PRACTICA CLINICO-QUIRURGICA

Eficacia y efectos adversos de
anticonceptivos hormonales.
Estudio comparativo

RESUMEN
Objetivo: determinar la eficacia del implan-
te subdérmico, hormonales orales e inyec-
tables, como métodos anticonceptivos e
identificar los efectos adversos asociados.
Material y métodos: estudio clinico obser-
vacional, descriptivo, retrospectivo, com-
parativo, transversal. Se incluyeron usua-
rias de hormonales orales, inyectable e
implante; se midio la eficacia y efectos ad-
Versos.
Resultados: se incluyeron 264 usuarias,
23.10 % de hormonales orales (n = 61),
15.72 % de inyectables (n=53) y 56.81 %
de implante (n = 150). El tiempo promedio
de uso fue 13.44 meses, edad de 23.66
afos y peso de 54.48 kg. Los efectos ad-
versos se presentaron en 84.66 % de usua-
rias de implante, en 18.03 % de hormonales
orales y 23.3 % en inyectables. La asocia-
cién de efectos adversos entre hormonales
inyectables y orales mostr6 OR de 1.79 (ns),
entre implantes y orales una OR de 25.09
(p =0.001) y entre implante e inyectables
una OR de 13.98 (p = 0.001). La eficacia
mostr6 para el implante un indice de Pearl
de 0, para hormonales orales de 0.13 e in-
yectables de 0.
Conclusion: la eficacia de los tres contra-
ceptivos es apropiada, los efectos adver-
sos son elevados en usuarias de implan-
te. Los hormonales orales e inyectables
son eficaces y seguros como métodos con-
traceptivos, con menos efectos adversos
que el implante y de menor costo.

SUMMARY

Objective: to determine the efficacy and
adverse effects of subdermic implants, oral
and injectable contraceptives.

Methods: the study was conducted by us-
ing a cross-sectional design. The efficacy
was measured by using the Pearl Index
(P1) and the adverse effects were registered
in each type of contraceptive: oral, inject-
able and subdermic implant.

Results: 264 users were included, the me-
dian age was 23.6 years and the mean
weight was 54.48 kg. 23.1 % were oral con-
traceptives users; 15.7 % were using in-
jectable contraceptives and 56.8 % were
using subdermic implants. The average
time of contraceptive use was 13.4 months.
Regarding efficacy, the subdermic im-
plants had a Pl of 0; oral contraceptives
showed a Pl of 0.13, and the PI of inject-
able contraceptives was 0. Regarding ad-
verse effects, these were reported by 84.7 %
of subdermic implants users, 18.0 % of oral
users and 23.3 % of injectable users.
Conclusion: the efficacy of these three types
of contraceptives is appropriate. The ad-
verse effects are more frequent among
implants users. The oral and injectable
hormonal are effective and safe as contra-
ceptive method and show less adverse ef-
fects than subdermic implants.
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ticonceptiva durante extensos periodos, ya sea
por sus propiedades intrinsecas en forma de

La planificaciéon familiar es una de las tareas
mas importantes del programa especial de in- contraceptive
progestageno inyectable de depdsito, o mas re-  v' hormonal postcoital

cientemente a través del uso de varios siste- contraceptives

vestigaciones en Reproduccién Humana de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

