REV. FAC. CIEN. MED. (QUITO)

~Articulo Original

Estudlo clinico comparatlvo de los efectos mdeseables
de los anticonceptivos orales

Mercedes Silva, Juan Carlos Vallejo, Rodrigo Castrillon, Alvaro Calero, Gladys Safiaicela, Paulina Orellana.
Subcentros de Salud de San Simén y-San Juan, Provincia de Bolivar-Ecuador.

Resumen v

Se estudiaron 31 pacientes seleccionadas de entre 45
mujeres usuarias de anticonceptivos orales de las comu-
nidades de San Simén y San Juan (provincia de Bolivar),
que fueron divididas en dos grupos homogéneos y com-
parables, segun si usaron un preparado monofésico (16
pacientes) o trifasicos (15 pacientes), se registro la fre-
cuencia de efectos indeseables en cada uno de los gru-
pos. En el grupo monofasico se presentaron efectos inde-
seablés en el 87.5%, en el trifasico 40%, diferencia esta-
disticamente " significativa (alfa=0.05). El incremento de
peso se registro, para el grupo monofasico, en 4 pacien-
tes (25%) con una media de 14.75%, y en el trifasico 3
(20%) con una media de 8.66%, el incremento de presién
arterial media se registro para el grupo monofasico en-5
pacientes (31,25%) con un promedio de 19.8mm de HG y
en el trifasico en 2 (13,3%) con un promedio. de 13.5mm
de Hg. Solo hubo diferencia significativa de efectos inde-
seables monofasico vs. trifasico en la presencia de cloas-
ma y vérices. Se concluye que el preparado monofasico
presenta-mayor indice de efectos indeseables que el tri-

fasico, esa diferencia es muy ‘acentuada al comparar la

presencia de:cloasma y varices; por tanto consideramos
que la indicacion de uno u.otro preparado-debe ser hecha
tomando en cuenta, sobre todo, estos aspectos.

Palabras Clave: - ‘Anticonceptivos -orales, Monofasico,
Trifasico, Efectos mdeseables :

Summary

Thirty one female patients using regularly contraceptives
in- the communities of San Simén and San Juan were
analyzed. They were divided into 2 groups depending on
which type of contraceptive they used, resulting 16 -pa-
tients of.the group taking monophasic preparation and 15
patients of the group taking.triphasic preparation. In.both
groups the frequency of side effects was registered. The
incidence of side effects among. the monophasic. group
was 87.5%, while in the triphasic group was 40%, whlch
represents a statically significant difference (alpha-o 05).
Gaining of weight was observed in 4 patients of the first
group (25%) and in 3 patients of the second group. In-
crease in' mean blood presstire appeared in-5 patients of
the first group (31.25%) and in 2 patients of the second
group '(13.3%). The mean of gaining of weight was
14.75% for the monophasic: group ‘and 8.66 for the tripha-
sic group. The average of increase in'mean blood pressu-
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re was 19.8 mm Hg for the monophasic patients-and 13.5
mm Hg for the triphasic patients. There. was only one sta-
tistically significant difference regarding side effects com-
paring monophasic vs. triphasic preparation, and it was
the facial cloasma and varicose veins. (alpha=0. 05) The-
refore, we conclude that the monophasic preparation of
oral contraceptive presents higher incidence of side ef-
fects compared to the triphasic preparation. That differen-
ce is especially clear in some parameters such as thefa-
cial cloasma and varicose veins. We consider that the ad-
ministration of any one of these preparations.should be
done considering the aspects mentioned above.
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Introduccion

Es bien conocido que los antlconceptlvos orales (ACO)
producen en algiin grado efectos indeseables’ locales y
sistémicos y que son causa de morblhdad y abandono del
método. ;

En toda la literatura revisada se enuncian 1os eféctos
adversos de estos preparados tales como comphcacwnes
enddcerinas, cardxovasculares del aparato digestivo, hepa-
ticas, neurologlcas metabohcas inductoras de tumores e
inclusive hematologlcas (porﬁrlas) 1234

La mayoria de las’ pruebas chmcas y expenmentales
indican que los estrégeiios actian como promotores tu-
morales para carcinoma endometrial, cerv1ca1 vagmal 0
de glandula mamaria.’ :

En general, las consumidoras de ACO tienen una tasa
de - mortalidad, ‘debida aenfermedad c1rcu1atona por
trombosis y/o alteracwnes enla coagulacmn cinco veces
mas elevada que las que nunca los" han empleado Las
mujeres de miés de 35 anos se enfrentan a mayores _pell—
gros y'se multlphca el rlesgo si hay tabaqmsmo 38

