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Debreceni Orvostudomdnyi Egyetem Sziilészeti és Nogydgydszati Klinika
(igazgato: Lampe Ldszlo dr. egyetemt tanar) kozlemenye

U méhen beliili fogamzasgatlo eszkoz — Multiload Cu-250

‘(Elézetés kozlemény)
Irta: BATAR ISTVAN dr., ZEVERENYI PETER dr., LAMPE LASZLO dr. '

A minden vonatkozdsban uj formdtumu intrauterin eszkozok kifejlesztése mellett, a
méhen beliili fogamzasgitlds tokéletesitésének mdsik lehetSsége a mar meglevd eszk6zok
Qlﬁnyés tulajdonségainak btvbzete s ezzel a részleteiben ugyan a régebben mé: ismert de

TCu 200
Dalkon shield

ML Cu-250 -

7 1 dbra

- Az IUD tervezésénél az volt a cél, hogy a Dalkon shield kedvez§ formatumabdl
rmazé elényoket kombindljdk a réztartalmi ,,Tatum T alacsony teherbeesési
dtdjaval. Ezzel az eszkdzzel — tekintetbe véve viszonylag fiatal kordt — ma még kevés
. tapasztalatunk van [2, 3,4].'A DOTE N&i Klinika N&védelmi és Csalddtervezési
. Szakrendelésén 1977-ben lehetSségiink nyilt az Uj eszkdz tanulményozdsira. Kozlemé-
nylinkben az elézetes eredményekrsl szimolunk be.
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Az eszkoz leirdsa €s a felhelyezés menete

Az ML Cu-250 vertikélis szdrdt a TCu 200 ,,T”-jének torzse alkotja azzal a kiilonbséggel, hogy a
felcsévélt rézhuzal feliiletét S0 mm?-rel megnovelték. Ehhez a vizhoz csatlakozik — a ,,T* horizontdlis
szdra helyett — a Dalkon shield kissé mdédositott, alul nyitott peremrésze.

A felhelyezés menete is inkdbb az utdbbi eszkoz msertlo_]ahoz hasonlit. A felhelyez$ tubusba az
IUD-nek csak a vertikdlis szdra keriil, mivel a nyakcsatorndn torténd attaszitdskor — a ceryvix-fal tereld
hatdsa kdvetkeztében — a lefelé fvelt szamyak osszecsapédnak és igy az eszkdz a fundusig feltaszithaté
az insertio az esetek dontd tobbségében tagitds nélkiil konnyen keresztiilvihetd (2. dbra).

Az eltdvolitds az ellendrz8 szdl eltdvolitdsdval torténik. Ilyenkor az elobb1 folyamat forditottan
jatszédik le: a szdrnyak a lefelé sz{ikiil§ uterus-ir miatt felcsapédnak és az eszko6z nehézség nélkiil
kihizhaté.

Anyag és modszer

Egy év alatt (1977. janudr 1. és 1977: december 31. k6zott) 899 ML Cu-250 IUD-t helyeztiink fel,
zommel a menses elsd napjat kovetd hét napon beliil, illetve a sziilést kovetSen a 6—8. héten. Ebbdl
565 1n. elsé szegment (olyan eset, amelyben kordbban az illetd méhen beliili fogamz4sgitlét nem
haszndlt: A. csoport), 334 né pedig egyszer vagy tobbszor el6z8en mér alkalmazott IUD-t
fogamzdsgatlds céljabdl (IL. IIL. stb. szegment: B. csoport). A kozel 900 né reproduktiv anamnézisét az
I tdbldzat szemlélteti.

Kozleményiinkben Gsszehasonlitést tesziink az elsS és az ismételt szegmentek rdtdi kozott, emellett
azonban a teljes anyagra vonatkozd dsszevont értékelést is végziink.