Rev Med Inst Mex Seguro Soc 2008; 46 (1): 83-87 83



84

José Antonio
Carbajal-Ugarte et al.
Anticoncepcion
hormonal

mas de liberacién lenta, como los implantes
subcutaneos, anillos vaginales o dispositivos
intrauterinos premedicados.® Uno de los efec-
tos indeseables mds expuestos por el uso de
los progestagenos de depésito es la rotura del
patrén normal del sangrado menstrual, con
episodios impredecibles de sangrado vaginal y
amenorrea."* Los anticonceptivos orales (ACO)
forman parte del gran grupo de los anticon-
ceptivos hormonales, siendo los mas utiliza-
dos en la actualidad. Se calcula que més de 55
millones de mujeres lo utilizan en este momento.
El inicio cada vez mas precoz de las relaciones
sexuales y el mayor acceso e interés de las
mujeres para evitar embarazos no deseados
hace que debamos estar al dia en la utilizacién
y en los nuevos avances sobre la anticoncep-
cién, ya que la planificacion familiar serd, cada
vez mis, un motivo frecuente de consulta.
La eficacia de los anticonceptivos se mide a
través del indice de Pearl, que refleja el por-
centaje de embarazos ocurridos en un afio en
100 mujeres que utilizan un determinado
método anticonceptivo, en ensayos clinicos y
poblacién seleccionada. El indice de Pearl para
los anticonceptivos orales es muy bajo, entre

0.12 a 0.34.5
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Figura 1. Caracteristicas generales de 264 usuarias
de diferentes métodos anticonceptivos

Casi una mitad de todos los embarazos en
los Estados Unidos de Norteamérica son im-
previstos a pesar de la disponibilidad, eficacia y
seguridad de los contraceptivos.® La eficacia de
los anticonceptivos hormonales orales (ACO),
medida a través del indice de Pearl se ha infor-
mado de 0.12 y 0.34.! Otros estudios informan
una eficacia superior a 99 % en la prevencion

del embarazo cuando se usan constante y co-
rrectamente, y son seguros para casi todas las
mujeres. Mas de 70 millones de mujeres usan la
pildora en el mundo, pero con frecuencia la usan
incorrectamente, con lo cual se reduce su efica-
cia tipica a aproximadamente 92 %.’

Estudios realizados en Suiza, Indonesia y
Tailandia sobre la eficacia del implante sub-
dérmico, reportan un indice de Pearl de 0.0 y
los efectos secundarios son los sangrados irre-
gulares, amenorrea 33 % y acné y cefalea en
24 %.® En Indonesia demuestran que en los
primeros afios de uso se presenta amenotrea y
después del tercer afio no muestra cambios
significativos.” En Tailandia, en mujeres mayo-
res de 35 afios, mostré un IP de 0.0, conside-
rado como la mejor opcién para aquellas mu-
jeres en las que se contraindica los hormonales
orales."”

En estudios realizados en el IMSS en 417
mujeres se encontrd que el efecto secundario
mas frecuente son las alteraciones del sangrado
menstrual en 79 %, cefalea 63.1 %, nauseas
44.7 %, mareos 36.8 %, otros efectos 44.7 %,
y en 85 usuarias de implante subdérmico se
demostraron alteraciones del patrén menstrual.
En 247 % se presentaron sangrados infre-
cuentes, en 11.8 % sangrados frecuentes, pro-
longados en 7 %, y amenorrea en 10.6 %. Otros
estudios demuestran que uno de los efectos de
los hormonales combinados es disminuir la
cantidad del sangrado menstrual por atrofia
endometrial, benéfico en pacientes con poli-
menorrea y endometriosis, disminuyendo en
forma importante el dolor.'?

Se describe que los hormonales orales no
se contraindican en pacientes con migrafia.'?
En 86 pacientes usuarias de anticonceptivos
hormonales combinados la incidencia de san-
grado intermenstrual es mayor en la medida
en que disminuye el estrégeno y aumenta el
progestageno; otros plantean que depende de
la respuesta endometrial y de los vasos endo-
metriales, encontrando una tendencia de dis-
minucién de sangrado intermenstrual con el
uso de hormonales orales en varios meses de
uso, y se reporta como efectos adversos el au-
mento de peso (p < 0.05), nauseas, molestias
mamarias, cefalea, hipertensién arterial, y con
menor frecuencia melasma, varices, galacto-
rrea y acné.
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Estudios realizados en Africa del sur sobre
hormonales inyectables combinados que ini-
ciaron el quinto dia del periodo menstrual re-
portan un indice de Pearl de 0.0, en cuatro
meses de uso.!* El propésito de nuestro estu-
dio fue determinar la eficacia del implante sub-
dérmico y hormonales orales o inyectables
como métodos anticonceptivos e identificar los
efectos adversos asociados.
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Figura 2. Frecuencia de efectos adversos en los
grupos de estudio

Material y métodos

Estudio clinico observacional, desctiptivo, re-
trospectivo, analitico, comparativo, abierto y
de corte transversal.

