los 3 meses post-insercién para su revisidn,
valorando la presencia de cervicovaginitis y reforzar la consejeria ya que se pudo observar
Ia presencia de algunos efectos secundarios aiin en este tiempo, Pudiendo evitar hasta cierto
punto el que acudan con algin médico particular para su extraccién sin legar a ser
realmente necesario y ademas el perder el seguimiento de dicha paciente.
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Aungue el ML no resullé ser mas efectivo m dar mayor seguridad sigue siendo mportante
el conocimiento de todos los tipos de dispositivos, sus diferentes presentaciones v sus
caracteristicas por el personal de salud para difundir sut uso y sobretodo para indicar el mas
adecuado segiin las caracteristicas de cada paciente
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ANEXO 1

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA EL ESTUDIO
“DISPOSITIVOS INTRAUTERINOS, T DE COBRE 380 Y
MULTILOAD COBRE 375, SUEFECTIVIDAD Y
COMPLICACIONES, EN EL SERVICIO DE PLANIFICACION
FAMILIAR,
DE LA UMF NO. 28",

MéxicoD F.a de de

Yo, , hago constar con la presente gue he
recibido mformacién sobre la mmportancia de la planificacién familiar y de los
métodos existentes. Acepto de manera voluntania, mformada y responsable
que se me cologue el dispositivo intrautenino (T de Cu 380 6 ML 375) previa
mformacion ya recibida en la que se me aclara los riesgos que esto mmplica
(descritas a continuacién) y me comprometo como integrante del estudio
mencionado acudir a las citas que se me indiquen para revisién o antes de ser
necesarto,

Con la insercién del DIU TCu o con el DIU ML se puede presentar los
sigwientes efectos secundarios y complicaciones:

1.- Dolor abdominal, usualmente calambres uterinos o dolor bajo de espalda al
momento de {a insercién y que pueden persistir por algunos dias.

2.- El dolor también puede presentarse a la extraccién del DIU.

3.- En el momento de Ia insercion y/o de la extraccién puede ocurrir desmayo.

4 - Generalmente después de la insercion hay flujo sanguineo.

5.- Al momento o después de la insercién del dispositivo puede haber
perforacion total o parcial de Ia pared del Gtero. La perforacton podria
derivar en adherencias (cicatrices), obstruccion o penetracion, inflamacion,
infeccion y perchda de la proteccion anticonceptiva La perforacion y sus
complicaciones podrian requerir cirugia

6.- Algunas mujeres llegan a tener cambios en su menstruacion generalmente
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en los primeros 3 meses, cediendo posteriormente Consistentes en
awmento en la cantidad de sangrado y/o en la duracion en los dias
Sangrado enfre cada menstruacién Menstruacion acompafiada de dolor
abdominal
7.- Y al contrario en pocos casos se presenta dismmnucion en la cantidad de
sangrado
8 - Hay muyeres que refieren dolor con el contacto sexual
9 - Puede darse la presencia de infecciones vaginales mamifestada por
secrecion o prurito vagmal, distension abdominal, Infecciones mas
complejas con la enfermedad pélvica inflamatoria detectable por dolor
abdominal importante, ficbre entre otros sintomas Ambas sttuaciones
requieren valoracion medica inmediata
10 - Aun que los DIU TCu y ML tienen una gran efectividad no impiden al
100% el embarazo
11.- La posibilidad de expulsion espontanea del DIU del ttero es mayor en los
primeros 3 meses, de no encontrarse bien msertado aumenta la
probabilidad de embarazo. De ahf la importancia de acudir a revision
12.- Aungue hay estudios en donde se seifiala que con el DIU se observan
menos embarazos ectopicos que en mujeres que no utilizan ningon
método anticonceptivo, no deja de existir la posibilidad de darse,
13 - De ocurrir embarazo se derivara a Ginecobstetricia en donde valoraran el
retiro del DIU ante la posibilidad de darse un aborto espontanco,

En caso de presentar alguno de los puntos anteriores, de persistir el dolor o
cambios menstruales, de no presentar sangrado menstrual o de expulsar el
DIU acudiré a revision para ser valorada por el medico €l que me indicara el
tratamiento necesario.