Con estos antecedentes se procedlo a seleccmnar ca-
sos de pacientes que se enicuentran en el programa de re-
gulacién de la fecundidad del Ministerio de Salud Pibli-
ca (MSP) en las comunidades de San:Simén:y San-Juan

- (Provincia de Bolivar), investigando y sistematizando los

efectos adversos cuando se produjeron. El objetivo prm-
cipal del presente estudio fue realizar un analisis compa—
rativo para establecer cual es el mejor de los dos prepara—
dos que utilizamos, en relacién al que menor frecuencia y
gravedad de efectos indeseables presenta, para recomen-
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Tabla 1. Edad de las Pacientes

'n° Media  Desv. Stan.

Monofésico 16 26.18 3.93
Trifasico 15 26.40 5.39

alfa=0,05

darlo en nuestras respectivas comunidades y por qué no
en todas las unidades operativas del pais.

Materiales y Métodos
Se analizaron las historias clinicas durante un lapso ante-
rior de un aio, para escoger las pacientes que pudleran
usar antlconceptlvos orales y que no tuvieran anteceden-
tes patolégicos, en un ensayo clinico fase. IV controlado,
concurrente, no aleatorio. Un total de 45 pacientes que
acudieron a los subcentros de San Simén y San-Juan (Pro-
vincia de Bolivar) para ingresar al programa de control de
la natalidad con ACO, utilizando un preparado monofési-
co (Levonorgestrel 0,15 mg., etinilestradiol 0,03 mg.), y
uno trifdsico (que contiene 6 grageas con Levonorgestrel
0,05 mg. y etinilestradiol 0,03 mg.; otras 5 con Levonor-
gestrel 0,075 mg. y etinilestradiol 0,04 mg.; y 10 grageas
con Levonorgestrel 0,125 mg. y etinilestradiol 0,03 mg),
fueron estudiadas. De estas fueron seleccionadas 31 pa-
cientes en base a los siguientes criterios de inclusion:
Edad mayor de 18 y menor de 38 afios. .
.Sin habito de fumar;
Sin antecedentes de migraiias;
Sin enfermedad hipertensiva previa;
Sin enfermedad circulatoria previa (infarto agudo de
miocardio, aneurismas, asterosclerosis, tromboflebi-
tis, froin_bosiS venosa con embolia pulmonar, insufi-
‘ciencia venosa de miembros inferiores, hemorragia
. subaracnmdea hemorragia cerebral, miocardiopatia y
" ‘trombosis de la arteria mesentérica).
6.. Sin mastopatia fibroquistica previa;
7. Con un examen de Papanicolaou de hasta clase II ac-
" tualizado; S o '
8. Con un seguimiento quincenal de por lo menos tres
meses. o
De las 45 pacientes fueron ehmmadas del estudlo 14 por
no reunir uno o varios de estos criterios, por ser portado-
ras de insuficiencias venosas de miembros inferiores, di-
ficultad para poder reahzar el seguimiento por le_]ama de
viviendas, edades no. comprendidas dentro del rango de
estud1o entre otras, quedando un umverso total de 31 ca-
SOs, que fueron d1v1d1das en dos grupos homogeneos y
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comparables de acuerdo al tipo de ACO que tomaron (16
con monofisico y 15 con trifdsico).
Se.analizaron las siguientes variables: -

1. Tipo de ACO utilizado;

Edad; -

Peso (Kg);

Presi6n arterial media (mm de Hg);

Presencia de efectos indeseables: insuficiencias veno-
_sas de miembros inferiores, cloasma, cefalea y vértigo.
La presencia de efectos indeseables fue reglstrada en ca-
da grupo y analizada su frecuencia.’

Se realizaron cédlculos para establecer el grado de 31g-
nificacién estadistica de las proporciones y medias del'in-
cremento de peso y presion arterial entre las pacientes que
usaron uno u otro preparado, con un valor alfa=0,05 lo
que significa que los resultados tienen un 95% de ceiteza.