1. tdbldzat
Reproduktiv anamnézis
(ML Cu—250 IUD, Debrecen 1977)

Jellemz8k ) n %
1. Kor , 12 1,3
20 ' 12 1,3
20-24 253 28,1
25-29 313 34,8
30-34 182 20,2
35 + 139 15,5
Osszesen 899 100,0
2. Szﬁlés .
0 13 1,4
1 338 . 376
2 459 51,1
3 74 8,2
4+ 15 - 1,7
Osszesen 899 100,0

3. Miivi vetélés .

o 463 51,5
1 229 25,5
2 . 110 12,2
3 58 6,5
4 + 39 4,3
Osszesen 899 100,0

464




A ritdk szdmitdsdndl Tietze (5] life table médszerének ﬁgyelembevetelevel Azen [1] ,Jlong-rank”
technikdjdt alkalmaztuk. Mivel a 12 hénapot teljesxtett ndk szdma kevesebb mint 100, megbizhatd
eredményt az Osszehasonlitott két csoport esetén a 6. honapra, az 6sszevont anyagra vonatkozdan
pedig a 9. hdénapra szdmolhattunk. A rdtdk kozottl kiilonbségek jellemzésekor a szignifikancia
eldéntésére a P < 0,05 erteket vettiik alapul

Eredmenyek

A kovetés 14 hoénapja alatt (1977. janudr—1978. mdrcius kozott) a teljesuett viselési
hénapok szdma a kovetkezs: elsG szegment 2604, ismételt szegmentek 1365, Osszesen
3969 hénap. A megbizhaté értékelést nyujté id6pontig a haszndlati hénapok 6ssz-szima
3778 (2110 az els8, 1197 az ismételt felhelyezésekre vonatkozdan).

Az Osszevont anyag netto kumulativ ratdit és az TUD-re jellemz6 egyéb adatokat a L.
tdbldzat, a két csoport brutté kumulativ termindcids ratéit a IIL tdblizat szemlélteti.

II. tdblizat

‘Netto kumulativ termindcios rdtik*
(ML Cu—250 IUD, Debrecen 1977)

: Terlrlessé‘gb ' 1,0 (x 0,5)%*

Kilok8dés 93 (1,9
Eltdvolitds
vérzés|fdjdalom 5,5 1,7
egyéb orvosi ok 1,2 (+0,8)
tervezett terhesség _ 3,6 (= 1,5)
egyéb egyéni ok 1,4 (x 0,6)
Ossz-befejezddés 22,0 (*3,0)
Folyamatos viselés 78,0
Felhelyezések szdma 899
Ertékelt hénapok szdma 3778

- * Elso és ismételt felhelyezésekre
Osszevontan szdmolt, 100 nSre és 9 hdnapra
vonatkoztatott értékek

** Standard devidcié
’ ' , II1. tdblizat
Brutté kumulativ termindcics ratdk*
(ML Cu—250 IUD, Debrecen 1977)

Ismételt

Elsd felhelyezés felhelyezések
Terhesség , 0,7  (05* 0,7  (+£0,7)**
Kilskgdés , 48 (12 59 (1,7
Eltdvolitds ‘ ,
vérzés|fijdalom . 3,3 (+1,0) 0,6 (+ 0,6)
egyéb orvosi ok 0,0 (x 0,0) 0,6 (+ 0,6)
tervezett terhesség L8 (08 07 (:0,7)
egyéb egyéni ok L1 (+06) 0,0 (0,0
Felhelyezések szima 565 334
Ertékelt viselési hdnapok 2110 1197

~ * 100 nére és 6 hénapra szdmolt értékek
** Standard devidci6
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1. Terhesség. A megfigyelés 14 hénapja alatt 6 terhességet észleltiink(a befejezédések
6,9%-a). Ebbdl 4 az elss, 2 a harmadik szegment csoportjiban fordult el6. A graviditisok
az eszkoz viselésének 5—7, illetve a 12. hénapjéban fogantak, és az IUD wselo;enek
kérésére valamennyit mivi vetéléssel fejeztiik be. A 9. honapra.és 100 ndre szdmolt
Osszevont nerto rita 1,0 (az elsG és 1smete1t felhelyezésekre vonatkoztatott brutto értékek
a 6. hénapban azonosak 0,7-0,7.

2. Kilokddeés 36 esetben fordult eld. Ez a befejez6dések 41,4%-a. Az esetek kozel fele
(17 expulsio) az elsé 3 hénapban kovetkezett be. Az IUD-t kordbban nem viseltek
korében a felhelyezést kovetd 8. hénap utin kiesést mar nem észleltiink, az ismételt
insertiok csoportjiban pedig a 10. hénapban volt az utolsé expulsio. Az Osszevont
anyagra szdmolt és 100 nére vonatkoztatott nettd expulsiés rita a 9. hdnapban 9,3. A
hatodik hénapban szdmolt brutto értékek kozott szignifikdns killonbség nincs (A.
csoport: 4,6, B. csoport: 5,8).

