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ara nosotros es un honor y una satisfaccion presentar esta monografia sobre el

«Cumplimiento» en AHO por distintos motivos. En primer lugar, por la impor-

tancia, actualidad y enorme repercusion médica y social del problema del incum-
plimiento y sus consecuencias. En segundo lugar, por la escasa biliografia existente; es un
tema no demasiado conocido y menos aun las particularidades de la poblacion espafiola
en el mismo. En tercer lugar, porque es la primera vez en nuestro pais, que se realiza un
estudio prospectivo de similares caracteristicas. Por Gltimo, porque no decirlo, porque esta-
mos satisfechos con el trabajo realizado y el resultado final de cada uno de los capitulos.

Esta monografia es fruto del esfuerzo profesional de un grupo de trabajo, el Equipo
DAPHNE, preocupado Yy sensibilizado por este problema desde hace afios, y tiene como
objetivo primordial hacer un estudio de los factores asociados al cumplimiento, no s6lo desde
el punto de vista de una revision bibliogréfica, sino en el marco sociocultural real y actual
en el que se desarrolla la anticoncepciéon hormonal oral en nuestro palis. Se ha hecho rea-
lidad un proyecto que se inicié hace unos afos.

Efectivamente, a mediados de 1995, se cred un grupo de trabajo en nuestro pais, a ins-
tancias de Schering Espafia, S.A., para analizar la problematica del cumplimiento en AHO.
Dicho grupo elaboré un informe provisional con unas recomendaciones para mejorar el cum-
plimiento, que fue presentado a finales de 1995 en las distintas comunidades a lo largo de
once reuniones con la participacion de mas de 300 especialistas en Planificacién Familiar.
Con las modificaciones efectuadas en las discusiones, las respuestas obtenidas a las cues-
tiones planteadas, y la revision bibliogréfica, se elaboré un documento definitivo que fue
publicado en 1996 y cuyas conclusiones mas importantes fueron publicadas en la revista
de la Sociedad Europea de Contracepcién y Salud Reproductiva.

El documento definitivo concluia con la siguiente frase: «Puede que este informe sea
sélo el principio. Conocemos la biliografia y la opinién de un grupo de especialistas, pero
no conocemos la opinién de las usuarias, los factores especificos y los datos exactos acer-
ca del cumplimiento en la poblacion espafiola, que Iégicamente serian necesarios para
adoptar soluciones concretas y reales.» Y esto es lo que pretende esta monografia que esta-
mos presentando.

El término CUMPLIMIENTO traduce al castellano el término anglosajon “COMPLIAN-
CE” y hace referencia al uso correcto y continuado de una prescripcién médica por parte
de la paciente. Sélo en los ultimos afios se esta valorando su importancia en todos los tra-
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tamientos cronicos o a largo plazo en las diferentes especialidades. Tradicionalmente nos
han ensefiado la importancia de hacer el diagnéstico y de establecer un tratamiento ante
cualquier patologia, mientras que en la actualidad, es ademas importante, al asegurarse
gue el tratamiento es correctamente realizado o cumplido dada la evidencia de que en muchos
casos no se realiza de forma adecuada dejandose de obtener los beneficios esperados.

El cumplimiento en AHO tiene unas particularidades que lo diferencian de otros trata-
mientos cronicos:

— Los AHO son uno de los métodos anticonceptivos reversibles mas utilizados en el
mundo desarrollado, uno de los mas estudiados, y uno de los mas eficaces cuando se em-
plean correctamente.

— Las posibles usuarias, a diferencia de los enfermos crénicos (diabetes, cardiopatias,
hipotiroidismo, etc.) son mujeres por lo general jovenes y sanas, y no es dificil imaginar la
existencia de problemas en el cumplimiento.

— Elincumplimiento o uso incorrecto del método (olvidos, intervalos anormales o aban-
donos temporales o definitivos sin que existan deseos de gestacién o se utilicen métodos
alternativos), conduce a una disminucién de su eficacia y la aparicion de los embarazos no
deseados, con las enormes repercusiones médicas y sociales que implican, asi como a la
aparicion de alteraciones menstruales.

Aunque existen pocas publicaciones sobre los factores que influyen en el cumplimien-
to, la mayoria no son prospectivas y estan realizadas con escaso nimero de mujeres, y a
veces con grupos especiales como las adolescentes. Los datos existentes en la literatura inter-
nacional acerca del incumplimiento con su prevalencia y sus consecuencias, justifican la impor-
tanciay el interés de los temas relacionados con el mismo, asi como la preocupacion de los
profesionales implicados.

Ha sido la ausencia de datos fiables, y sobre todo, el desconocimiento de la realidad de
este problema en nuestro pais, lo que hacia necesaria la elaboracion de un estudio para la
obtencion de datos que nos permitieran conocer la realidad o magnitud del problema'y sus
posibles causas, para poder plantear medidas especificas capaces de solucionarlo. Realmente,
la solucién ldgica a la problematica del incumplimiento pasara siempre por conocer pre-
viamente los factores que influyen en el mismo en una poblacion determinada, y poder asi
evitarlos especificamente.

El objetivo fundamental de la monografia es presentar los resultados del estudio pros-
pectivo realizado, y que en esencia pretendia:

— Conocer la situacion real en Espafia de la aceptacion y el cumplimiento en AHO,
obteniendo resultados nacionales o globales, y también por comunidades auténomas, per-
mitiendo analizar las particularidades de las distintas regiones.

— Conocer e identificar los factores que predicen o estan asociados al incumplimien-
to para poder evitarlos y mejorar la eficacia de los AHO.



También son objetivos de la monografia:

— Sensibilizar a los profesionales implicados en anticoncepcion acerca de la importan-
cia y trascendencia del incumplimiento debido fundamentalmente a sus consecuencias (emba-
razos no deseados y alteraciones menstruales).

— Poder facilitar a cualquier interesado, incluso a la propia usuaria, estos conocimien-
tos para el mejor empleo de la AHO.

Todos estos conocimientos deben constituir una pieza bésica en el momento de dise-
fiar estrategias asistenciales, y en la planificacion de unidades de anticoncepcion, pudien-
do llegar a modificar algunas estrategias clasicas.

El estudio que se presenta, es un estudio prospectivo y de ambito nacional. La mono-
grafia esté estructurada de forma semejante a cualquier trabajo de investigacion, con una
serie de capitulos que hacen referencia a: en primer lugar, la Introduccion, con una actua-
lizacion y revision general del problema a nivel internacional; en segundo lugar, en el capi-
tulo de Material y Métodos se describe el disefio del estudio y las caracteristicas y distri-
bucién de la poblacion estudiada, asi como las encuestas planteadas, su método de
valoracion y el método estadistico utilizado para valorar su significacion; en el tercer capi-
tulo, se describe el perfil de la usuaria de AHO en Espafia globalmente y por comunida-
des. En el capitulo de Resultados se muestra lo que ha ocurrido respecto al cumplimiento
a los seis meses de haber prescrito la AHO. En el quinto capitulo se hace un estudio de sig-
nificacion estadistica de los distintos factores asociados al cumplimiento. Por Gltimo, en la
discusion se analizan estos resultados y se comparan con estudios en diferentes paises. La
monografia termina con una serie de conclusiones y recomendaciones para mejorar el cum-
plimiento en la poblacién espafiola.

Entre las conclusiones obtenidas, tal como podra apreciar el lector, las hay que eviden-
cian algunos datos que se sospechaban, mientras que otras concluyen en situaciones no
tan aceptadas.

La monografia va dirigida a todos aquellos interesados en anticoncepcion y a la socie-
dad en general, con la idea de mejorar la educacion sanitaria y la salud integral de la mujer.

Por dltimo, quisiéramos dejar constancia desde esta presentacién, de nuestro agradeci-
miento al primer grupo de trabajo del Programa Daphne, verdaderos iniciadores de este pro-
yecto, y a todos los profesionales que han colaborado en las distintas autonomias en la rea-
lizacion de la encuesta y cuyos nombres estan recogidos al final de la monografia.

Mencidn especial merece nuestro agradecimiento a Schering Espafia, S.A., por su apoyo,
preocupacion y mantenimiento del proyecto; sobre todo, a Rafael Bermejo y Julio Maset
relacionados directamente con la elaboracion de los resultados y el estudio estadistico, y a
Amador Duefias, verdadera «Alma Mater» del Grupo Daphne.












sta monografia tiene un objetivo principal, que es la publicacién de los datos

referentes a la aceptacion y al cumplimiento obtenidos a través de un estudio

prospectivo y multicéntrico realizado en Espafia en el afio 1997. El estudio se disefid
para conocer el perfil de la primera usuaria de anticoncepcion oral (AHO) en nuestro pais
y para describir los factores asociados al buen o mal uso de los mismos.

El andlisis del cumplimiento ya fue abordado previamente en nuestro pais por el Grupo
Daphne. En junio del afio 1995 se cre6 un grupo de trabajo, a instancias de Schering Espafia,
S. A., para analizar la problemaética del cumplimiento en AHO en Espafia. Este grupo, que
se denominé Grupo Daphne y estaba constituido por 14 ginecélogos (Bajo Arenas, J. M.;
Balasch, J.; Calaf, J.; Cano, A.; Coll, C.; Diez, E.; Duefias, J. L.; Lete, |.; Martinez-Salmean, J.;
Novo, A.; Parrilla, J. J.; Rodriguez-Escudero, F.; Roncalés, M., y Serrano, 1.), elaboré un infor-
me provisional basado en los datos publicados en la literatura. El informe tenia un triple
objetivo: resaltar los datos sobre cumplimiento en AHO en el &mbito mundial, recoger cual
era la percepcion de los médicos espafioles acerca del tema y elaborar recomendaciones
para mejorar el cumplimiento. Dicho informe fue presentado en el Gltimo trimestre del afio
1995 en 11 reuniones (dos en Madrid y Barcelona, y una en Sevilla, Zaragoza, Valencia,
Bilbao, Oviedo, Tenerife y Murcia), en las que participaron més de trescientos especialis-
tas en planificacion familiar. En el curso de las reuniones se discutid el informe provisional,
y los profesionales respondieron a un cuestionario acerca del concepto e importancia del
cumplimiento, de sus causas, consecuencias y posibles soluciones.

Con las modificaciones efectuadas en las discusiones, las respuestas obtenidas de los
cuestionarios y la revision bibliografica se elaboré un documento definitivo: «Analisis del
cumplimiento en anticoncepciéon hormonal oral en Espafia»!, que fue distribuido amplia-
mente a todos los médicos de planificacion familiar, ginecologos y médicos de familia de
nuestro pais. El estudio fue publicado también en el European Journal of Contraception
and Reproductive Health Care?.

En el afio 1996, una parte del Grupo Daphne (Coll, C.; Duefias, J. L.; Lete, I.; Martinez-
Salmean, J.; Parrilla, J. J., y Serrano, 1.), junto con el Dr. J. L. Doval, decidié continuar con
la investigacion acerca del cumplimiento y se constituyd el Equipo Daphne. Dicho equipo
elaboré una encuesta, la «Encuesta Daphne», para conocer el perfil de las mujeres que ini-
ciaban el uso de AHO y los principales factores asociados al mal uso o incumplimiento. En
esta encuesta han participado 100 médicos especialistas en planificacion familiar, cuyos nom-
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bres aparecen al final de la obra y a los que agradecemos de forma especial su colabora-
cion desinteresada.

1. El cumplimiento en AHO

a) Definicién de cumplimiento en AHO

La palabra anglosajona compliance se define en el diccionario de Oxford como
Action in accordance with request, command, etc.; es decir: accion que concuerda
con lo solicitado, la orden, etc. Se han buscado muchas definiciones para intentar
adecuar el término a la anticoncepcion; asi Hillard® define el compliance como «el
nivel de coincidencia entre la prescripcion del profesional y la conducta del usuario».
En esta definicidn de Hillard se incluyen dos elementos importantes: por un lado, el
acto médico, con la descripcidon que hace el mismo de como debe usarse el medi-
camento y, por el otro, la conducta del usuario. Potter#, en 1991, lo define como «la
ingesta 0 uso consistente y correcto de los anticonceptivos orales para la prevencion
de embarazos»; en esta definiciéon aparece un nuevo elemento: el deseo de preve-
nir la gestacion.