“nob W

Resultados o o
De las 31 usuarias del método, 16 usaron el monofisico
(52%) y 15 el trifasico-(48%), no existiendo una diferen-
cia de proporciones significativa entre los dos. grupos
(alfa=0,05) - (p<0.05). La edad promedio-en el grupo mo-
nofésico fue de 26.18 con una desviacion standard (ds) de
3,93 y en el grupo trifdsico de 26.4 con una ds de 5,39.
La diferencia de medias no fue significativa. Tabla I

Se presentaron efectos indeseables: en el grupo mo-
nofésico en 14 casos (87,5%) y.en el trifisico en 6 (40%)
observandose que existe diferencia de proporciones sig-
nificativa monofasico vs. trifdsico (alfa=0. 05) (p<0: 03)
Griéfico No. 1. :

Uno ‘de los efectos secundarios estudlados fue el in-
cremento de peso, reglstrandose para-el grupo monofasi-
co en 4 paciéntes (25%) y en él trifisico 3 (20%). Tabla
IL. La media del porcentaje de incremento de peso fue j pa-
rael ; grupo monofisico 14,75% conunads =
de 66 y para el tnfasmo de 8, 66% con una ds de 2. 3.
(p<0.05). ) 7
El 1ncrement0 de la pres1on arbenal medla tamblen

Tabla=3' Incremento de Presmn Artenal Medla

Tabla 2. Incremento de peso -

" -%" - Propor

Srs vednl e n,'. R R Propor - n

Monofésico. . 4. .25 . . 025 Monofasico 5 ~ 3t.25 0.312
Trifgsico . 3., 20 - 020 Trifasico. 2 13 33 . 0133 .
Total . 7 ' Total .=~ .~ 7 o
azfa;p,os, i alfa=0,05
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Gréfico 2.- Reacciones Adversas

Tabla 4. Sintomatologia

Monofasico Trifasico
n % Prop. n % . Prop.
Varices 11 68.75 0.687 1 6.67° 0.66
Cloasma 06 3750 0.375 0 0.00 0.00
Vertigo 2 12,50 - 0.125 1 6.67 0,66
Cefalea 4 25.00 0.250 5 33.33 0.33

alfa = 0,05

fue registrada, encontrandose para el grupo monofésico
en 5 pacientes (31,25%) y en el trifdsico 2 (13,3%). Tabla
IIL. El promedio de aumento de presion arterial media fue
para el monofésico 19,8'mm de Hg con una ds de 12,31y
para el trifasico de 13,5 mm de Hg con una ds de 9,16.
No se realizan pruebas estadisticas, en vista de que los
datos no tiene un comportamiento normal.

La frecuencia de otros efectos indeseables se presen-
t6 seglin se muestra en el Grafico No. 2, Tabla IV.

Solamente se presenté una diferencia significativa de
efectos indeseables, monofasico vs. tnfaswo en la pre-
sencia de cloasma (alfa=0.05).

Discusién

Luego del andlisis de los datos se concluy6 que el prepa-
rado monofasico registra una mayor incidencia de reac-
ciones adversas, respecto al preparado trifsico. Con el
monofésico se registré mayor incidencia en todas las va-
riables evaluadas excepto en el véitigo ( peso, preswn ar-
ter1a1 cloasma, virices y cefélea ).

Las venas varicosas en miembros 1nfer10res aparecie-
ron ‘significativamente mds frecuentemente en el grupo
que tomb el preparado monofasico. La incidencia global
por el uso prolongado de ACO en el desarrollo no solo de
embolismo pulmonar; sino también de ataques cerebrales
isquémicos o infarto agudo de miocardio, como compli-
cacion de trombosis en venas femorales y pelv1cas es 1m-
portante. 6789

La presién arterial y el peso mostraron mayor indice
de incremento en el grupo monofésico, pero no lo sufi-

" ciente como para afirmar que con este preparado ese au-

mento llegue a ser-alarmante, sin embargo, ocurre-en nj-
veles més elevados de los que reporta Leonard en su es-
tudio.* '

El cloasma es una pigmentacién que asienta en fren-
te, mejillas y nariz y suele aparecer durante la gestacién
o el empleo de ACO." Esta manifestacién en nuestro es-
tudio se present6 en niimero elevado solo en las pacien-
tes que usaron el esquema monofisico, sin embargo, la
administracién de estrogenos lo.exacerban.”>" El vértigo
se caracterizé por ser posiciorial y con sensacién de giro,
lo cual sugiere que su etiologia tiene orlgen en un dese-
qu111br10 hormonal.'** - :

Recomendaci_ones

Es necesario realizar un estudio més amplio para determi-
nar con mayor exactitud los riesgos y beneficios del uso
de este método de contracepcion en nuestro medio. Sin
embargo, como recomendacién final se debe decir que
para prescribir uno u otro preparado hormonal, es muy
importante una evaluacién exhaustiva de cada caso y de-
terminar si el uso de este método no va a-ocasionar més
pel'_]lIICIOS que beneficios en la salud mtegral de las pa—
mentes
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