3. Vérzés ésfvagy fdjdalom miatt 21 ML Cu-250 eltévolitasara kerult sor (A: 17, B: 4).
Ez a befejezGdések 24,1%-a. Az els6 hénapban 4 eszkozt kellett vérzés miatt eltavohtanl
ezt kovetGen azonban az esetek megoszlasa végig egyenletes volt az egész év folyam:in
(havonként 1—2 eltdvolitds). A 100 nére szamolt netté rita 5,5 ©. hénap). Bér a féléves
brutto értékek kozott (A: 3,2, B: 0,6) ebben a kategonaban a legnagyobb az eltérés, a
kiilonbség azonban statlsztlkaﬂag itt sem szignifikdns.

4. Egyéb orvosi okbol 3 TUD-t tévolitottunk el (a befejezGdések 3 ,4%-a). Ebbél két
esetben kismedencei gyulladdsos folyamat indokolta az eszkoz eltdvolitdsat, egy ndnél a
méhen belili fogamzdsgitldssal Osszefliggésben nem levS egyéb orvosi ok miatt kellett
felhagyni az intrauterin  mddszerrel. A nettd eltévolitdsi rdta 100 nére és 9 hénapra
vonatkoztatva 1,2, A hatodik hénapra szdmolt bruttd értékek kozétt (A: 0,0, B: 0,6)
szignifikdns kiilonbség itt sincs.

S. Egyéni okbol 13 ML Cu-250 IUD kerult eltdvolitdsra tervezett terhesség miatt, 8
esetben pedig egyéb személyi indokbdl szakadt meg az intrauterin fogamzdsgdtlds. A 100
nére szdmolt nettd és brutté értékeket a II-III. zdbldzat szemlélteti. A ritdk kozott
szignifikdns eltérés nincs.

Megbeszélés

A kozel 900 eset lehetSséget nyujt az ML Cu-250 objektiv értékelésére. Tekintettel
azonban arra, hogy az els6 év végén, az utolsé hénapokban az IUD-t visel6k szima ma
még nem ¢éri el a szdzat, egyéves ritdkat nem kozolhetiink. Az ennél révidebb periédusra
(9., 6. hdnap) szdmolt ardnyszdmok azonban redlisak és ezek alapjan megdllapithat6, hogy
a Multiload Cu-250 terhességi ritdja alacsony, vérzés/fijdalom miatt viszonylag kevés
eszkozt kellett eltdvolitani, azonban a kilok8dések ardnya a véartndl magasabb.

A gyulladds miatt tortént két eltdvolitds szdzalékosan ugyan kis értéket képvisel (0,2%
az Ossz-esetszdmhoz v1szony1tva), de felhivja a figyelmet a méhen beliili fogamzdsgitlék
alkalmazdsa sordn — kiilénésen az utébbi id6ben — észlelt szovdmény ]elentosegere ésa
felhelyezés elStti gondos szelektdlds sziikségességére.

Az elSzetes kozlemény végleges értékelést sem a sikertelenségi sem pedig a szovdd-
mény-ritdkrdl nem adhat. Aztazonban jelzi, hogy az ML Cu-250 IUD el&relépést jelent a
méhen beliili fogamzdsgatlék biztonsdginak fokozasaban s ezért tovabbi kiprébadldsa, a
tesztelés folytatdsa indokolt.

Osszefoglalds

A szerz8k 899 Multiload Cu-250 TUD értékelése sordn szerzett eldzetes tapasztalatalkrol szdmolnak
be. Osszesitett anyaguk 565 elsG é 334 ismételt post menstruationem, illetve post puerpenum
felhelyezést tartalmaz. A 9. viselési hénapra és 100 nére szdmolt netté kumulativ termindcids ratdk a
kovetkezSk: terhesség 1,0, expulsio 9,3, orvosi okbdl tortént eltdvolitds 6,7. A folyamatos viselés
aranya 78,0, az értékelt v1sele31 honapok szdma 3778. .
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Az esetek szdmdra valé tekintettel megbizhat$ értékelést az.elsG és ismételt felhelyezésekre
vonatkozdan kiilon-kiilén csak a 6. hénapra végezhettek. Kozlik a két csoport fél.évre szimolt bruttd
kumulativ rdtdit, azonban az ardnyszamok koz6tt statisztikailag szignifikdns eltérést nem taldltak.

A kedvez§ tapasztalatok alapjan indokoltnak tartjak az eszkozzel vegzett megﬁgyelesek folytatdsdt.
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