En el momento actual, se sigue debatiendo el término anglosajon compliance en
anticoncepcioén, ya que el mismo implica a la persona como sujeto infractor y pasivo
de sus actos. La palabra cumplimiento incluye el asentimiento u obediencia por parte
de la usuaria. A diferencia de otras prescripciones médicas, relacionadas de forma direc-
ta con la enfermedad, en anticoncepcidn, el concepto no tiene el mismo significado,
ya que estamos hablando de una demanda de libre eleccion. Los profesionales de la
salud deben orientar, informar y aconsejar, no indicar aquello que uno mismo cree,
excepto en los casos de contraindicaciones que desaconsejan el uso del método selec-
cionado por la usuaria. El concepto de cumplimiento debe ser sustituido por otro que
contemple la participacion y colaboracidn activa por parte del/de el/la usuario/a, en
el sentido que les permita a ambos disfrutar de sus relaciones sexuales, adoptando los
mecanismos de prevencién adecuados en cada caso. En esta linea, algunos autores
hablan del «auto cuidado» como recurso preventivo®, que contempla la autogestiéon
de las mujeres en sus practicas anticonceptivas, de forma mas o menos exitosa.

El Diccionario de la Lengua Espafiola de la Real Academia Espafiola define la pala-
bra cumplimiento como «accion y efecto de cumplir o cumplirse». A diferencia del tér-
mino anglosajén, esta palabra parece indicar la obligacién de la usuaria para cumplir
lo prescrito. Ante estos hechos, el Grupo Daphne analiz6 otras posibles denominaciones,
como conformidad, observancia, concordancia, adherencia, etc., pero finalmente se
acordd seguir con la palabra «cumplimiento» para definir el uso correcto y continua-
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do de un método anticonceptivo, y el término «incumplimiento» para definir el uso
incorrecto o la interrupcion del uso, ya sea temporal o definitiva.
Para la mayoria de los autores, el cumplimiento incluye tres componentes importantes:

1. Aceptabilidad: Se define como la compatibilidad con los valores, normas y creen-
cias de la usuaria antes de usar un método anticonceptivo. Incluye la percepcion
gue tiene cada mujer sobre la seguridad y la eficacia del método. La aceptabilidad
depende de factores personales y sociales y condiciona la compatibilidad del méto-
do con la demanda de la usuaria. Este factor tiene una gran relevancia en el segui-
miento a largo plazo del método.

2. Motivacién: Se necesita una actitud positiva de la mujer hacia las caracteris-
ticas del método que va a usar. La mujer debe estar convencida de que el méto-
do que va a usar es el mas adecuado para sus necesidades anticonceptivas y
debe haber participado en su eleccion. Una buena motivacion es esencial para
el uso correcto del método.

3. Continuidad: Entendemos por continuidad la capacidad de usar un método deter-
minado durante un largo periodo de tiempo. La usuaria debe ser constante en sus
habitos, a fin de no tener olvidos o interrupciones de uso.

b) Importancia del cumplimiento en AHO. Revisién
de la bibliografia

Los embarazos no deseados son uno de los problemas de salud piblica que afectan tanto
a los individuos que lo padecen como a la sociedad en general. La mayoria de las parejas
gue quieren evitar un embarazo usan un método anticonceptivo. No obstante, la mitad (53%b)
de las mujeres que tienen un embarazo no deseado usaban un método anticonceptivo en
el mes que quedaron gestantes®. Este dato nos alerta de la importancia del cumplimiento
en anticoncepcion y de las consecuencias del mal uso de un método o incumplimiento.

La anticoncepcion hormonal oral es el método anticonceptivo reversible mas emplea-
do en el mundo, sin duda el més estudiado y, también, uno de los més eficaces’°. Su uso
se ha popularizado en las Gltimas décadas y se estima que mas de 150 millones de muje-
res en todo el mundo han usado AHO en algiin momento de su vida reproductiva®. En la
actualidad, unos 60 millones de mujeres usan anticonceptivos orales en el mundo*!. Sélo
en Estados Unidos lo usan 18 millones de mujeres, el 30% de las que estan en edad repro-
ductiva'?. En Esparia es empleado por un millén y medio de mujeres, el 16,5% de las muje-
res de 15 a 49 afios®.

Desde su introduccion al comienzo de la década de los sesenta hasta la actualidad, los
anticonceptivos orales (AHO) han sido los fArmacos mas estudiados, tanto desde el punto
de vista farmacoldgico como clinico®. Durante estos afios se han destinado recursos con-
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siderables en la investigacién de sus efectos sobre la salud. Como consecuencia de esta inves-
tigacion, los AHO son una de las drogas mas seguras del mercado. En contraste, los recur-
sos destinados a la dindmica de uso de los AHO —cumplimiento, instrucciones de uso, satis-
faccién, etc.— han sido limitados®“.

La eficacia tedrica de los AHO combinados de estrdgenos y progestagenos es muy alta,
aceptandose un indice tedrico de fallos del 0,12% al 0,34% afios/mujer en ensayos clini-
cos controlados!® 15, con un uso correcto del método. En la préactica, el indice de fallos es
mas alto y se llega al 3-8% afios/mujer de fallos en la poblacion general durante el primer
afio de uso**, pudiendo llegar al 16-20% afios/mujer de fallos en poblaciones de riesgo!*
16,17 Esta discordancia entre el indice tedrico y el real se atribuye a fallo en el cumplimiento
del método o incumplimiento.

Definimos incumplimiento del método cuando se produce alguna o varias de las cir-
cunstancias siguientes durante la toma de pastillas:

« Olvidos de > 12 horas de una o varias pildoras por ciclo.

« Intervalos de mas de 7 dias entre un ciclo y el siguiente.

< Abandonos temporales o permanentes del método.

« Toma de medicaciones que pueden interferir la eficacia del método, sin utilizar medi-
das preventivas eficaces durante el ciclo.

« Presencia de alguna patologia que puede interferir temporalmente la absorcion de la pil-
dora: p.ej., vomitos o diarreas, y no se han usado medidas adicionales de prevencion.

Hay pocos estudios que han intentado cuantificar la magnitud del incumplimiento en
AHO; Hillard® estimé en un 60% el uso irregular de la pildora. En 1996, Potter® revisd 13
estudios prospectivos y retrospectivos de distintas areas geograficas, analizando el proble-
ma en relacion con la edad, el nivel de educacién, el estado socio-econdmico y la accesi-
bilidad, encontrando un uso irregular de un 10% a un 87%, segun el estudio.

Ante estos datos tan variables nos hemos de plantear el problema del incumplimiento
en dos opciones distintas: incidencias durante la toma de pastillas (olvidos, abandonos, inter-
valos 0 pausas) y tipo de poblacion estudiada o factores asociados a la toma.

Incidencias durante la toma de pastillas

1. Olvidos: En los ensayos clinicos, un 3% de las usuarias olvidan alguna pildora por
ciclo!®. En la poblacién general, el 30% olvida alguna pildora por ciclo'® 2°, mien-
tras que las adolescentes olvidan una media de tres pildoras por ciclo'® 2, En el
estudio de Rosenberg®, con mujeres francesas, alemanas, inglesas, danesas y por-
tuguesas, el 19% olvida una pildora por ciclo y el 10% olvida dos o mas pildoras
por ciclo. En un estudio americano, sélo el 40% tomaba una pildora diaria y sélo
el 20% la tomaba siempre a la misma hora??.
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2. Intervalos: Los estudios publicados respecto al intervalo o pausa entre un ciclo y el
siguiente coinciden en afirmar que pocas mujeres conocen el intervalo correcto entre
dos ciclos, descansando mas de siete dias del 27% al 32% de las mismas!® 22 y sélo
el 28% de las mujeres seguian bien las instrucciones?®.

3. Abandonos: Solo el 50-75% de las mujeres que empiezan a tomar los AHO y
no quieren quedar gestantes siguen su toma después del primer afio de uso.
El indice de interrupciones se estima en: 50% en mujeres americanas® 6, 34%
en adolescentes'’, 16-20% en mujeres con un nivel socioeconémico bajo'® y
del 1,5% en mujeres europeas®.

c) Factores asociados al incumplimiento

Los trabajos publicados basados en la identificacién de los factores que estan asocia-
dos al incumplimiento en AHO se centran, principalmente, en el comportamiento y las varia-
bles demograéficas y sociales de las usuarias, y parten del supuesto de que las usuarias con
un mal cumplimiento poseen un conjunto de caracteristicas que las diferencias de las bue-
nas cumplidoras. El Grupo Daphne ya usé en el afio 1996 una clasificacién que los agru-
paba en cuatro grandes bloques: dependientes de los anticonceptivos orales per se, de la
usuaria, de los proveedores de salud y del estado socioeconémico.

1. Factores propios de los AHO

Los AHO, como cualquier otro farmaco, tienen efectos secundarios, que unas veces
seran beneficiosos y otras perjudiciales. Estos ultimos se han dividido en mayores y
menores (tabla I). Los efectos secundarios menores son esgrimidos por el 37% de las
mujeres que discontinuaron el uso de AHO en un estudio reciente de Rosenberg?3, lle-
gando al 46% cuando se le afiade la prescripcion facultativa por efectos secundarios meno-
res. Las tasas de abandono por efectos secundarios son muy variables, segun cada fac-
tor y el grupo poblacional que se considere?, pudiendo llegar al 60%.

Con la evolucién farmacoldgica de los AHO, los mejores estudios epidemiolégicos y una
mejor seleccion de las usuarias, la frecuencia e importancia de estos efectos perjudiciales
han ido disminuyendo, pero su presentacion todavia preocupa a la mujer y causa confu-
sion, ademas de ansiedad e insatisfaccion® 1°,

Las alteraciones menstruales producen una pérdida de confianza tanto en el método
como en el médico que lo ha prescrito. Se relacionan con sensacidn de inseguridad y alte-
ran las relaciones sexuales, con lo que las usuarias optan con frecuencia por el abandono
del método?*-?8, En concreto, las alteraciones del ciclo suelen ser causa de abandono en un
5-10% de los casos, los aumentos de peso y las cefaleas desde 2-4% hasta 20-25%, las
ndauseas alrededor del 20% vy el temor al cancer el 25%2%4 27,



Tabla|. Efectos secundarios relacionados con la pildora
gue pueden inducir a incumplimiento?!: 2

Riesgo oncoldgico:

e Céancer de mama.

Riesgo cardiovascular:

* Tromboembolismo venoso.
Miedo a la pérdida de fertilidad.

Aumento de peso.

Mal control del ciclo.
Mastalgia y tension mamaria.
Cefaleas.

Disminucion de la libido.
Retencion de liquidos.
Varices y venas capilares.
Nerviosismo, irritabilidad, angustia.
Nauseas.

Tensiéon premenstrual.
Hirsutismo.

En 1995, Rosenberg® analiza el riesgo relativo (RR) de abandono en el primer y el segun-
do afio de uso segun los efectos secundarios (figs. 1y 2).

RR de olvidos en el primer afio de uso
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Fig. 1. Adaptado de Rosenberg, 1995°.
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RR de olvidos en el segundo afio de uso
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Fig. 2. Adaptado de Rosenberg, 1995°.

2. Factores propios de la usuaria

La mujer, por lo general, y debido a una informacion deficiente, tiene ideas equi-
vocadas respecto al uso de AHO, desconoce el empleo correcto y qué hacer ante las
eventualidades del uso, y tampoco conoce las consecuencias del mal uso'4. Todo esto
conduce a confusion e inseguridad.

La informacion y el asesoramiento sobre la AHO la obtienen de forma irregular: un
49% de las amigas, un 51% de los medios de comunicacion, el 15% a través de la
familia y s6lo un 3% del médico?®. En nuestro pais, la informacion sobre medios anti-
conceptivos recogida en una encuesta reciente!® se muestra en la tabla Il.

