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INTRODUCCION

Los anticonceptivos oraleg presentan a la sociedad problemas
inicos €n la historia de lo terapéutica humana. Nunca antes,
ianta gente habia tomado medicamentos tan potenies de manera
voluntaria durante periocdo tan prelongadeo, con propésito dife-
rente &l control de las enfermedcdes. Estos madicamentos,
ademds, son un medio cosi completcmente eficaz de evitar la
concepcién, y al dlcance, por primera vez, tante de log que
caorecen de atencién médica como de los socialmente privile
giados. Estoz factores ocasionan que los habituales estédndares
de segurided y vigilonda resulten inadecuados Su necesaria
revisién debe ser cuidadosamente planteada y verificada para
que los kernzlicios socicles y para la salud derivados de estos
anticonczplives no se vean seriomente reducidos.

Probablemente, ninguna subsiancia, incluso la sal comin, vy
menos ain ningin medicamento eficaz, pueda ser tomado
durante un pericc'o prolongade sin cierto riesgo, aunque sea
minime. Siempre habrd un individuo sensible que pueda reac-
cionar desfavorablemente o cualquier medicamento, y los onti-
ccnceptivos orales no preden ser librados de tal posibilidad, la
cual debe tomarse en cuenta y mantenerse bajo continug viai-
lemeic. los peligros potenciales deben ser también cuidadosa-
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mente equiparades con los beneficios saciales v para lo saludl
que los omticonceptivos elicacea preporcionan a o mujer en i
bajo condiciones comparables, antes de que puedan ser adminis<
individua} ¥y a ke sociedad.

Los anticonceptivos orales hoy en eso probablemente no sean
los mismos gque se empleardn deniro de 10, incluso, deniro de
5 afios. Es indudable que, por medio de la continua investigacién,
se¢ oblendrdn mediccamentios con mucho menor posibilidad de
efectos adversos, utilizables en dosis més pequenas. En la
actualidad, se encueniran bajo la investigacién varios de estes
promisorios medicamenios. La investigacién de esiog medico-
mentos es llevada o cobo por la industiia {ormacéutica en
estrecha cooperacidn con la prolesién médica. Serla verdaders
mente [amentable si dicha investigacién ¥y ensayo se vieranm
obstaculizados por procedimientos administrativos  innecescria-
mente complicados, excesivamente rigurosos y faltos de elasticidad.
Es oxiomdtico gque cuclquier medicomento debe ser cuidadosa
mente ensayado en diversas especies de gnimgales de lgboraiorial
trades a voluntarios humanos. Es iguclmente imporicmte que fos
resultados de dichos experimentos sean adecuadamente interpre-
tados al ampliar su aplicacién al hombre.

Especialmente, en lo que respecta a las lunciones reproduc:
toras, el hombre difiere de los animales experimentales y de otros
primates. Es injustificable privar a una poblacidn de medicamentos
de gran utilitlad por prestar excesiva atencidn a los efeclos
adverzos basados en datos en animales sin la debida considera-
cidn de la experiencia clinica,

En egle informe se disculirdn diversos tipos de experiencias
adversas. Sin embargo, la mayoria de ellas se producen en forma
natural, con una incidencia precisa, aunque baja, dentro de
nuestra poblacién. No se dispone de datos necesarios
demostrar un aqumento en estos {endmenos de presentacién naﬁ
entre las personas que utilizan anticonceptivos orales. Los moy
adversas reacciones, incluyendo la muerte, hem side comunicaddlf
coma casos individuales o en pequefias seTies.

Con excepcién de algunos estudios cuidadosamente conirolg
dos, no se conoce ni el nimero toted de gente sometida a
anticonceptivos orales ni lo comtidad de regeciones odversas
ninguna locdlidad. Los datos cruciales son el numerador ir
ciones adversas) v el denominador {personas que lo empl
asi como el control complete de las personas que no lo empled]
y que tienen la misma o diversa cantidad de reacciones adversas
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Lo dilicultad pora oblener dichos datos con respecio a los
anticonceptivos orales hace poco digna de confianza cualquier
suposicién acerca de undg refacidén de cousa y efecto entre el
medicamente y la reaccidn adversa

Existen, sin embargo, varios enfoques epidemiolégicos que
pueden arrojar luz sobre e| problema. El método mds simple v
obvio es un sistema de vigilancia encaminado o que los médicos
informen de los caosos de enlermedades sospechosos en sus
pacientes que esién tcmando el medicomento. Este sistema resulta
esencial, puestc que puede proporcionar la primera advertencic
de trastorno en una situacidén donde la rdpida accidén puede ser
imperiosa. Sin embargo, debe reconocerse que, cuando el médico
reporta una reaccidn adversa sospechosa o un medicamento,
generalmente no puede saber con certeza si lo gque ha visto
es en readidad una reaccién adversa y no una simple coinci-
dencia. Las principales deficiencias de este sistema son:

a} lalta de suficientes informss de las experiencias adversas
por parte de los médicos por rozones médico-legales,
inercic v lalta de interés o de comprensién del valor de
tales datos.

b} informe selective o desvirtuado de los incidentes, que
puede reflejar novedades en ! inlerés médico en vez
de kr mognitud de un posible contratiempo.