Al termmno del afio de observacion acudiré cada afio para que se me revise el
DIU

Nombre y firma del aceptante Nombre y firma del
testigo y parentesco

Nombre v firma del médico que
mserta el DIU -

é,s%:; WGN ! 65
TALLA DR ORIGEN |




ANEXO 2

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
COORDINACION DE SALUD REPRODUCTIVA
Y MATERNO INFANTIL

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo reconozco gue me han proporcionado informacion

amplia y precisa sobre los beneficios de usar un método anticonceptivo para cuidar mi

salud y prevenir embarazos, por lo que entiendo y declaro lo siguiente

1 Se me mformd gue existen métodos anticonceptivos temporales y definitivos para
mi y mi pareja

2 Los métodos temporales disponibles en el IMSS son las Pastillas (hormonales orales)
el Dispositivo Intrauterino (DIU) y las Inyecciones (hormonales inyectables)

3 Los métodos definitivos son la ligadura de trompas (Oclusion Tubaria Bilateral o
Salpingoclasia) para las mujeres y la Vasectomia para los hombres

4  Que si decido usar un método definitive, ya no podré tener més hijos

5 Que tanto Jos métodos temporales como ios métodos definitivos llegan a fallar y por lo
tanto, existe ia posibilidad de quedar embarazada (0 embarazar a mi pareja)

6 Que se me ha informado con amplitud y claridad sobre todas y cada una de las posibles
molestias o efectos no deseados que puedo tener al usar el método elegido

7 Que me comprometo a acudir a revisidn médica en caso de legar a tener alguna duda o
molestia o cuando se me indique

Por lo anterior, es mi decision libre, consciente e mformada aceptar el uso del siguiente
método

Firmo este CONSENTIMIENTO por mi kbre voluntad en presencia de un testigo v sin
haber estado sujeta {0) a ningln fipo de presidn o coercidn para hacerlo

Lugar y fecha
Aceptante
Nombre y firma (o huella) No De Afihacion Unidad Médica de adscripcion
Testigo
Nombre y firma
Unidad Médica donde se otorgd el método Personal que otorgd el método
Umdad Médica
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ANEXO 3

HISTORIA CLINICA Y EVOLUCION

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION REGIONAL SIGLO XXI
UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO. 28

DISPOSITIVOS INTRAUTERINOS, T de Cu380 Y MULTILOAD 375,
SU EFECTIVIDAD Y COMPLICACIONES EN EL SERVICIO DE
MEDICINA FAMILIAR NO. 28.

FECHA

NOMBRE EDAD
NUMERO DE AFHLIACION CONSULTORIO
TURNO

DIRECCION

TELEFONO

FECHA DE INSERCION DEL DIU ——— TiIPO DE DIU

LA PACYENTE S8E ENCUENTRA EN PERIODO INTERGENESICO OEN
PUERPERIO TARDIO __ SENALES SIES POSTERIOR A ABORTO, CESAREA O

PARTO
APP.

AGO. FUR_ CICLO _ RITMO SINTOMAS PRE Y/O
MENSTRUALES G_?»_ A__C__
FUP. FUC FUA VSa

FECHAP AP Y RESULTADO
QUE METODOS ANTICONCEPTIVOS HA UTILIZADO
QUE EFECTOS SECUNDARIOS APRESENTADO

CON SU USO

NO DE PAREJAS SEXUALES

ANTECEDENTESDEET S, EP I, CERVICOVAGINITIS, I VU CRONICA,
ANOTAR CUAL Y CUANDO

DATOS IMPORTANTES DE LA EXPI. FISICA

HISTEROMETRIA
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ANEXO3

“DISPOSITIVOS INTRAUTERINOS, TCu 380 Y ML Cu 375,
SU EFECTIVIDAD Y COMPLICACIONES”

ACTUALMENTE PRESENTA ALGUNO (S) DE LOS SIGUIENTES SG. & ST

REVISION

INSERCION ALMES 2° 3 4 5

AMENORREA

POLIMENORREA

HIPERMENORREA

OLIGOMENORREA

METRORRAGIA

DISMENORREA

DISPAREUNIA

EMBARAZO

EMBARAZO
ECTOPICO,

ABORTO

EXPULSION DEL DIU

LEUCORREA

EPI *

ET.S, **

PERFORACION
UTERINA

*Enfermedad pélvica inflamatoria.  **Enfermedad de transmision sexual,

OBSERVACIONES
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