El perfil individual tiene también una influencia fundamental, influyendo tanto en
la motivacion como en la aceptacion y la continuidad. La motivacién es muy impor-
tante, citandose que las pacientes muy motivadas tienen una mejor tasa de cumpli-
miento que las poco motivadas, siendo éste un factor muy potente, que puede anu-
lar a otros igualmente importantes, como la informacion e, incluso, la percepcion de
efectos secundarios?®.

En este apartado conviene hacer una consideracion especial sobre la percepcién del
riesgo/beneficio que los anticonceptivos pueden ejercer sobre la salud de la mujer. El
modelo de la percepcién de salud ya fue desarrollado por Becker en 1975%° y modi-
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Tabla Il.  Medios informativos sobre métodos anticonceptivos

Medio %
Medios de comunicacion 24,7
Profesionales sanitarios 4.6
Amigos 14,1
Colegio/universidad 8

Otros 7,3

ficado mas tarde, incorporando las preferencias de la mujer en la toma de decisiones3.
Los componentes de estos modelos incluyen las percepciones individuales sobre: sus-
ceptibilidad a la enfermedad, severidad de la enfermedad, beneficios del tratamiento
y dificultades para el cumplimiento. El cumplimiento en AHO dependeria también de
la percepcion del riesgo de quedar gestante, de las percepciones negativas respecto
al embarazo, del deseo de gestacién y de numerosas barreras (efectos adversos, difi-
cultad de la toma diaria sistematica, conocimiento del ciclo menstrual y de como actu-
an las pastillas, etc.).

La percepcion positiva sobre los beneficios que comporta el uso de AHO es muy
importante, ya que la ayuda a ser cuidadosa con la toma, modificando, incluso, algu-
nos habitos, y la predispone a aceptar mejor algunos inconvenientes que puedan deri-
varse de los AHO, como, por ejemplo, algunos efectos secundarios menores.

En una encuesta americana Gallup del afio 1985, recogida por Davis en 199432, el
75% de las mujeres cree que los AHO son farmacos de alto riesgo para la salud; el 50%
piensa que tienen mayor riesgo de muerte que el embarazo y el parto el 30% estima
que producen cancer, y un 30% supone que fallan en un 10% de los casos.

3. Factores sociales y demograficos relacionados con el medio
exterior

Los factores como la edad, el nivel socioeconémico y educacional, las ideas religiosas,
la actitud de la pareja, el ambiente o el entorno familiar, asi como los medios de comuni-
cacion, influyen de manera importante en el cumplimiento!?. Son grupos de riesgo para el
incumplimiento las mujeres de bajo nivel socioeconémico y el colectivo de adolescentes®?.

En mujeres de bajo nivel socioecondémico, el incumplimiento en AHO puede represen-
tar un embarazo no deseado, con una gran repercusion médica, psicologica y social. La
mitad de estos embarazos suelen terminar en un aborto provocado®:.
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El grupo de adolescentes merece algunos comentarios especiales. La mayoria de los jove-
nes inician las relaciones sexuales en una edad muy temprana (25% a los 15 afios, 50% a
los 17 afios y 25% a los 19 afios)?’; tienen menos informacion y mas dificultad de acceso
a los centros de planificacion familiar?®: 32. 34,35 36 Estas caracteristicas hacen que el colec-
tivo de adolescentes pueda llegar a tasas de abandono de hasta el 45-55%, segUn diver-
sos autores (tabla Ill), conllevando un 10% de embarazos no deseados, con el consiguiente
problema social, psicol6gico y escolar, ademas de aumentar el indice de abortos inducidos.

Tabla lll.  Cumplimiento en adolescentes

Estudio Muestra (N.°) Cumplimiento No cumplimiento
N.° (%) N.° (%)

Wood y cols., 199237 224 99 (44) 125 (56)

Delmore y cols., 199138 334 150 (45) 184 (55)

Litt y cols., 19803° 96 43 (45) 53 (55)

Balassone, 198920 76 42 (55) 34 (45)

Kalagian y cols., 199840 418 204 (49) 214 (51)

Total 1.148 538 (47) 610 (53)

De todas formas, una apreciacion a tener en cuenta es que los porcentajes de embara-
zos en adolescentes en Estados Unidos son mas elevados que los que se registran en diver-
sos paises de la Union Europea, como se refleja en la figura 3.

El papel de los medios de comunicacion (prensa, radio, television) es también muy impor-
tante en este apartado. Ya hemos hecho mencién de que muchas mujeres se informan a
través de estos medios, y no siempre la informacién que se da a través de los mismos es
totalmente cierta. El sensacionalismo de los medios al publicar algunas noticias influye nega-
tivamente en la percepcién de las mujeres sobre los AHO, siendo claros ejemplos las infor-
maciones aparecidas sobre los efectos hepaticos del acetato de ciproterona o los efectos
cardiovasculares de los gestagenos de tercera generacion.

En el aspecto social no hay que olvidar el importante papel de la familia, los amigos y,
sobre todo, la pareja. El apoyo de la pareja en el momento de la decisién y la eleccion del
método anticonceptivo, tiene una influencia decisiva sobre el cumplimiento.
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Tasa de fecundidad en jovenes de 15 a 19 afios
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Fig. 3. Tasa de fecundidad en jévenes de 15 a 19 afios. Fuente: EUROSTAT, 1995.

4. Factores asociados a los proveedores

a) Profesionales de la salud

Entre los distintos profesionales de la salud hay una amplia gama de criterios a la hora
de afrontar los consejos ante efectos secundarios menores, olvidos, sangrados, interaccio-
nes medicamentosas y periodos de descanso. Muchos profesionales asocian la pildora con
cualquier molestia que presenta la mujer y contraindican su uso con frecuencia. También
€s un problema que se asocia al profesional la falta o escasa informacién, tanto respecto a
los efectos beneficiosos como ante las incidencias de uso, como la escasa accesibilidad para
dudas puntuales?.

b) Industria farmacéutica

Puede influir en el cumplimiento la existencia de gran nimero de preparados comer-
ciales, con distinta composicion, dosificacién y presentacion; pero, sin duda, lo que mas
perjudica es la informacion que se suministra junto a los preparados, que es excesivamen-
te compleja, poco clara y polarizada hacia los efectos secundarios perjudiciales?.
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2. Situacion en Espafa

1. Uso de anticonceptivos orales

Desde 1978, fecha de la legalizacién de la informacién, distribucion y uso de anti-
conceptivos orales en nuestro pais, las mujeres espafiolas han podido utilizar los
AHO, posibilitAndose también el analisis de su comportamiento, aceptaciéon y cum-
plimiento en el uso de este método sistémico de control de la ovulacion, investigado
y conocido desde hace varias décadas.

Las pautas de control de la natalidad seguidas en Espafia han sido muy diferentes segin
distintas etapas. El uso de AHO se inicia mucho antes de la legalizaciéon de los métodos
anticonceptivos. Los tres estudios mas importantes sobre fecundidad, realizados en 19774,
19852y 19954, asi como otras encuestas**, reflejan las opiniones, las actitudes y los com-
portamientos tanto de las mujeres como de la sociedad espafiola en torno a la reproduc-
cién y a la anticoncepcion.

El uso de anticonceptivos orales hormonales ha ido paralelo a los cambios producidos
en nuestro pais. Datos procedentes de las fuentes anteriormente citadas, complementa-
dos con otras encuestas sobre el uso de anticonceptivos realizadas en 19974% y 199913, asi
como con diversas informaciones procedentes de la industria farmacéutica, sefialan que el
uso de AHO en Espafia ha ido creciendo paulatinamente desde 1970. Se calcula en un 16,5%
el porcentaje de mujeres en edad fértil que los utilizan en la actualidad, lo que equivale a
1.680.441 usuarias*®.

Si bien ha ido aumentando el uso de AHO en Esparia, sigue siendo algo menor que en
el resto de Europa, a pesar de tener la tasa de fertilidad més baja de Europa y una de las
mas bajas del mundo (tabla V).

Tabla IV. Tasas de fecundidad y uso de métodos anticonceptivos en
Europa. (Fuente: OMS, 1998)

Tasa de % de uso de métodos

fecundidad anticonceptivos
Espafia 1,2 54,3
Europa septentrional 1,7 68
Europa occidental y central 15 75

Europa oriental 14 57



2. Estudios sobre cumplimiento en Espafia

En Espafia hay algunos estudios sobre cumplimiento, en general realizados por moti-
vos médicos y farmacoldgicos*® 47: 48, pero no hay estudios epidemiolégicos en relacion al
cumplimiento en AHO. S6lo contamos con el estudio de opinién realizado a 300 profe-
sionales por el Grupo Daphne?.

Encontramos algun estudio sobre uso de métodos anticonceptivos que lo relaciona con
alguno de los factores mencionados anteriormente. Entre ellos, destaca el realizado por un
centro de salud de Granada“®, en el que concluye que las mujeres de bajo nivel socioeco-
némico y cultural utilizan més los AHO; en cambio, los métodos de barrera se asocian a
mujeres de nivel sociocultural més alto. En la misma linea esté la encuesta de Salut als ado-
lescents de la ciutat de Barcelona, 1993, realizado por J. C. Suris y N. Parera de la Unitat
d’Adolescents del Instituto Universitario Dexeus®. La Dra. Sedefio (1994)°! realizé otro estu-
dio en una region de Mélaga sobre Actitudes, conocimientos y conducta contraceptiva en
adolescentes entre jovenes de 13 a 25 afios, en el que la autora sugiere que el manteni-
miento de creencias contradictorias sobre los métodos anticonceptivos propicia una acti-
tud desfavorable hacia su uso.

3. Introduccion al resto de los capitulos

El estudio sobre cumplimiento realizado por el Equipo Daphne parte de una escasez de datos
en nuestro medio y de la necesidad de la realizacion de un estudio detallado expresado por
los médicos que participaron en el analisis realizado en el afio 1995 y publicado en 1996.

En el capitulo 1 se ofrece una amplia revision de la bibliografia existente sobre el tema
y se analiza el concepto de cumplimiento y los factores asociados al incumplimiento. Se
ofrece ademas, una pequefia perspectiva del estado del tema en nuestro pais.

La descripcion del material y de los métodos se hace en el capitulo 2. Para el estudio se
ha utilizado un cuestionario realizado a las primeras usuarias de anticoncepcion oral, que
se ha repetido a los seis meses de uso. El cuestionario incluye datos basicos, como edad,
paridad, nivel socioecondmico, estudios y otros sobre la percepcion del método por parte
de la usuaria. En el cuestionario se recoge también la percepcién del médico sobre la usua-
ria, en el sentido de determinar si percibe el nivel de cumplimiento que tendra. El analisis
estadistico se describe con detalle para conocer con detenimiento todo el estudio.

En el capitulo 3 se exponen los resultados de la primera encuesta: el tamafio de la
muestra y su justificacion, la participacion en el estudio y los datos mas relevantes tales
como: perfil de la primera usuaria de anticoncepcion oral, datos sobre las fuentes de
informacién sobre los AHO, la percepcion de la usuaria sobre riesgos y beneficios, la
sexualidad. Los datos sobre el perfil de la primera usuaria de AHO nos permite trazar
el «retrato robot» de estas mujeres.
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En el capitulo 4 se recogen los resultados de la encuesta a los 6 meses, con el grado de buen'y
mal cumplimiento de la muestra estudiada y la percepcion de la mujer después de 6 meses de uso.

El capitulo 5 analiza, a través de los cruces de variables, cuales son los factores que influ-
yen sobre el cumplimiento de los AHO en Espafia. Se define la buena y la mala cumplido-
ra y se detallan los factores asociados al cumplimiento, tanto de los asociados a los AHO
como los propios de la usuaria; los sociodemograficos y los de los proveedores.

El capitulo 5 ofrece una extensa discusion sobre los resultados que se comparan con los
de otros estudios publicados de &mbito internacional.
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1. Antecedentes

El informe «Andlisis del cumplimiento en AHO»! mostré de forma clara y patente no
sOlo el impacto que un correcto cumplimiento tiene en la eficacia y seguridad de la anti-
concepcion, sino también la incégnita de su impacto en nuestro medio.

