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Resumen

En la actualidad existe una gran variedad de opciones para
la prevencion de embarazos no deseados, desde dispositivos
y fdrmacos hasta procedimientos quirudrgicos o incluso prac-
ticas sexuales. Todas ellas varian en cuanto al mecanismo,
la eficacia y la accesibilidad. Entre los métodos anticoncep-
tivos disponibles, los Dispositivos Intrauterinos, clasificados
como productos sanitarios de clase Ill, son ampliamente
utilizados a nivel mundial por ser una alternativa reversible,
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En el presente articulo se realiza una revision de las genera-
lidades de estos dispositivos y su clasificacion, para obtener
una visién global de la actualidad de los mismos, teniendo
en consideracion gue algunos de ellos tienen la calificacion
de medicamentos por la Agencia Espafiola de medicamen-
tos y Productos Sanitarios.

de larga duracidn y altamente eficaz, ademas de segura.

INTRODUCCION

La preocupacién por el control de

la natalidad es un hecho desde hace
siglos y, aunque puede parecer poco
probable que los Dispositivos Intrau-
terinos (DIUs) se utilizasen antes del
siglo XX, la realidad es que existe
documentacion en la que se descri-
be la insercion de objetos en el Gtero
para prevenir el embarazo desde hace
tiempo (Rakhi et al., 2011; Colquit et al.,
2017; Bahamondes et al., 2019).

El primer DIU fue disefiado por el
ginecologo aleman Richard Richter en
1909, y consistia en un anillo con dos
tiras de seda trenzadas y cubiertas de
celulosa. Desde este primer modelo, los
DIUs han ido evolucionando hasta los
mas modernos (Alarcén, 2007). Fue en
la década de los 60 cuando el producto
se desarroll6 en forma de T, puesto que
se adaptaba mejor a la forma del Gtero
(Hsia et al., 2016). El dispositivo gozo de
gran aceptacion hasta que en la década
de los 70 se introdujo un nuevo modelo
en Estados Unidos, el Dalkon Shield,
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que se asoci6 con abortos esponta-
neos, enfermedad inflamatoria pélvica
(EIP) e incluso muertes, lo que llevo a
su retirada en 1974.

Posteriormente, se introdujeron mas
modelos, pero la desconfianza hizo que
se mantuviese bajo su uso hasta la apa-
ricion del primer Sistema Intrauterino,
comercializado bajo la denominacién de
Mirena® (Alarcén, 2007; Hsia et al., 2016).
En la actualidad, los Dispositivos Intrau-
terinos son uno de los anticonceptivos
mAs seguros que se Conocen y son mas
de 150 millones de usuarias en el mundo
las que lo utilizan (Stephen, 2014).

REVISION
DE LA EVIDENCIA

¢QUE ES UN DISPOSITIVO
INTRAUTERINO?

El Dispositivo Intrauterino, comtn-
mente conocido como DIU, se pue-
de definir como un elemento sélido

(generalmente de plastico) y que puede
presentar varias formas, destinado a
ser introducido en la cavidad uteri-

na, a modo de cuerpo extraiio, donde
ejerce su accion, bien de forma inerte
o liberando sustancias, con el objetivo
de impedir embarazos no deseados.
Constituyen un método anticonceptivo
de larga duracion, reversible, efectivo
y seguro para la mayoria de mujeres
(Abidanza et al., 2005).

Su insercion y extraccion debe ser
realizada por profesionales cualificados
y formados para ello. Para la insercion
habra que asegurarse de ciertos aspec-
tos relacionados con la salud de la pa-
ciente y estar seguros de que consiente
la colocacién del DIU conociendo to-
dos los detalles de la misma. En cuanto
a las contraindicaciones y los posibles
efectos adversos o complicaciones

no son muchas, pero sera necesario
advertir a las usuarias de las principa-
les manifestaciones que necesitarian
de asistencia médica. De igual manera,
es importante poner en conocimiento
de la usuaria, que estos dispositivos

no protegen frente a infecciones de
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Figura 1. Dispositivo DIU de cobre.
Obtenida de (Stephen, 2014).

transmision sexual o ITS (Andeyro et
al., 2019; Martinez et al., 2019).