Poblacién de estudio: mujeres usuarias de
algun método anticonceptivo, registradas en el
modulo de planificacion familiar de abril de
2003 a mayo del 2005.

Se seleccionaron, por conveniencia no pro-
babilistica, a 100 % de mujeres que utilizaron
alguno de los siguientes métodos anticoncepti-
vos; implante subdérmico (Etonogestrel), hot-
monales orales (LEE-DEE) o inyectables
(AMPE-ANPE). Se incluyeron a todas aque-
llas usuarias que se encontraban registradas en
el médulo de planificacion familiar del Hospi-
tal General de Zona con Medicina Familiar
12, IMSS.

Se eliminaron aquellas mujeres que descon-
tinuaron el método anticonceptivo por inicia-
tiva propia y en las que no se localiz6 su expe-
diente clinico.

A todas las mujeres que cumplieron con
los criterios establecidos se les investigd en su
expediente clinico su edad, peso, numero de
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gestaciones, pattos, abortos, cesareas, tipo de
periodo menstrual, método anticonceptivo uti-
lizado, tiempo de uso, presencia o ausencia de
embarazo durante el uso del método anticon-
ceptivo, presencia o ausencia de efectos ad-
versos, considerandose la presencia de efectos
adversos cuando éstos se presentaran de = 2
durante el periodo de un afio y se dividieron
en tres grupos de estudio:

A: usuarias de implante subdérmico.
B: usuarias de hormonales orales.
C: usuarias de hormonales inyectables.

Analisis estadistico: indice de Pearl para
valorar eficacia, medidas de frecuencia y de
asociacion causal para comparar el riesgo de
efectos adversos.

Resultados

Se incluyeron 264 usuarias de los diferentes
métodos anticonceptivos durante el petiodo de
estudio; 61 recibieron hormonales orales (23.10 %),
53 hormonales inyectables (20.07 %) y
150 implante subdérmico (56.81 %) res-
pectivamente.

La edad promedio fue de 23.66 afios (16-
52), peso de 54.48 kg (43-79), el tiempo pro-
medio de uso de anticonceptivos fue de 13.44
meses (1-48) (figura 1). En cuanto al indice de
masa corporal (IMC) de las 150 usuarias de
implante subdérmico, 13.33 % (» = 20) pre-
senté IMC < 20, 20 % (» = 30) > 30 y el resto
normal.

En cuanto de la eficacia de acuerdo al indi-
ce de Pearl (IP), mostré para el implante sub-

Cuadro |
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Asociacion causal de efectos adversos con el uso de contraceptivos

hormonales inyectables versus orales

Métodos Con efectos Sin efectos Total
Hormonal inyectable 15 38 53
Hormonal oral 1 50 61
OR=1.79
p=ns

Rango: 0.68-4.77
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diferentes métodos fue mayor en aquellas usua-
rias de implante subdérmico, en 84.66 % (7 =
127) y con menor frecuencia en usuarias de

hormonales orales e inyectables (figura 2).

Los efectos adversos mas frecuentes que
presentaron las usuarias de implante subdér-
mico fueron los trastornos menstruales en

81.88 % (7 = 104), la cefalea en 50 % (» = 75)

y los mareos, nauseas y congestién pélvica en

7339 % (1 = 93)

Los efectos adversos en usuarias de hot-
monales orales se presentaron en 18.03 %
(n = 11), predominando la cefalea en 37.74 %
(n = 4) y con menor frecuencia los mareos

(14.75 %), nauseas (8.19 %), mastalgia (6.55 %),

trastornos menstruales (3.27 %) y otros.

Los efectos adversos en usuatias de hot-
monales inyectables, se presentaron en 28.30 %
(n = 15), predominando la cefalea en 32.07 %
(n = 5) y los trastornos menstruales (32.07 %),
y con menor frecuencia los mareos (13.20 %),

nauseas (9.43 %), mastalgia (9.43 %) y otros.