Hasta la fecha, todas las conclusiones debian ser extrapoladas a partir de estudios que
abarcaban zonas restringidas de nuestra geografia, muestras pequefias, o a partir de estu-
dios en los que el cumplimiento no constituia el objetivo principal del disefio. Inferir con-
clusiones con datos tan poco representativos o potencialmente sesgados constituye un ries-
go que puede conducir a la toma de decisiones erroneas.

Los pocos estudios de suficiente importancia, por disefio y tamafio de muestra estu-
diada, corresponden a paises diferentes al nuestro. Teniendo en cuenta que muchos de los
factores asociados al cumplimiento provienen de la esferas social, cultural y sanitaria, y que
éstas varian enormemente en funcién de cada pais, la extrapolacion de datos de estudios
no nacionales supone un riesgo, por la posibilidad de que no reflejen de forma adecuada
nuestro entorno y conlleven la elaboracion de recomendaciones que no sean aplicables a
la realidad de nuestra sociedad.

Sélo conociendo nuestra realidad, podemos elaborar conclusiones y recomendaciones
validas. El Grupo Daphne fue consciente de este hecho y demando6, de forma l6gica, la
realizacion de un estudio de &mbito nacional sobre el cumplimiento. Los resultados de este
estudio deberian permitir inferir conclusiones no sesgadas y suficientemente representati-
vas.

Andlisis del cumplimiento en anticoncepcién hormonal oral (AHO)?, pag. 33.

”Puede que este informe sea s6lo el principio. Conocemos la bibliografia, conocemos
lo que piensan un grupo de maés de trescientos especialistas en nuestro pais, pero no cono-
cemos la opinidn de las usuarias, los factores especificos y los datos exactos acerca del
incumplimiento en la poblacién espafiola, que, l6gicamente, serian necesarios para adop-
tar soluciones concretas.”



2. Diseno del estudio

Como consecuencia de lo anterior, el Grupo Daphne inicié las actividades destinadas al
disefio y realizacion de un estudio de estas caracteristicas en nuestro pais.

El primer paso para abordar el trabajo sobre cumplimiento fue fijar a qué preguntas debe-
ria dar respuesta este estudio. Como para todo estudio de estas caracteristicas se fijaron
unos objetivos primarios y otros secundarios.

e Objetivo primario del estudio:
= Obtener datos sobre los factores supuestamente asociados a la aceptacion y el cum-
plimiento de la AHO en primeras usuarias de este método.

e Objetivos secundarios del estudio:
» Obtener datos relativos a la regularidad en las visitas de seguimiento en AHO.
« Obtener datos relativos al perfil de la usuaria en relacién con el cumplimiento.
La primera incognita a resolver, previamente a la elaboracién de calculos estadisticos y
borradores de protocolos y cuadernos de recogida de datos (CRD), era qué tipo de estu-
dio responderia adecuadamente a las preguntas formuladas.

Con este objetivo se fijaron unos minimos que el disefio deberia satisfacer:

« Ser suficientemente representativo de la poblacién objeto de estudio.

Reflejar de forma no sesgada los factores que influyen sobre el cumplimiento en AHO.
Controlar de forma suficiente la posible introduccién de cambios en el comportamiento
de las usuarias por el hecho de participar en el estudio.

Abarcar la anticoncepcion hormonal oral en su totalidad.

Responder de forma inequivoca los objetivos fijados.

2.1. Tipo de estudio

De acuerdo con estos requisitos, el departamento médico-cientifico de Schering Espafia,
S. A, elaboré un disefio que fue presentado al Grupo Daphne como germen de discusion
para la realizacion de un disefio final. Este disefio inicial se definié como sigue:

Estudio observacional, prospectivo, no controlado, no aleatorizado, estratificado por
regiones, en primeras usuarias de anticoncepcion hormonal oral con fines Gnicamente anti-
conceptivos, de 6 meses de duracién.

Los motivos que condujeron a recomendar este disefio fueron:

« Observacional. El estudio se limita a obtener informacién sobre la aceptacién y el cum-
plimiento sin introducir cambios en las pautas de actuacion clinica normal: no se prevén
cambios diagnésticos, terapéuticos o de seguimiento diferentes de la practica clinica habi-
tual y, por tanto, debe reflejar ésta de la forma mas objetiva posible.
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< Prospectivo. Teniendo en cuenta los factores que afectan al cumplimiento, muchos
de los cuales implican subjetividad y estan sujetos a las limitaciones de la memoria a medio
y largo plazo, el disefio retrospectivo fue descartado.

El estudio comienza con la inclusion de la usuaria en él. De esta forma se controla la
situacién de inicio y se observan los efectos, sean cuales sean éstos

« No controlado. Uno de los requisitos del estudio es la necesidad de minimizar en la
medida de lo posible el impacto que, sobre el comportamiento de la usuaria, tiene el hecho
de saberse incluida en un estudio. Es evidente que, por la necesidad de informar a la usua-
ria y de que ésta preste su conformidad, si existe un impacto, pero éste es minimo. Dado
que no pretendemos comparar tratamientos, se puede obviar la necesidad de controlar el
tratamiento anticonceptivo, es decir, puede evitarse la necesidad de introducir un factor
distorsionante del comportamiento como es la asignacion, ya sea aleatoria o sistematica,
de un tratamiento determinado de entre varios. Empleando este disefio, desaparece la nece-
sidad de asignar de forma aleatoria cualquier tipo de tratamiento, por lo que el estudio es
no aleatorizado. De esta forma, la practica clinica habitual se modifica de forma minima.

La decision de qué tratamiento anticonceptivo sera empleado corresponde al médico y
ala usuaria, reflejando lo que deberia ser de no mediar estudio alguno. El estudio no intro-
duce ninguna modificacién en esta toma de decision y, por ende, se limita a observar. La
eleccion final de iniciar o no el tratamiento corresponde exclusivamente, y tras el consejo
médico, a la usuaria. Es claro que en un estudio asi planteado intervendran AHO con dife-
rentes composiciones y dosis. No obstante, la finalidad es el cumplimiento en la AHO, no
en un tipo especifico de AHO.

« Estratificado. Aun cuando la finalidad del estudio es la obtencion de datos de la pobla-
cién correspondiente a la totalidad de nuestra geografia, deben tenerse en cuenta dife-
rencias socioculturales dentro de nuestro propio entorno. Por limitaciones de tiempo y recur-
sos se recomendod la estratificacion en al menos 6 zonas, que presentaban, a priori, factores
similares (tabla I). En el andlisis posterior se verifica la validez de esta estratificacion y se
realiza el analisis global. No obstante, y dado que asi se contempla, el disefio permite obte-
ner datos regionales, una vez comprobada la validez de la muestra global.

= Primeras usuarias. El uso previo de anticonceptivos hormonales orales condiciona, de
forma evidente, la percepcion de la usuaria. Como criterio de homogeneidad se recomen-
do evitar este sesgo. Esta recomendacion coincide con el interés de observar como es per-
cibido el método y como es su cumplimiento, por lo que la inclusién Unicamente de nue-
vas usuarias de AHO aumenta el rigor estadistico de los resultados, a costa de una minima
restriccion de la representatividad de la poblacién estudiada.

 Fines Unicamente anticonceptivos. Dado que, en ocasiones, los AHO son prescritos
como terapéuticos en determinadas patologias y que este hecho modifica sensiblemente
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la valoracion que la usuaria realiza del método, se recomendd incluir este extremo en las
condiciones de seleccion de la muestra. Por tanto, se excluye toda prescripcion que no sea
exclusivamente anticonceptiva. Este hecho no limita que la usuaria conozca o interrogue
sobre los beneficios no anticonceptivos de la anticoncepcion oral, salvo cuando éstos se
conviertan en fin principal del tratamiento.

« Seis meses de duracion. El estudio se presenta con un Unico corte transversal a
los 6 meses de la realizacién de la visita de inicio. La recomendacion del tiempo se esta-
blece por la necesidad de no interferir con la practica habitual. Revisiones mas frecuentes
podrian modificar la motivacion y conducir a resultados erréneamente optimistas. Por
otro lado, un intervalo mayor al recomendado (p.ej., 1 afio) creemos puede estar suje-
to a variaciones importantes en la respuesta a preguntas claramente subjetivas por el
efecto de la memoria.

Todo lo anterior puede resumirse de forma mas gréafica en: «Intentar obtener una foto-
grafia en tiempo real de la percepcién que la usuaria tiene de la AHO y como ello influye
en la aceptacion y cumplimiento de ésta».

Las anteriores recomendaciones fueron presentadas y discutidas por el Grupo Daphne,
aceptandose como marco para la realizacion del estudio.

Tablal. Estratificacion por zonas

Centro Castilla y Ledn
Castilla-La Mancha
Comunidad de Madrid

Levante Comunidad Valenciana
Regién de Murcia

Catalufa Catalufa

Norte 1 Galicia
Principado de Asturias
Cantabria

Norte 2 Pais Vasco
Comunidad Foral Navarra
La Rioja
Aragon

Andalucia Andalucia
Extremadura
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2.2. Célculo del tamafio de muestra

Como primera medida para verificar si el estudio era abordable, se realiz6 la predeter-

minacion del tamafio de la muestra.

Esta predeterminacion se realiz de acuerdo a las siguientes asunciones:

« La posibilidad, a priori, de que una pregunta sea contestada en un sentido u otro es
similar. Es decir, p = g = 0,5 (posibilidad de respuesta en un sentido = posibilidad de
respuesta opuesta = 50% para cada una de ellas).

< Queremos tener, en todo momento, una seguridad para nuestras aseveraciones de,
al menos, el 95%.

« Se fij6 un error de muestreo igual o inferior al 3%, con un 95% de seguridad. En
otras palabras (y permitiendo una licencia estadistica en aras de una mejor ejempli-
ficacion), si repitiéramos el experimento n veces, los resultados entre uno y otro estu-
dio no deben diferir en mas de un 3% como promedio. Y esto lo decimos con un
95% de seguridad. En resumen, fijamos unos limites minimos de representatividad
de nuestra muestra respecto a la poblacién de la que proviene.

» La poblacion de primeras usuarias de AHO es finita y se estima entre 130.000-150.000
nuevas usuarias y afio?, en el momento de la predeterminacién. Esto introduce un
factor de ajuste en el tamafio de la muestra. Es l6gico que una muestra de 100 indi-
viduos que provienen de una poblacién total de 1.000.000 no representaran de la

Nortel [
Norte2 [
Catalufia Il
Levante [
Andalucia Hl
Centro (|

yisitaN = 1.478

Fig. 3. Distribucion de muestra final por zonas.
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misma forma a esa poblacidn que si provenieran de una poblacion de 200, en cuyo
caso estariamos estudiando a uno de cada dos miembros de la poblacion. Esto es lo
gue se introducira en el calculo como «ajuste por poblacién finita»3 4.

En resumen, la predeterminacion se realiza para:

Muestreo estratificado, con p = g = 0,5, con correccion por poblacién finita, error de
muestreo inferior o igual al 3% y nivel de confianza del 95%.

Una vez realizados los célculos, el tamafio minimo de la muestra es de 1.111 nuevas
usuarias de AHO. Este tamafio muestral fue definido como abordable.

El tamafio de la muestra final fue de 1.478 usuarias, lo que supone un error de mues-
treo del 2,6% para un intervalo de confianza del 95%.

2.3. Cronograma

Los datos relativos al tamafio muestral se presentaron al Grupo Daphne. Toma-
da ya la decision de llevar a cabo el estudio, se establecié el siguiente cronograma
de trabajo:

CRONOGRAMA

= ] 2recogida 4
= Aclaraciones
C.R.D.
de fin
Monitorizacion
Mes (Q 5 7 9 14 15 17 Informe

final

I— Consenso I— Inicio I— Recogida final



e En el mes O se inicia el disefio del cuaderno de recogida de datos (CRD)

< Cinco meses después, el CRD final es aprobado.

e Entre los meses 5y 7 se presentan los objetivos del estudio, la metodologia y la
logistica con que se llevara a cabo a los investigadores.

e Estos confirman su participacion antes del mes 7, en que tiene lugar el inicio del
periodo de inclusion de casos. Se establece un plazo de dos meses (mes 7-9) para
la inclusion de los 1.111 casos necesarios.