CLASIFICACION

Seglin sus caracteristicas, los DIUs
pueden ser clasificados como: inertes,
liberadores de cobre o liberadores de
hormonas.

Dispositivos intrauterinos
inertes

Los DIUs inertes son considerados
historicos y no se utilizan en la actuali-
dad. No liberan ninguna sustancia y su
eficacia esta relacionada con el tamafio
y el modelo del dispositivo.

Dispositivos intrauterinos
de cobre (DIU-Cu)

Este tipo de dispositivos liberan cobre
una vez implantados (Figura 1). Hay dos
tipos de DIU-Cu: de baja carga (< 300
mm) y de alta carga (> 300 mm). La gran
mayoria de estos dispositivos seran de
alta carga, ya que tienen mayor efica-
cia y su tiempo de uso es mayor. Cabe
destacar que, aunque su principal indi-
cacion es como anticonceptivos a largo
plazo, también pueden tener aplicacion
como anticonceptivos de urgencia, con
la ventaja de que el dispositivo podria
dejarse in situ como anticonceptivo

a largo plazo (Crosignani, 2008). Esta
aplicacion no se recomienda en el caso
de violaciones debido al alto riesgo de
ITS (Andeyro et al., 2019).

Figura 2. Balén intrauterino. Obtenido
de (Baram et al., 2014).

En cuanto al mecanismo de accion

de los DIUs, a pesar de que no existen
evidencias cientificas concluyentes, se
acepta que pueden actuar a distintos
niveles. Una de las acciones provocadas
por estos dispositivos es una reaccion
inflamatoria en el Gtero que deriva en
la produccién de leucocitos que fagoci-
taran a los espermatozoides. Esta ac-
cién espermicida se vera incrementada
por la accién del cobre, que es toxico
para el esperma, y ademas también lo
es para el 6vulo (Stephen, 2014).

Por otro lado, también se produce

una disminuci6n de la hidratacién del
moco cervical, aumentando la con-
centracion de mucina y disminuyendo
consecuentemente el fluido uterino,
por lo que el esperma vera reducida su
movilidad. De esta manera, disminuye
el nimero de espermatozoides que
atraviesan el moco cervical (Stanford
et al., 2002; Hsia et al., 2016).

En Espana hay comercializados hasta
12 tipos distintos de DIU-Cu, que
presentan diferentes tamafos y cuyos
tiempos de uso que oscilan entre los
2 y los 10 afios segtn el dispositivo
(Tabla 1).

Cabe destacar el mas reciente de estos
dispositivos, denominado Scu300A
IUB™ [Intrauterine Ball o Balon
Intrauterino, que en Espaiia esta co-
mercializado bajo el nombre de Ocon®
(Figura 2). Este dispositivo, con una
vida atil de 5 afios, toma una forma
esférica tridimensional al ser insertado

1 Serecomienda la consulta del documento de Consenso sobre dispositivos intraute-
rinos, disponible en: http://www.amada.org.ar/images/consenso_dispositivos_intraute-

rinos.pdf.

en el Gtero, lo que hara que sea menos
irritante y disminuira el riesgo de
perforacién. Ademads, la preocupacion
por una posicién incorrecta también se
vera reducida. Podemos encontrarlo en
dos versiones, una con 300 mm de co-
bre y otra con 380 (Baram et al., 2014).

Dispositivos intrauterinos
liberadores de levonogestrel
(DIU-Lng)

Los DIU-Ing, también conocidos como
Sistemas Intrauterinos (SIU), estan
constituidos por plastico y tienen for-
ma de T, con un nicleo medicinal en
el eje vertical, que segin el dispositivo
tendra distinto contenido en levonor-
gestrel (Andeyro et al., 2019).

Los SIU van a ejercer su efecto a través
de distintos mecanismos de accion. En
primer lugar, al igual que los DIU-Cu,
van a aumentar la viscosidad del moco
cervical, pero en esta ocasion sera
debido a la liberacion intrauterina del
levonorgestrel, que hara que se vuelva
escaso y viscoso; en consecuencia, los
espermatozoides veran inhibida su
migracion por el canal cervical.