¢} la lalta de una poblacién denominador que sirva purc
evaluar la incidencia de una posible reaccién adversa.

d} la falla de poblaciones de control no expuestas a los
anticonceptivos orales que permitcn la comparacién de
la incidencia de lag posibles complicaciones en las per-
sonas que lo emplean v aquellas que no lo hacen,
fin de conocer si en eleclo existe mayor riesgo entre
las primeras.

e} la imposibilidad de descubrir posibles efectos a largo
plazo que rudieran sobrevenir tras la supresién de los
anticonceptivos orcles o, incluso, entre jos descendientes
de las personas que lo empleom.

Entre los métodos epidemiocldy.cos mdés serios y dignos de
reonfionza, e que se seleccione debe depender del tipe de com-
pliccicion sospechada y de su relacién lemporal con el empleo
de los medicamentos. Los estudios de control de las personas
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que emplean los medicomentos y de oguellas gque no lo hocen
son capdces de invesligar cada tipo de complicacién; sin embarge,
son sumamente costosos y dificiles de efectuar si se espera que
la complicacidn sea de escasa prasentacién o si se supone que
pueda presentarse després de un petiods de lotencig de variog
anos. E! método de control iiene los ventajas de que permite
estudiar simulténexmente to-'as las pesibles complicaciones, incluso
aguellas que no son de esperarse en un principio, ¥ &= que eviton
cierics desviaciones, Sin embargo, ne hace que sea menor el
problema d» que lag deducciones se basen en Il observacién
en vez del experimento, o seq, que las dilerencias en o frecuen.
cia del padescimiento entre los grupos de personas que lo emplean
y aquellas que no lo hacen, proeden ser causada por diferencias
en su composicién inicial dependiendo de todo lo que daterming
el empleo de métodos anticonceptivos.

Los enfoques adecuados de los principales tipos posibles dz
complicaciones son los siguientes:

a} Padecimiento tromboembélico. En este case la complico-
cidn supuesta es grave, focimente dicgnosticable en
cuando menos algunas de sus formas, y bastante 1o
Al parecer puede presenicr=e en cualquier momento
mientras se esté ulilizando el medicamenia, perc no
después de que se ha suprimido. Un eniogque mediante
control de casos (retrospectivo} resulic el mdas atil; se
escogen ung serie de casos y de controles adecuados,
v se determinem ¢l nlmerc de personas que emplean ef
medicamento en <¢gda uno de los grupos o fin da
demosftror asociccién o independencic entre la subston-
ca v el padecimiente,

b} Céncer. También en este caso !a complicacién supues'y
es grave v iccitmente dicgnosticable. La situacién difier:
de {a} en dos aspectos; la enfermedod es comin y sélo
una pequeha propercién de cases pudiera ser atribeib'e
al medicamento; v lo que es mds importonte, el periodo
latente resultaria muy largo, extendiéndose con frecuen-
cia mds alld de que el medicamenty ha dejado de
utilizarse. Resultarie mds Gl un estudio prospective;
sin embargo, este estudic seria sumomente dificil de
efectuar debido al mencionodo pericde de latencia v 4
ler variedad de métodos anticonceptivos emplecdos por
una mujer durente el periode reproductivo de su vido.
E! control de casos a intervalos seriados pudiera ser tam-
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bién de cierta utilided, pero ningin método resulta
verdaderamente eficaz.

c.) Diabetes o alteraciones fisicldgicas menores, como las
que han sido tratadas en este informe. Se necesitaran
observaciones seriodas sobre grupos de tamono ade-
cuade, tanto de mujeres que utilicen el medicomento
come de aguellas que no lo hagon cuxilidndoese con
los métodos de laboratoric que seon necesorios.

Los anticonceptivos ora'es de que se dispore en la actualidad
son wemias sustoncias diferentes cdministradas seqiin esquemas
ligeramente distintos. La forma bdsica de actuar de los medica-
mentos gue se encusntran comunmente en el mercade, es sin-
embargo similar, ¢ sea medionte kr inhibicién de la ovulacién
y el desencadenamientc de sangrade periddico por supresién. El
comité ha decidido por lo tamto enfocar ampliamente los prob!smas
potenciales ocasionados por el empleo masivo de tode el grupo
de eficaces combinacignes estrogenc-progastdganc. Para tet slec-
1o. el comité ha dividido err cuairo grupss de trabajo con misiones
especificas, cada unc de ellog encabezado por un presidente; a
saber:

GRUPOS DE TRABAIC

1. —Padecimiento tromboembélico.