< En el mes 9 se inicia la recogida de los CRD para su inclusion en la base de datos
disefada a tal efecto y para su depuracion.

* El'mes 14 se inicia la recogida de los CRD correspondientes a la visita de los 6 meses.

e Tras la depuracién, andlisis e informe de resultados, se fija el plazo para el infor-
me final en el 17.° mes tras el inicio del disefio del borrador.

Este cronograma, realmente ambicioso, fue practicamente seguido en su totalidad

por los investigadores que participaron en el estudio, si bien, la depuracién, el anali-
sis y la elaboracién de los resultados se alargdé mas de lo inicialmente previsto.

2.4. Disefio del cuaderno de recogida de datos

Durante los 5 meses fijados para la primera fase del cronograma se discutieron las
distintas variables a incluir en el cuaderno de recogida de datos (CRD). El consenso ini-
cial fue que este CRD debia recoger las variables que permitirian conocer los factores
asociados al cumplimiento y que ya fueron fijados en el informe «Analisis del Cum-
plimiento en AHO»!,

Analisis del cumplimiento en anticoncepciéon hormonal oral (AHO)?, pags. 15-22.
A) Factores propios de los anticonceptivos.
B) Factores propios de la usuaria:
1. Escaso conocimiento del método.
2. Percepcion general del método.
3. Perfil individual (factores personales).
C) Factores sociales y demograficos relacionados con el medio exterior.
D) Factores asociados a los proveedores.
1. Personal sanitario y centros de planificacion.
2. Industria farmacéutica.

Junto con el CRD se prepard una guia para la cumplimentacion adecuada de los for-
mularios.
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Teniendo en cuenta que se prevén dos visitas, la inicial y la de seguimiento, a
los 6 meses, se disefid un CRD con dos bloques de variables separados para cada
visita.

Las variables fueron disefiadas de forma que existiera diferencia entre la respuesta
espontanea y la sugerida.

CRD de primera visita (perfil y aceptacion)

Este CRD recoge la informacion relativa al perfil de la usuaria, la informacion de
la que dispone sobre anticoncepcidn, su percepcion, motivacién y aceptacion, pre-
viamente a que la usuaria haya tenido experiencia con el método. De esta forma
se consigue obtener una «linea basal» que permitird disponer de un sistema de
referencia para evaluar cémo influye la experiencia con el método en el cumpli-
miento. Evidentemente, el cruce de variables entre esta «linea basal» y la posterior
entrevista a los 6 meses, permitird identificar, si existen, aquellos perfiles que de
forma prospectiva pueden indicar diferentes patrones de cumplimiento.

Este CRD contiene los siguientes grupos y variables (el CRD completo se mues-
tra al final del capitulo):

CRD de visita al 6.° mes

La finalidad de este CRD es conocer la experiencia de la usuaria una vez inicia-
da la anticoncepcion hormonal oral. Esta experiencia no s6lo provee de datos
objetivos sobre el método, sino también sobre cémo varia la percepcién del méto-
do con respecto a la primera visita y de qué forma afecta esta variacién a la moti-
vacion y, en consecuencia, al cumplimiento.

Otro de los hechos que se recogen en este CRD es el relativo a si la usuaria acude
0 no a esta segunda visita. El Grupo Daphne lleg6 a la conclusién de que no sélo
es importante conocer el cumplimiento, sino también de cuantas usuarias desco-
nocemos como siguen el método. El CRD fue planteado de forma que, donde era
posible y se hubiera obtenido consentimiento, se localizara a la usuaria que no acude
a este visita preguntandole los motivos. Evidentemente, una parte de las usuarias
podrian pertenecer a «no acuden y no pueden ser localizadas». Esta laguna, por des-
gracia, también revela la realidad actual del comportamiento de las usuarias fren-
te al método.

Este CRD contiene los siguientes grupos y variables (el CRD completo se mues-
tra al final del capitulo):



Tabla Il. Variables visita basal

Datos poblacionales

Datos relacionados con vida sexual

Empleo previo de anticoncepcion

Datos ginecolégicos

Conocimiento y percepcion del
método previamente a su
explicacién

Conocimiento y percepcion del
método con posterioridad
a su explicacion

Valoracién de la entrevista por el
investigador

Notas:

Estado civil.
Estado socio laboral.
Estudios.

Orientacién sexual.
Frecuencia de relaciones.
Estabilidad de pareja.
Satisfaccion sexual.

Anticonceptivos previos.
Motivos de cambio.
Regularidad de empleo.
Fallos.

Formula obstétrica.

Regularidad de ciclos.

Descripcion y motivo de visita.
Acompafante a visita.

Libertad para hablar.

Conocimiento por familia y pareja de
motivacion.

Conocimiento de otros métodos.
Conocimiento de la AHO.
Fuentes de informacion.
Ventajas e inconvenientes.

Complejidad.

Motivacion.

Conocimiento de manejo.
Conocimiento de riesgos y beneficios.
Valoracion de la usuaria de blister y caja.
Aceptacién y, en su caso, motivo de no
aceptacion.

Valoracién del cumplimiento a priori.
Explicacién del método.

Material informativo proporcionado
Posibilidad/via de contacto usuaria
<->investigador.

* Por motivos de coherencia e ilacidn en la encuesta, el orden de las variables no siempre

sigue el orden mostrado en este esquema.

** Las variables describen de forma general el propésito. Algunas de ellas se componen de

varias preguntas.



Tabla Ill. Variables visita 6 meses

Clasificacion de la visita

Motivacién para no acudir
(cuando fueron localizadas)

Abandono del tratamiento

Incidencias en la toma

Percepcion del método
tras experiencia

Factores externos

Percepcion del anticonceptivo

Efectos secundarios

Notas:

Motivo de visita.
Visitas intermedias.
Motivo de visitas intermedias.

Meétodo de localizacion.
Razon para no acudir.

Motivo.
Tiempo.
Abandonos definitivos.

Alteraciones del control del ciclo.
Olvidos en la toma.

Caracterizacion de olvidos en la toma.
Posibilidad de interacciones.

Manejo de incidencias.

Dudas en manejo.
Complejidad.

Percepcion de riesgos.
Percepcién de beneficios.
Beneficios no anticonceptivos.
Cambios en vida sexual.
Comodidad.

Continuidad.

Informacion recibida.
Procedencia.

Envase.
Prospecto.
Blister.

Control del ciclo.
Signos y sintomas.
Patologia concomitante.

* Por motivos de coherencia e ilacion en la encuesta, el orden de las variables no siempre

sigue el orden mostrado en este esquema.

* Las variables describen de forma general el propdsito. Algunas de ellas se componen de

varias preguntas.



2.5. Criterios de seleccion

Los siguientes criterios de seleccion fueron de obligado cumplimiento en la incor-
poracién de usuarias en el estudio:

e Mujeres en edad de emplear AHO y que se encuentren dentro de las indicacio-
nes registradas para estos productos.

< No deberan presentar ninguna de las contraindicaciones recogidas en las fichas téc-
nicas de estos productos.

e Primer uso de anticoncepcion hormonal oral.

« Por el distinto perfil de cumplimiento no se incluirdn mujeres en las que el AHO se
indique por motivos terapéutico, como dismenorrea, endometriosis 0 acné.

< Deberan ser informadas del caracter consultivo de la encuesta y del respeto a la confi-
dencialidad de los datos de la misma, prestando de forma voluntaria su consentimiento a
participar.

Aun cuando esta lista parezca reducida, especialmente si la comparamos con las que
estamos acostumbrados a seguir en los ensayos clinicos experimentales, no debemos olvi-
dar el caracter observacional de este estudio. El disefio pretende no influir en la practica
clinica habitual y, por tanto, valorar la AHO dentro de las condiciones asistenciales reales,
incluyendo las limitaciones inherentes a éstas.

El respeto a la confidencialidad, la adecuada informacién y garantia de la voluntarie-
dad y el riguroso seguimiento de la ficha técnica de cada producto, son el marco de actua-
cion en el que se plantea este estudio.

3. Preparacion y analisis de los datos

3.1. Grabacion y depuracioén de la base de datos

Los CRD, una vez enviados a los coordinadores de zona y supervisados por éstos, fue-
ron remitidos a Schering Espafia para su introduccion en la base de datos.

Para el estudio se disefi6 una base de datos ad hoc, empleando el programa
Access 97 de Microsoft. Esta base de datos era una copia practicamente especular de
los CRD empleados.

Para garantizar que los posibles errores en la introduccion de los datos no afectaran a
la calidad final de éstos, el procedimiento empleado fue la doble introduccion. Este proce-
dimiento consiste en que los datos son introducidos dos veces y en ficheros separados.
Posteriormente, estos ficheros se confrontan. Los errores de introduccion son asi detecta-
dos y corregidos de acuerdo con el CRD original.



Una vez que se dispuso del fichero sin errores de introduccion, éste fue depurado nue-
vamente para evitar errores sistematicos de lectura y errores de cumplimentacion del CRD.
Esta nueva depuracién tiene como objetivo evitar que una defectuosa cumplimentacion
del CRD se traslade al fichero informatico. En nuestro caso se realizé empleando + 2 des-
viaciones tipicas. Esto significa que aquellos datos que se sittan por encima o por debajo
de esta desviacion son verificados antes del cierre de la base de datos. Esto evita que, por
ejemplo, un olvido de 12 horas que fue escrito como de 120 horas pase a formar parte de
la base de datos final.

Como ultimo mecanismo de control se procedié a un andlisis preliminar de los datos.
Estos cruces fueron enviados, como resultados preliminares, a miembros del Grupo Daphne.
Cuando detectaron inconsistencias clinicas, la base de datos fue revisada y confrontada con
los CRD originales o con el investigador que cumplimento el formulario. Una vez finaliza-
da esta etapa, la base de datos fue definitivamente cerrada.

Como ultimo paso, previamente al analisis final, la base de datos cerrada fue exporta-
da al formato BMDP, que es el que emplea el programa con el que los datos fueron anali-
zados.

3.2. Analisis

El analisis se realizo en tres pasos. Para todas las pruebas, el nivel de significacion fija-
do fue del 95% (a < 0,05).

Todas las comparaciones fueron bilaterales (se asume que la diferencia aun siendo esta-
disticamente significativa puede tener lugar en un sentido o en otro).

Todas las pruebas empleadas en el andlisis estadistico se adecuaron al disefio de la encues-
ta y estan aceptadas y validadas*-.

3.2.1. Estadistica descriptiva

De este primer paso se obtiene Unicamente una descripcién de cémo es la mues-
tra.

Cada variable fue descrita estadisticamente. En las variables cualitativas se obtu-
vieron los totales (frecuencias absolutas) y los porcentajes (frecuencias relativas). Para
las variables cuantitativas se obtuvieron sus medias, medianas, desviaciones tipicas, erro-
res estdndar y se estudio si seguian una distribucion normal (en aquellos casos en que
esta distribucién no se sigue no es posible emplear las pruebas clasicas, como la t de
Student, y es necesario recurrir a otro tipo de pruebas denominadas no paramétricas).

Estas descripciones fueron obtenidas tanto para las variables de forma aislada
como en agrupaciones por criterios cualitativos (p.ej.: edad y edad por zonas).
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3.2.2. Estadistica exploratoria®

En esta fase se inici6 propiamente el analisis. Los datos fueron explorados, prepa-
rando el estudio de las hip6tesis formuladas en el disefio y descubriendo nuevas hipo-
tesis de trabajo. (Es, en lenguaje poco ortodoxo pero muy clarificador, la fase en la que
los datos «muestran un comportamiento singular»).