Por otro lado, las concentraciones
elevadas de levonorgestrel que se con-
siguen en el endometrio, hasta 1.000
veces mas que en una administracion
sistémica del mismo, tendran como
resultado un endometrio delgado y
deciduo, lo cual se traduce igualmente
en un entorno poco favorable para la
supervivencia del esperma y la fecun-
dacion (Curtis et al., 2017). También

se veran inhibidas la motilidad y la
funcionalidad espermaticas en el ttero
y las trompas de Falopio.

Por @ltimo, aunque este mecanis-

mo parece no ser fundamental en la
eficacia anticonceptiva, la inhibicion
de la ovulacion también contribuiria
al efecto anticonceptivo. Sin embargo,
esto dependeria de la tasa de libera-
cion de levonorgestrel: se necesitaria
una tasa muy alta para una inhibicién
total de la misma.
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En cuanto a los dispositivos de este
tipo comercializados en Espaiia, la

Tabla 1. DIUs de cobre comercializados en Espafia. Obtenida de www.sec.es (Martinez et al., 2019).

variedad es menor, y varian tanto en Dispositivo® Tamaiio Duracién
su tamafio como en su contenido en GOLD T (Cu375+Au) Normal 5 afios
levonorgestrel y en su vida 1til. En la GOLD T (Cu375+Au) Mini 5 afios
Tabla 2 se expone un resumen de los
dispositivos, que se describen a conti- el iz DS
nuacién. Todos ellos tienen conside- NOVAPLUS T 380 Ag (Cu380+Ag) Normal 5 afios
racion de medicamento por la Agencia  NQyAPLUS T 380 Ag (Cu380+Ag) Mini 5 afios
Espafiola de Medicamentos y Produc- NOVAPLUS T 380 Ag (Cu380+Ag) " 5
. . u + H ~
tos Sanitarios (AEMPS). J J & anos
T 200 Ag (Cu200+Ag) Normal 3 afos
* Mirena® (C.N. 885905): dispositivo T 200 Ag (Cu200+Ag) Mini 3 afios
conformado por un cuerpo en forma ANCORA 250 Ag (Cu250+Ag) Normal 3-5 afios
de T, en cuyo eje vertical se encuen-
tra un nicleo de color blanco recu- NOVAPLUS T 380 Cu (Cu380) Normal 5 afios
bierto por una membrana opaca y NOVAPLUS T 380 Cu (Cu 380) Mini 5 afios
contiene 52 mg de levonorgestrel. EI  ANCORA 375 Cu (Cu375) Normal 3- 5 afios
cuerpo presenta un asa en uno de los
. . T 200 Cu (Cu200) Normal 2 - 3 afos
extremos del eje vertical a la que es- ;
taran unidos los hilos de extraccion, ANCORA 250 Cu Normal 3 - 4 afios
de color marron. El dispositivo? tam- ANCORA 250 Cu Mini 3 - 4 afios
bién cont.léne sulfato de bar19, que MULTILOAD 375 Normal 5 afios
lo hace visible en un reconocimiento
de rayos X (Figura 3). Es importante MULTILOAD 375 SL e SENE
anadir que Mirena® no solo encuen- EFFI-LOAD 375 (Cu 375) (Effik) Standard 4 afios
tra aplicacion como anticonceptivo, EFFI-T 375 (Cu 375) (Effik) Standard 5 afios
sino que también se utiliza como
u , . EFFI-T 375 (Cu 375) (Effik) Corto 4 afos
tratamiento de primera linea en el
sangrado menstrual abundante. Su Nova T 380 (Cu 380)(Bayer Hispanica) Normal 5 afios
eficacia anticonceptiva se mantiene Mona Lisa NT Cu 380 T Normal 5 afios
por un periodo de hasta 5 anos. Mona Lisa Cu 375 Ancora normal 5 afos
« Kyleena® (C.N. 713563): conformado Mona Lisa Cu T 380 QL T normal + cobre en brazos laterales = 10 afios
también por un cuerpo en forma Ocon IUB Forma esférica 5 aflos

de T, con un nucleo blanquecino o
amarillento en el eje vertical, esta
cubierto en este caso, por una mem-
brana semi-opaca y contiene una

Tabla 2. Resumen de los DIU-lng comercializados en Espafa. Adaptada de (Andeyro et al., 2019).