Cuadro 1
Asociacion causal de efectos adversos con el uso de implante subdérmico
versus hormonales orales

dérmico un IP de 0, para los hormonales orales
de 0.13 y para los hormonales inyectables de 0.
La frecuencia de efectos adversos con los

Métodos Con efectos Sin efectos Total
Implante subdérmico 127 23 150
Hormonal oral 1 50 61
OR=25.09
p=0.001
Rango:10.71-60.20
Cuadro 111

Asociacion causal de efectos adversos con el uso de implante subdérmico
versus hormonales inyectables

Métodos Con efectos Sin efectos Total
Implante subdérmico 127 23 150
Hormonal inyectable 15 38 53
OR=13.98
p=0.001
Rango:6.26-31.73
86

La asociacién causal de efectos adversos
entre hormonales inyectables versus orales, no
mostré diferencia significativa (OR = 1.79),
con un rango de 0.68 a 4.77 (cuadro I).

La asociacién causal de efectos adversos en-
tre usuarias de implante zersus hormonales orales
mostraron OR = 25.09 (» = 0.001), con un ran-
go de 10.71 a 60.20 (cuadro II), y cuando se
compar6 a usuarias de implante zersus hormona-
les inyectables tuvo OR = 13.98 (» = 0.001), con
un rango de 6.26 a 31.73 (cuadro III).

o L4
Discusion
El uso de anticonceptivos estd muy extendido
en el mundo; su eficacia se mide por el indice
de Pearl (IP); se refiere un IP de 0.12 y 0.34
con el uso de anticonceptivos orales e inyecta-
bles y de 0.0 con implantes subdérmicos.

Los efectos secundarios mas frecuentes re-
portados son la cefalea, mareos, dolor pélvico,
mastalgia, aumento de peso, cloasma, ameno-
rrea, disminucién de la libido y sangrados intet-
menstruales, siendo este dltimo mas frecuente
cuando se utiliza el implante subdérmico.

Se ha descrito en varios estudios que el
implante subdérmico tiene una eficacia de 100 %
(IP = 0) y que sus efectos adversos mas fre-
cuentes son los sangrados intermenstruales en
45 % y amenotrea en 33 %37

La eficacia de los tres métodos anticon-
ceptivos en nuestro estudio fue similar a la
reportada; sin embatgo, los efectos adversos
encontrados son mayores cuando se utiliza el
implante subdérmico (84.66 %), predominan-
do los trastornos menstruales en 81.88 % (san-
grados intermenstruales, amenortrea y polime-
norrea) y la cefalea, lo cual remitié en controles
sucesivos, debido a que se ha demostrado des-
de hace varios afios que existe una liberacién
continua pero muy fluctuante de los hormo-
nales a nivel transdérmico y prolongado, con-
dicionada por varios factores como la canti-
dad de tejido adiposo, temperatura basal,
ambiental, ejercicio, alteraciones en el flujo san-
guineo y otros, los cuales disminuyen después
del primer afio de uso.

Cuando se valoré el riesgo de efectos ad-
versos con el uso de hormonales orales versus
implante y hormonales inyectables versus im-
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plante, se mostré menor riesgo en usuarias
de hormonales orales o inyectables. Conside-
ramos que esto se debe a que se mantiene un
nivel sérico hormonal apropiado, no atrofian-
do al endometrio.

Conclusion

Los hormonales orales e inyectables, cuan-
do se administran en forma continua, son
eficaces y seguros como métodos contracep-
tivos y con menos efectos adversos que el
implante subdérmico, ademas de ser de me-
nor costo (221.76 versus 402.61 y 265.44 ver-
sus 402.61 pesos anuales por paciente). No-
sotros consideramos que las irregularidades
menstruales encontradas en usuarias del im-
plante subdérmico se debe principalmente
al clima calido de nuestra poblacién y en
pacientes con bajo o alto peso IMC < 20 e
IMC > 30), como se ha observado en otros
estudios en que la atrofia del endometrio es
muy fluctuante.
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