En esta etapa del analisis se realiz6 un intento de identificacion de perfiles indivi-
duales de usuarias en funcién de la incidencia de fallos o no en el cumplimiento y en
la aceptacion. Para este andlisis se emplearon modelos multivariantes (andlisis de corres-
pondencias y analisis de clusters). Por desgracia, estos analisis son muy sensibles a la
ausencia de datos® 7. Dado que no todas las preguntas fueron contestadas en todos
los cuestionarios (algo habitual en estudios de este tipo), el analisis carecia del rigor
estadistico suficiente para modelos multivariantes, por lo que se decidi6 su no aplica-
cién.

3.2.3. Estadistica confirmatoria

Se confirmaron o no las hipétesis evaluadas en la etapa anterior y de acuerdo al dise-
fio del estudio. Es la etapa en la que esos «hallazgos» a los que apuntaban los datos
se confirman o, por el contrario, resultan ser artefactos o producto de sesgos o
influencia de variables confusoras. En esta fase, ademas de confirmar hallazgos, se eva-
IGa la validez de las tendencias encontradas, reflejandolas mediante sus niveles de sig-
nificacion.

3.3. Programas empleados para el analisis estadistico

Para el analisis de los datos se empleé el programa BMDP (BMDP Statistical Software
Inc.)’.

BMDP es uno de los programas clasicos para el andlisis de datos biomédicos. En rea-
lidad no se trata de un programa Unico escrito por un solo autor, sino que consta de
una serie de subprogramas (médulos), muchos de ellos pertenecientes a distintos auto-
res, cada uno de ellos orientado a un analisis concreto. Todos los médulos son vali-
dados de forma continua.

Aun cuando la informacién pueda parecer superflua, la necesidad de garantizar la
validez de los andlisis a cualquier lector obliga a mencionar los médulos empleados y
con qué propdsito. En nuestro caso se emplearon:

e 1D. Descripcién simple de datos. Se empled para obtener las frecuencias rela-

tivas (porcentajes) y frecuencias absolutas (totales) de las distintas categorias
de cada variable.

=
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2D. Descriptiva detallada, incluyendo frecuencias. El propésito fue obtener fre-
cuencias relativas de cada variable y observar qué distribucién seguian las varia-
bles cualitativas.

3D. Test de la t de Student. Cuando fue aplicable (dependiendo de la distribu-
cion de la variable), fue empleado para comparar variables cuantitativas.

5D. Histogramas. Se utilizo para la obtencion de gréaficos de la distribucién por
grupos de distintas variables.

9D. Descripcion multiple de grupos. Con este médulo se obtuvieron las des-
cripciones de las variables agrupadas segun criterios cualitativos.

4F. Tablas de frecuencia. Para la generacion de tablas de doble entrada (o mas),
con el calculo de Ji Cuadrado. Con este programa también se obtuvo la Tau de
Goodman y la Tau de Kendall, que se emplearon para evidenciar diferencias en
las distribuciones de frecuencias.

5V. ANOVA. Andlisis de la varianza para datos cuantitativos.

3S. Estadistica no paramétrica. Empleada cuando los datos cuantitativos no
seguian una distribucion normal. También empleada para el andlisis de caracte-
res cuando las frecuencias eran bajas y no permitian analisis de Ji Cuadrado.

Bibliografia

1.

O N R~ LN

Andlisis del cumplimiento en anticoncepcién hormonal oral (AHO). Programa Daphne,

1996.

Informe interno. Schering Espafia, S. A., 1996.

Snedecor GW, Cochran WG: Statistical Methods. The lowa State University Press, 1967.
Fleiss JL: Statistical Methods for rates and proportions. 2" Ed. Wiley & Sons, 1990.
Agresti A: Categorical Data Analysis. Wiley & Sons, 1990.

Armitage P, Berry G: Estadistica para la investigacion biomédica. 3.2 Ed. Harcourt Brace, 1997.
BMDP Statistical Software manual. University of California Press, 1992.

Hoaglin DC, Mosteller F, Tukey JW: Understanding Robust and Exploratory Data Analysis.
Wiley & Sons, 1983.

Marcas registradas:

Access 97° es marca registrada de Microsoft Company®.
BMDP® es marca registrada de BMDP Statistical Software Company®.



Perfil de la usuaria de
anticonceptivos hormonales orales
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tilizamos el término perfil para describir el conjunto de caracteristicas que define

una poblacién en funcién de una serie de criterios previamente establecidos. En

este capitulo lo aplicamos a la descripcion de la usuaria de anticoncepcién hormonal
oral (AHO) por primera vez.

En la medida en que los AHO estan legalmente disponibles desde hace mas de veinte
afos, mujeres de todas las edades y condiciones son susceptibles de acceder a su uso. Sin
embargo, las mujeres que los usan por primera vez suelen presentar unas caracteristicas
especificas relacionadas, sobre todo, con su edad, nivel de estudios y socioeconémico, pari-
dad y experiencia previa en el uso de otros métodos anticonceptivos. El andlisis de estas
caracteristicas, que constituyen el perfil de la primera usuaria de AHOs ha sido uno de los
hitos de la encuesta Daphne.

El objetivo principal de la encuesta Daphne ha sido el de conocer el grado de acepta-
cién y cumplimiento de la AHO en mujeres que toman la pildora por primera vez, del grupo
de edad de 15 a 49 afios. La encuesta nos ha permitido analizar otros parametros igual-
mente importantes, como el acercamiento a los servicios sanitarios, las fuentes de infor-
macion de los AHO y la percepcion que tienen respecto a las ventajas y los inconvenien-
tes. Asimismo, hemos afiadido el dato de la percepcion del profesional sobre el buen o mal
cumplimiento de la mujer y la influencia del material entregado en la consulta.

Se solicité la participacién voluntaria a 1.600 mujeres, de las que aceptaron participar
1.478 (92,4%), que acudieron por primera vez a la consulta entre noviembre y diciembre
de 1996. Se realizé una distribucion geografica representativa de toda Espafia. Los resul-
tados se presentan a nivel de toda Espafia, resaltando s6lo los datos en los que se encuen-
tra algun dato significativo.

)
=]



Las variables se presentan en los siguientes apartados:

m Perfil basico:
« Edad.

Estado civil.

Nivel de estudios y situacion sociolaboral.

Antecedentes reproductivos.

Caracteristicas del ciclo menstrual.

Sexualidad.

Anticoncepcion previa.

m Acercamiento a los servicios sanitarios:
< Programa regular de visitas ginecoldgicas.

* Motivo de consulta.

m Valoracion/aceptacion de los AHO:
< Fuentes de informacion.
< Aceptacion de la pareja.

< Percepcion de ventajas e inconvenientes.

m Percepcion de los profesionales sanitarios:
e Grado de comprension sobre normas de uso e incidencias.
< Manejo del control del ciclo.
< Consciente de riesgos y beneficios.

« Percepcion subjetiva sobre si es buena o mala cumplidora.

m Variables relacionadas con la actuacion en la consulta:
e Entrega de muestras.
e Entrega de material informativo.

< Posibilidad de contacto posterior y forma.

o
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Resultados

1. Perfil basico

1. Edad: La edad media de la muestra ha sido de 22 afios (rango 17-48), estando el
50,9% comprendido entre los 20 y 24 afios (fig. 1).

Las zonas de Catalufia y Norte Oriental tienen una proporcién significativamente mas
alta de mujeres menores de 20 afios, mientras que en la zona de Levante hay una pro-
porcién mayor que la media nacional de mujeres mayores de 35 afios.

Distribucion por grupos de edad
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Fig. 1. Distribucion por grupos de edad.

2. Estado civil y tipo de pareja:

a) EI81,9% de la muestra incluidas en el estudio eran solteras, el 16% casadas y en
un 2,1% se desconoce el estado civil. En las zonas de Catalufia y Norte 2 hay una
mayor proporcion de solteras y en las de Andalucia y Levante de casadas.

b) Tenian pareja estable el 97,5%, ocasional el 1,6% y en un 0,9% no consta el tipo
de pareja. No se observaron diferencias entre las distintas zonas geograficas.
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Nivel de estudios y situacion sociolaboral:

La mayoria de nuevas usuarias (43,2%) tenian estudios secundarios, seguidas
de las que habian realizado estudios medios o superiores (29,7%) (fig. 2).

Nivel de estudios

Fig. 2.

b)

b)
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Nivel de estudios.

En cuanto a la situacion laboral, el 36,8% eran trabajadoras por cuenta ajena,
seguidas de las estudiantes (27,9%) y de las que referian estar en situacién de
paro (16,5%). Destaca una mayor proporcién de trabajadoras por cuenta
ajena en Catalufia, de trabajo doméstico en Andalucia y de estudiantes en la
region Norte Oriental.

Antecedentes reproductivos:

El 78,1% eran nuligestas, del 21,9% restante habfan tenido alguna gestacion
con un hijo el 11,3%, dos hijos el 7% y més de dos el 3,6%. No hay diferen-
cias significativas entre zonas.

El 8% de las mujeres habian tenido alguna interrupcién voluntaria del emba-
razo (IVE), siendo éstas especialmente jovenes, con una edad media de 22
afios.



% de mujeres

a)

6.

Caracteristicas del ciclo menstrual:

La mayoria de las usuarias (80,9%b) referian tener ciclos menstruales regulares,
sin diferencias significativas entre zonas.

Sexualidad:

En este apartado se tomo en consideracién dos aspectos: la frecuencia declarada
de relaciones sexuales y la percepcion subjetiva sobre el grado de satisfaccion.

a)

b)

7.

La frecuencia de relaciones sexuales era de 1 a 2 veces a la semana en el 51,8%,
menos de 1 vez a la semana el 13,1%, de 3 a 5 veces a la semana el 30,7%
y méas de 5 veces a la semana el 4,4%.

El grado de satisfaccion se sefiala como bastante en el 60,7% de las mujeres
y el resto tal como se refleja en la figura 3. No se encontraron diferencias entre
regiones.

Satisfaccion sexual

4
fffffffffff 657
I o
Bastante Alta Poca Ninguna NS/NC

Satisfaccion sexual

Anticoncepcion previa:

Se tomaron cuatro variables en consideracién: métodos anticonceptivos utilizados

anteriormente, regularidad en el uso de los mismos, motivos de cambio y fallos pre-
vios del método usado con la evolucion del embarazo producido.
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1)

2)

3)

4)

2.

El 93,2% de las mujeres habian utilizado preservativos como método previo
y, el segundo método mas empleado aparece, el coitus interruptus con un
33,8% de mujeres. El porcentaje es superior a 100, ya que algunas mujeres uti-
lizaban o habian utilizado méas de un método anticonceptivo.

En cuanto a la frecuencia de uso, el 59,7% decia usar siempre el método; el
27,5% hacia un uso clasificado de regular; el 8,4% los usaba ocasionalmen-
te, y en un 4,4% no consta.

Entre los motivos de cambio alegados por las mujeres que desean cambiar el
método anticonceptivo, destaca: la poca fiabilidad del método usado previa-
mente (57,8%), y la insatisfaccion del mismo junto con los posibles miedos (fig.
5). Se trata de una respuesta multiple, por lo que los porcentajes son superiores
a 100.

El 82,2% de las mujeres que habian usado algan método anticonceptivo pre-
vio no habian tenido ningun fallo del método. Un 13,7% referia haber que-
dado gestante; de las que el 5% habia seguido con un embarazo a término;
el 7,7% habia recurrido a un IVE; y el 1,0% habia tenido un aborto esponta-
neo. En un 4,3% no tenemos respuesta a este apartado. La mayor proporcion
de mujeres que ante un fallo de método habia optado por seguir la gestacién
corresponde a Andalucia.

Acercamiento a los servicios sanitarios

Se analizaron tres variables: si las mujeres realizaban revisiones ginecoldgicas pre-
vias, el motivo de consulta en la primera visita objeto del estudio, y como acudian a
la consulta.