Contenido en

Tiempo maximo

cantidad significativamente menor Dispositivo® Tamaiio (mm) levonorgestrel (mg)  de uso (afios)
de levonorgestrel (19,5 mg). Al igual Mirena® 32x32x2.8 52 5
ue el anterior dispositivo, presenta
q p p Kyleena® 28x30x1,55 195 5
un asa en uno de los extremos del
®
eje vertical, a la que se unen los hilos ~ Javdess 28x30x1,55 135 3
de extraccion, que seran de color Levosert® 32x32 52 g

azul. Aunque se ha visto que pue-
de tener efectos beneficiosos en el

L]

patron de sangrado y la disminucion
de la dismenorrea, su indicacion
principal es como anticonceptivo,
cuya eficacia se prolonga durante 5
anos (Figura 3).

Jaydess® (C.N. 696907): con una
estructura igual que Kyleena®, con
la diferencia que los hilos de ex-
traccion son de color marron, este
dispositivo es el de menor contenido

en levonorgestrel, con 13,5 mg. Su
efecto anticonceptivo se extiende
solo por un periodo maximo de 3
anos. Su ficha técnica* especifica que
se encuentra sujeto a un seguimien-

3 Ficha técnica Kyleena®. Disponible en: https://cima.aemps.es/cima/dochtml/
ft/81418/FT_81418.html.
4 Ficha técnica Jaydess®. Disponible en: https://cima.aemps.es/cima/dochtml/
ft/77169/FT_77169.html.

2 Ficha técnica Mirena®. Disponible en: https://cima.aemps.es/cima/dochtml/
ft/63158/FT_63158.html.
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Figura 3. Imagen comparativa de los DIUs liberadores de levonorgestrel:
Mirena®, Kyleena © y Jaydess®. Obtenida de (Andeyro et al., 2019).
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to adicional, por lo que se insta a los
profesionales sanitarios a la noti-
ficacion de cualquier sospecha de
reaccion adversa (Figura 3).

* Levosert® (C.N. 707028): presenta
una estructura similar (Figura 4),
aunque con algunas diferencias con
Mirena®. Tiene el mismo contenido
en levonorgestrel y, al igual que éste,
una eficacia anticonceptiva de 5
anos y aplicacion en el tratamiento
de menorragia idiopatica®. En rela-
cion con dicha aplicaciéon, un estudio
realizado en 2014 compar¢ la eficacia
del Levosert® con la de Mirena®
(Mawet et al., 2014); este estudio
multicéntrico, aleatorio y controla-
do, se desarroll6 a lo largo de un afo

en mujeres no menopausicas con
diagnostico de sangrado abundante
funcional. La conclusion fue que am-
bos dispositivos son altamente efica-
ces en el tratamiento de esta patolo-
gia, sin diferencias significativas en
los resultados evaluados, incluyendo
el perfil de seguridad. Por tanto, las
principales diferencias, como ya se
ha comentado, seran estructurales,
ya que presentan diferentes formas
en las extremidades y, en el caso

de Levosert®, un brazo vertical de
plastico mas delgado. La diferencia
mas significativa seria el modo de
insercion: mientras que Mirena® se
coloca con un insertor especial para
una mano, el Levosert® se insertara
con uno para dos manos.

5 Ficha técnica Levosert®. Disponible en: https://cima.aemps.es/cima/dochtml/

ft/80021/FT_80021.html.

Figura 4. Clevosert® (a) y Mirena® (b) con sus
insertores correspondientes (A y B, respectivamente).
Tomada de (Mawet et al., 2014).

CONCLUSIONES

Actualmente, disponemos de una gran
variedad de Dispositivos Intrauterinos
para la prevencién de embarazos no
deseados, entre otras aplicaciones.
Son muchas las usuarias que encuen-
tran un método seguro y eficaz en
ellos, aunque la superacion de mitos y
la capacitacion de los profesionales de
la salud pueden llevar a un uso mayor
de estos dispositivos. La Organi-
zacion Mundial de la Salud pone a
nuestra disposicion una clasificacion
de criterios para la eleccion de estos
dispositivos (OMS, 2015), entre otros
métodos anticonceptivos, lo que nos
asegura que la opcién elegida es la
mas adecuada.
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