N.]. Eastmom, M.D., Presidente

C. Tietze, M.D— P.E. Sartwell, MD.— A. Masi, MD
Z2-~Potencial carcinogenético.

R. Scott, M.D. Presidente.

R. Hertz, M.D.
3 —Flecios endécrinos y melabdlicos.

E. Dells, M.D. Presidente.

E. Carington, M.D.
4 ~Elicacia.

K. Adamsons. M.D. Presidente.

H. Fuller, M.D.

El inlorme de onda grupo ds trabajo ha side cuidadosaments
revisado v aprobado por el comité en su conjunto. Ei informe
final estd constituldo por un resumen de cada informe, mientras

que los informes completos se inc'uyen en el apéndice. (no in-
gluldo en esta publicacién). Ademdés de los grupos de trabaio,
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el comité comisiond al sefier Schuvler G. Kohl para visitor ial
siete firmas fermacéuticas que momufmcturan estos medicamentoll
Y para revisar, junlo con el personal responsaple de eMos,
datos sobre efectos oxiversos, muertes vy cudlquier otro maleﬂ
pertinente. E! inlorme del doctor Kohl, una vez revisado por &l
comité, fue ncorporado en o seccién  de tromboembolisms ¥y
aparece en su totalidad en el apéndice. El doctor Sartwell v =g
grupe han efectuade wn estudio pilote especial pary en-ayar
enfoggure estadistico de los padecimientos tromboembdlicss; dich
astudio se resume en el informe vy aparece en el apéndice,

UTILIZACION.

La indusiro formacéutica ha caleulade, bosdmdose en 3
numero de tavietas distribuidas en los Estados Unidas, el nimet
de mujeres que han tomade cnliconceptivos. El método es directs;
puesto que cada consumidora toma 20 tabletas por cdo y |
mujer promedic tene 13 ciclos por afie, el nimero de table
vendicas, dividido entre 260 da e! nimerc promedio de co
midoras durcmte el afio. Los siguient=s cdlculos han sido p
parados por este métade para el periodo de 1961-1965.

1961 s A03.000 1964 oo e 39506
1982 o, 1187008 1965 . 5,000
1963 s 2.235.000

Wesihof v Byder (1). de la Unijversidad de Princeion, h
efectuado otros cdlcilos en el estudio que serd pubticado e
breve.

Utilizando una muestra, cuidadosamente seleccionada y dis-
tribufda, de alrededor de 5.600 mujeres casados que viviom con
su marido ¥ con edad inlerior a los 45 aiios, oaleularon MIJ
sigulentes cifras:

Mujeres que lo han utilizado:

Utilizado a fines de 1965 e nener 38150

Utilizade anteriormente y que pueden volver a

utilizazlo ... U S 1.341.3

No lo volverdn d UbliZar ..o 1232,
£.388

Mujeres que nunca lo han utilizado:

Pueden emplearlo en el MU0 s 4.675.U0

No lo usardn ... . e s - 127940

Nunca 1o han conocido .. 787.
18.257.

{1} Westhol, C.F. y Byder, N, Presenlado a lo reunién anua! de lo as
cién sobre la Peblacidn de Norleamérica, el viernes 30 de ubritl,u’
1966, en Nuevg York.
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Estos edlcnlos coinciden, en lo gene:al, con los de la indus-
tria farmacéutica. Las discrepancias entre los dos grupos de datos
a2 deben principalmente a las mujeres que utilizan los medica-
mentos con prokdsitos diferentes de la anticoncepcién, las mujeres
solteras v aquellas de mds de 45 afics. Olra perspectiva de la
utilizacién de estos medicamentos es la propercicnoda por inves-
tigaciones como las del doctor McEvilla, en Lawrence County,
Pennsylvania, Por medio de la cooperacién de los médicos, de
los farmacéuticos y de la scciedad médice del condado, toda
prescripcién de cualquier clase de medicamentos han sido colo-
cada en un pregrama de computacién que es capaz de propor-
cionar datos sobre utilizacién v reacciones adversas con precisién
hasta chora no lograda. En 1985, estos datos indicaron que 7.4
for ciento de las mujeres d= Lawrence County, con edad entre
15 v 44 afios, habiom utilizado anticonceptivas orales, Esta cifra
es ligeramente irferior @l promedio calculado para toda la nocidn,
debido probablemente o la poblacdén en particulor uiilizada
como muestra.

Finod!mente, es posible efectuar un cdleulo aproximado de!
futuro emplec de los anlicenceptivos orales en los Estados Unidos
basémdose en las siguientes suposiciones: 1) aumento de la
poblacién serie B {2) 2.) cuarenta y sels por ciento de cada con-
junto de mujeres casadas iniciardn anticoncepcidén oral en la mizma
proporcidn que las muieres aue tenian menos de 25 afios en 1965,
3) no habra cambios en el emplec de los anticonceptivos orales
en las mujerzs de mayor edad, y 4.} que alrededor de 6D por
ciento de las mujeres que alguna vez han utilizade el medicamento
continfien utilizéndolo, Con base en estas suposiciones, es posible
estructurar la siguiente tabla:

PROBABLE NUMERQO DE MUJIERES (en millones)
QUE UTILIZARAN ANTICONCEPTIVOS ORALES EN 1985

ARO TOTAL DE  CONSUMIDORAS  CONSUMIDORAS
MUJERES. EN ALGUNA OCACION.  ACTUALES

1570 43.3 10 6

1975 169 13 8

1980 519 16 10

1985 56.4 g 12

{2} Current Population Reports, Serig P-25, Mim. 328, 18 de marzo de 1966.