1. EI 63,9% de la mujeres acudian por primera vez al centro de planificacion fami-
liar. S6lo un 32,3% seguia un programa regular de visitas ginecolégicas, y en un 3,8%
no se conoce el dato. Destaca una mayor proporcidon de mujeres que seguian revisio-
nes ginecolégicas regulares en las zonas de Catalufia y Centro.

2. Para la mayoria de mujeres encuestadas, ésta era la primera consulta ginecol6-
gica y en demanda de un método anticonceptivo (79,6%). El 19,6% acudia por otros
motivos.

3. El 72,9% de las mujeres acudian solas a la consulta. En la tabla | se detalla con
quién acudia.
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Métodos anticonceptivos usados previamente
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Fig. 4. Métodos anticonceptivos usados previamente.

Motivo de cambio
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Fig. 5. Motivos de cambio de método anticonceptivo.



Tablal. Acuden a la consulta

N.° %
Sola 1.078 72,9
Pareja 192 13,0
Familiar 102 6,9
Amiga 103 7,0
NS/NC 3 0,2
Total 1.478 100,0

3. Valoracion/aceptacion de los AHO

En este apartado incluimos las variables que hacen referencia a las fuentes de infor-
macion y la aceptacién y/o conocimiento de la pareja de la demanda de AHO. Asi-
mismo, se detalla la percepcidn sobre ventajas e inconvenientes que la mujer tiene pre-
vio al uso de anticonceptivos orales.

1. Fuentes de informacion: La mayor parte de usuarias tiene informacion a par-
tir de sus amigas. Los profesionales sanitarios no son la fuente habitual de informa-
cién y, en un porcentaje relativamente alto, tienen conocimiento de los AHO a traveés
de los medios de comunicacién (fig. 6). La posibilidad de multirrespuesta hace que la
suma total de los porcentajes sea mayor que 100.

En la zona Centro, el porcentaje de informacion a través de los medios de comunica-
cion es el més alto, si bien no es estadisticamente significatvo.

2. Si bien, tal como se ha sefialado previamente, sélo el 13% de las mujeres habian
acudido acompafiadas de su pareja, ésta tenia conocimiento de la demanda en el 96,5%
de los casos, estando en desacuerdo sélo el 2.9% de las parejas. En un 1,1% de los casos
no se conoce la respuesta (fig. 7).

Por zonas, entre las mujeres encuestadas de Levante se encontré un mayor porcenta-
je de acuerdo en el uso de AHO por parte de la pareja.
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Principales fuentes de informacion sobre AHO
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Fig. 6. Principales fuentes de informacién sobre AHO.
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Fig. 7. Conocimiento/Aceptacion de la pareja.
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3. Percepcion de ventajas e inconvenientes.

Mediante dos preguntas con posibilidad de respuesta miltiple se traté de analizar la
percepcién que tenian las mujeres sobre las ventajas (beneficios) e inconvenientes (ries-
gos) del uso de AHO antes de su prescripcion.

a) Las ventajas mas destacadas son la eficacia, la comodidad y otros beneficios no
directamente anticonceptivos (fig. 8).

La comodidad es resaltada por las mujeres de Levante, la eficacia por las de la zona Centro,
los beneficios no contraceptivos por la zona Norte 2, aunque no hay diferencias estadisti-
camente significativas.

b) Los inconvenientes mas destacados son, en primer lugar, el aumento de peso, con
una dispersa valoracién de los restantes (fig. 9).

El peso se resalta més en las zonas de Norte 2 y Andalucia, y el riesgo de enfermedad
cardiovascular (ECV) en la zona Norte 2.

Percepcion previa sobre las ventajas de los AHO
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Fig. 8. Percepcion previa sobre las ventajas de los AHO.
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Percepcion previa de los inconvenientes
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Fig. 9. Percepcion previa de los invonvenientes.

4. Percepcion de los profesionales sanitarios

Los profesionales sanitarios valoraron la comprension de la usuaria sobre las normas de
uso y las instrucciones en casos de incidencias, como los olvidos o la toma de otras medi-
caciones. También se preguntd si eran conscientes de los riesgos y los beneficios, una vez
explicados éstos en la consulta. Se les pidi6 a los profesionales sanitarios que catalogasen
a la mujer como buena o mala cumplidora.

1. Grado de comprension sobre normas de uso e incidencias: El grado de cumplimiento
en el uso de AHO se relaciona, entre otros factores, con el nivel de comprension sobre nor-
mas de uso e incidencias que la mujer recibe en la consulta. Es por este motivo que a todas
las mujeres se les pregunté si entendian bien las citadas normas. Ademas, de forma espe-
cifica, se les interrog6 acerca de su entendimiento sobre las incidencias que podian surgir
en su ciclo menstrual como consecuencia del uso de AHO, asi como las medidas que de-
bian adoptar en su caso.

La mayoria de las mujeres (88,6%) declararon haber comprendido bien las normas de
uso y posibles incidencias con las que podrian encontrarse. Un 9,9% decia que las habian
entendido no muy bien; un 0,4% sefialé que habian sido incomprensibles para ellas, y en
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un 1,2% no tenemos respuesta a esta pregunta. No hubo diferencias geogréaficas entre las
respuestas de las mujeres de distintas zonas.

2. Manejo del control del ciclo: El 75,4% decia estar bien informado y entender bien
las explicaciones dadas. Un 14,7% manifestd no haberlo entendido suficientemente, un
7,8% contest6 que no lo entendian y en un 2,1% no tenemos respuesta.

Por zonas geograficas destacan las mujeres encuestadas de Catalufia, con mas usuarias
que dicen entender plenamente el manejo de esta incidencia, y la zona Norte Oriental con
mas usuarias que decian no entender bien esta informacion.

3. Consciente de beneficios y riesgos.

a) El74,1% de las mujeres son conscientes de los beneficios, un 22,3% a medias y
un 2,2% no son conscientes de que tengan un beneficio no contraceptivo para su
salud. Un 1,5% no contesta a esta pregunta.

b) El 75,4% es consciente de los riesgos después de las explicaciones del profesional
médico en la consulta. Un 19,4% no es consciente de los riesgos y en un 3,3% no
les preocupa el riesgo para su salud. Un 1,8% no contesta.

4. Percepcion subjetiva del profesional sanitario sobre el cumplimiento: La mayoria
de las mujeres (86%b) son catalogadas como buenas cumplidoras, basandose en los comen-
tarios realizados en la propia consulta, mientras que el 13,1% se cataloga de malas cum-
plidoras. En un 0,9% no se conoce la opinién del profesional.

5. Variables relacionadas con la actuacion en la consulta

Algunas otras variables fueron incluidas mas que para definir el perfil de las nuevas usua-
rias de AHO, para investigar su posible relacién con el buen o mal cumplimiento posterior.
Entre ellas, destacamos la entrega en la propia consulta de una muestra del anticoncepti-
vo prescrito y de diverso material informativo acerca del mismo. Se solicitd informacion sobre
las vias de contacto posterior con el profesional responsable en caso de dudas o inciden-
cias surgidas hasta la siguiente cita programada (prevista para seis meses después).

Sobre la primera medida, el andlisis de los resultados mostro que en el 79% de los casos
les fue entregada una muestra, siendo muy similar el porcentaje de mujeres a las que se
les entregd un folleto informativo (78,5%). Asimismo, a la gran mayoria de mujeres (93%o)
se les brindé la posibilidad de contactar con el médico o centro, a través de diversas vias,
en caso de necesitarlo.
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Resumen de los resultados de la primera encuesta

Los resultados de la encuesta Daphne nos permiten aproximarnos al retrato robot de

las nuevas usuarias de anticonceptivos hormonales orales en Espafia.

1.

Perfil basico

< Mujer joven: edad media 22 afios; el 67,3% tiene menos de 25 afios.
< Soltera, con pareja estable y relaciones sexuales satisfactorias.

« Trabajadora por cuenta ajena o estudiante.

« Nuligesta.

< Ciclos menstruales regulares.

< Sin control ginecoldgico anterior.

< Primera visita de anticoncepcion.

Anticoncepcion previa

< Ha utilizado previamente un método de barrera y, en menor proporcion, el coito inte-

rrumpido. En su experiencia de anticoncepcidn previa se ha producido un fallo del
método en el 13,7% de las mujeres.

= Previo al uso de AHO percibe como principales efectos benéficos del método su efi-

cacia y comodidad.

« Valora escasamente los beneficios no anticonceptivos.

= Sobre la percepcion de los inconvenientes destaca el posible aumento de peso, segui-

do, a bastante distancia, del hirsutismo.

e La informacion de los AHO la ha recibido, en primer lugar, de los amigos, seguido

de la familia y de los profesionales sanitarios.

Grado de comprension de la informacion recibida en
la consulta

< La mayoria de las mujeres entienden las medidas a tomar en caso de eventualidades

en el uso.

« Las dos terceras partes son conscientes de los beneficios y los riesgos de la AHO.
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4. Valoracion subjetiva del profesional sobre el
cumplimiento esperado

Una gran parte de las nuevas usuarias son catalogadas como buenas cumplidoras.

5. Otros datos en relacion a la actuacion en la consulta

En la consulta se les proporciond una muestra gratuita del anticonceptivo que iban
a usar al 79% de las mujeres.

Se les entreg6 también, al 78,5% de las mujeres, material informativo sobre AHO.

Al 93% de las mujeres se les informé de la posibilidad de contactar, a través de varias
vias, con el médico u otro profesional sanitario de la consulta.
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Resultados de la encuesta al 6.° mes

4






n este capitulo se analizan los cuestionarios de recogida de datos (CDR) a los 6 meses
de la primera visita. En este apartado se incluyen los datos de cumplimiento y la
variacion de la percepcion del método respecto a beneficios y efectos secundarios
percibidos por la usuaria durante estos meses. Algunas usuarias que no acudieron espon-
taneamente a la segunda visita fueron localizadas, previo consentimiento obtenido en la
primera visita; se respeté la confidencialidad en las que expresamente manifestaron que
no deseaban que se las llamara o que se las escribiera.
El esquema que seguimos para la presentacion de los resultados es el siguiente:

1. Visita de seguimiento.

2. Visitas intermedias:

2.1. Motivo visitas intermedias.

3. Abandonos de tratamiento:

3.1. Motivo de abandono.

4. Incidencias durante la toma de AHO:

4.1. Alteraciones del control del ciclo.
4.2. Olvidos de la toma.
4.3. Posibilidad de interacciones medicamentosas.

5. Reacciones adversas.

6. Percepcion del método a los 6 meses de uso:

6.1. Percepcion de riesgos.

6.2. Percepcién de beneficios.

6.3. Beneficios no anticonceptivos.
6.4. Cambios en vida sexual.

7. Conclusiones a los 6 meses de uso.
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1. Visita de seguimiento

A los 6 meses se obtubieron datos del 74,8% de las mujeres que aceptaron participar
en la primera encuesta, siendo la muestra final de 1.106 mujeres (99,56% del calculo de
1.111 mujeres que se hizo para tener datos significativos a nivel espafiol).

En total, se perdieron en la segunda visita 372 (25,2%) mujeres, que no acudieron a la
cita y no pudieron ser localizadas, ya sea por deseo expreso o porque asi constaba en su
historia clinica (fig. 1).

Visita de seguimiento

m ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,
@
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>
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Acude No acude localizada No acude no localizada

Fig. 1. Participacion en la segunda visita a los 6 meses.

Existen diferencias significativas entre las regiones, destacando la regién Centro, en la
gue las mujeres acuden de manera planificada en mayor proporcion, y la region Norte 1,
en la que las mujeres no acuden y son localizadas en mayor proporcion que la media nacional.

Los motivos para no acudir se pudieron analizar entre las 318 mujeres que se localiza-
ron (21,5%). No existen diferencias significativas entre regiones. Algunas de las respues-
tas son mdltiples y se recogen en la tabla I.

A los 6 meses, la muestra fue de 1.076 mujeres (1.478 menos las 372 no localizadas y
las 30 que no iniciaron la toma).



Motivos N.° %, %,
Motivos personales 93 29,2 6,3
No recordaba 90 28 6,1
Abandono de los AHO 49 15,4 3,3
No inicié la toma 30 9,4 2

Motivos familiares 10 3,1 0,7
Cambio de domicilio 10 3,1 0,7
Cambio de médico 3 0,9 0,2
NS/NC 48 15,1 3,2

* Algunas respuestas son multiples.
%p = corresponde al porcentaje sobre las 318 mujeres localizadas.
%, = corresponde al porcentaje sobre el total de 1.478 mujeres.

2. Visitas intermedias

Durante los 6 meses de intervalo, 134 mujeres (12,5%) acudieron a alguna visita que
llamamos «visita intermedia». Algunos de los motivos de visita intermedia coinciden con
los aludidos en las causas de abandono, por lo que creemos importante exponerlos. Los
motivos se reflejan en la tabla Il.

Existen tres casos de visita intermedia por embarazo (indice de Pearl de 0,55), pero, revi-
sando las historias clinicas y los cuestionarios, encontramos que dos mujeres no habian ini-
ciado la toma por deseo de gestacion, y ambas siguieron su gestacion, y el otro caso ya
estaba gestante cuando acudio a la primera visita esta mujer opté por una interrupcion volun-
taria del embarazo.

3. Abandono de la toma de AHO

Entre los 1.076 cuestionarios analizados a los 6 meses, se encontré que 165 mujeres
(15,3%) habian abandonado la toma de AHO; 115 de ellas de forma definitiva y 50 tem-
poralmente. Se desconoce esta respuesta en 55 casos (5,1%). En la tabla 11l se recogen los
motivos de abandono tanto temporales como definitivos.

Las principales causas de abandono son los efectos secundarios menores, la decision perso-
nal y el cambio en la vida sexual. En cambios de vida sexual se incluyen los cambios de pareja o
el cese de relaciones sexuales (por lo que no se necesita un método anticonceptivo).
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Tabla ll. Motivos de visita intermedia*

Motivos N.° %, %,
Efectos secundarios® 61 45,5 5,7
Problemas de manejo 22 16,4 2
Interacciones con farmacos 11 8,2 1
Mal control del ciclo 8 6 0,7
Cambios en vida sexual 6 4,5 0,6
Embarazo 3 2,2 0,3
NS/NC 35 26,1 3

* Algunas respuestas son multiples.

1 = No se detallan los efectos secundarios.

%, = corresponde al porcentaje sobre las 134 mujeres que acudieron a la visita intermedia.
%, = corresponde al porcentaje sobre el total de 1.076 mujeres de la visita a los 6 meses.

Tabla lll. Motivos de abandono de AHO, temporales y definitivos*

Motivos N.° %, %,
Efectos secundarios (1) 57 34,5 53
Decisién personal 46 27,9 4,3
Cambios en vida sexual 40 24,2 3,7
Problemas de manejo 7 4,2 0,7
Mal control del ciclo 5 3 0,5
Toma de otros farmacos 5 3 0,5
No le convence la seguridad 3 1,8 0,3
NS/NC 29 17,6 2,7

* Algunas respuestas son mualtiples.

1 = No se detallan los efectos secundarios.

%p = corresponde al porcentaje sobre las 165 mujeres que abandonaron la toma de AHO.
%, = corresponde al porcentaje sobre el total de 1.076 mujeres de la visita a los 6 meses.
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Es de destacar que un 15,3% de la muestra estuvo en riesgo de embarazo por aban-
dono del método.

4. Incidencias durante la toma de AHO

4.1. Control del ciclo

A los 6 meses de empleo, el 73,5% de las mujeres referian no haber tenido problemas
con el control del ciclo, y el 26,5% restante (285 mujeres) habia tenido alguna alteracion
en su ciclo menstrual como se recoge en la tabla IV.

Tabla IV. Control del ciclo

Motivos N.° %, %,
Spotting 152 53,3 14,1
Amenorrea y ciclos irregulares 17 59 1,6
Hemorragia por disrupcion 12 4,2 1,1
Combinaciones varias 104 36,5 9,7

%p = corresponde al porcentaje sobre las 285 mujeres que tuvieron algun problema con el
control del ciclo.
%, = corresponde al porcentaje sobre el total de 1.076 mujeres de la visita a los 6 meses.

Tal como se recogia en el apartado anterior, sélo 5 mujeres abandonaron los AHO debi-
do a un mal control del ciclo, el 1,7% de las 285 que lo refirieron o el 0,46% del total de
la muestra de 1.076 mujeres.

En la estratificacién por regiones se encontraron diferencias significativas en relacién con
una mayor proporcién de spotting referida en Catalufia, y con un mejor control del ciclo
en Andalucia. No se recogi6 en la encuesta el tipo de anticonceptivo usado, ya que no era
un objetivo de la encuesta el relacionar el control del ciclo con el tipo de anticonceptivo,
sino su relaciéon con el cumplimiento.
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4.2. Olvidos de la toma

Hablamos de olvidos cuando hubo un retraso en la toma de la pildora correspondien-
te al dia, o bien, cuando una o0 mas pildoras fueron omitidas. Aceptando que el riesgo de
embarazo se produce cuando los olvidos son de mas de 36 horas respecto a la Gltima toma,
es decir, un retraso de més de 12 horas respecto a la hora en que debia ser tomada (fig.
2), dividimos los olvidos en mas, o en menos de 12 horas desde la hora habitual de la toma.

® ® ® >

Hora 0. 24 horas. 12 horas de
Toma de la Toma la toma
pildora olvidada olvidada

Fig. 2. Esquema de los olvidos.

No se considera en la encuesta el momento del olvido, es decir, si fue al inicio, a
la mitad o al final del blister.

De las 1.076 mujeres controladas a los 6 meses, el 64,3% (692 mujeres) no olvi-
dé ninguna pildora, el 28,2% (304 mujeres) omitié alguna toma y se desconoce el dato
en el 7,4% (80 mujeres). Las mujeres que olvidaron las clasificamos entre olvidos de
més o menos de 12 horas (fig. 3).

70
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404
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204 18,0

% de mujeres

100 .

No >12 horas <12 horas NS/NC

Fig. 3. Olvidos durante la toma de AHO.
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Conocemos la actitud ante los olvidos en el 97% de los casos. La conducta frente
a los mismos se refleja en la figura 4, encontrando un alto porcentaje (79,9%) de muje-
res que sabian qué hacer ante los olvidos y un 5,3% (16 mujeres) que no consulta-
ron y no supieron qué hacer (fig. 4).

Actitud ante el olvido
90 o

% de mujeres

Supo que hacer No supoy consultd ~ No supoy no consultd Desconocido

Fig. 4. Actitud ante el olvido.

Los olvidos de mas de 12 horas son los que pueden conllevar un riesgo de emba-
razo, por lo que es importante conocer la actitud adoptada por la mujer ante el olvi-
do; ésta se detalla en la tabla V.

Respecto a los olvidos de menos de 12 horas no se detalla la actitud de la mujer,
ya que no se considera de interés por no incurrir en riesgo de embarazo, al estar den-
tro de los limites aceptados de proteccion frente al embarazo.

No existen diferencias significativas entre las regiones en cuanto a la actitud ante
los olvidos.

Es de destacar, que, sumados los olvidos de mas de 12 horas en los que la mujer
no emple6 ningin método, o empled alglin método inadecuado, encontramos a 64
mujeres (6% de la muestra total) que estuvieron en riesgo de embarazo. No obstan-
te, entre las mujeres del estudio no se registré ninglin embarazo por esta causa.



Tabla V. Actitud ante los olvidos de méas de 12 horas

Actitud No %, %,
Emple6é métodos adecuados de proteccion 130 67 12,1
Emple6é métodos no adecuados de proteccién 4 2,1 0,4
No emple6 ningiin método 60 30,9 5,6

%p = corresponde al porcentaje sobre las 194 mujeres con olvidos de méas de 12 horas.
%, = corresponde al porcentaje sobre el total de 1.076 mujeres de la visita a los 6 meses.

4.3. Posibilidad de interacciones medicamentosas

Durante los 6 meses de empleo, un total de 301 mujeres (27,9%) usaron algun otro
medicamento, ante el cual debemos analizar la actitud que tuvieron ante este hecho, debi-
do a la posibilidad de tener interacciones medicamentosas que hubiesen podido influir en
la eficacia de los AHO. Desconocemos este dato en 98 casos (9,1%), y 677 mujeres
(62,9%) no usaron ningun tipo de farmaco durante el estudio.

La actitud ante el uso de farmacos se detalla en la tabla VI.

Tabla VI. Actitud ante el uso de farmacos

Actitud N.° % %,
Consulté 218 72,4 20,3
No consulté, empleé otro método 26 8,6 2,4
No consultd, no empled otro método 57 18,9 53

%, = corresponde al porcentaje sobre las 301 muijeres que usaron algin farmaco.
%, = corresponde al porcentaje sobre el total de 1076 mujeres de la visita a los 6 meses.

La mayoria de mujeres consultaron sobre la posible interaccion medicamentosa del far-
maco que estaban tomando, pero un 5,3% del total de mujeres no consulté y no adopt6
ninguna medida adicional de proteccién. Dado que en la encuesta no se detalla el tipo de
medicamento usado, ho podemos deducir el riesgo real de embarazo, pero si podemos decir
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que incurrieron en una conducta de riesgo de gestacion. Es de destacar que no se tuvo nin-
gun embarazo atribuible al uso de fA&rmacos durante los 6 meses de seguimiento.

5. Reacciones adversas

En este apartado incluimos algunas reacciones adversas, en las que se incluyen las alte-
raciones del ciclo y efectos secundarios, como el aumento de peso y la aparicion de enfer-
medades concomitantes. Del total de la 1.076 mujeres, el 35,9% (386 mujeres) refirié algu-
na reaccién adversa, no presenté ninguna el 48,5% (522 mujeres) y desconocemos el dato
en el 15,6% (168 mujeres). De las que presentaron alguna reaccion adversa, ésta fue una
causa de abandono temporal o definitivo en 56 mujeres (5,2% del total de mujeres).

Los efectos adversos mas frecuentes en relacion con el ciclo menstrual se detallan en la
tabla VII. El mal control del ciclo fue un motivo de abandono en sélo 5 mujeres (0,5% del
total).

Tabla VII. Reacciones adversas

Alteraciones del ciclo N.° % %,
Spotting 89 23,1 8,3
Hemorragia por disrupcion 17 4.4 1,6
Dismenorrea 16 4,1 1,5
Amenorrea 6 1,5 0,6

%, = corresponde al porcentaje sobre las 386 muijeres que refirieron reacciones adversas.
%, = corresponde al porcentaje sobre el total de 1.076 mujeres de la visita a los 6 meses.

En la figura 5 se muestran los efectos adversos en relacién con las variaciones de peso
y tension arterial (TA). Ninguno de estos efectos fue causa de abandono de los AHO.

Otros efectos secundarios referidos durante los 6 meses de estudio, tienen relacién con
sintomas digestivos y cuténeos, y se detallan en la figura 6.

En 56 mujeres se registraron cambios en la libido, que fueron en 18 mujeres (1,7%) de
aumento y en 38 mujeres (3,5%) de disminucion. Otros efectos secundarios o reacciones
adversas se recogen en la tabla VIII.

Todos los datos correspondientes a reacciones o efectos adversos incluyen respuestas
multiples, por lo que la suma total es superior al nUmero de mujeres totales que refirieron
uno o varios efectos. No hubo diferencias significativas entre las distintas zonas de Espafia.
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Efectos secundarios
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Fig. 5. Efectos secundarios.

Efectos secundarios
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w

Varices Vomitos Diarrea Cloasma Celulitis Acné
Nalseas

Fig. 6. Efectos secundarios.



Tabla VIIl. Otros efectos secundarios o0 reacciones adversas

Efectos secundarios Ne %, %,
Tensibn mamaria 107 27,7 9,9
Cefaleas 70 18,1 6,5
Mareos 17 4,4 1,6
Depresion 34 8,8 3,2
Alteraciones hepaticas 2 0,5 0,2
Alteraciones lipidicas 8 2 0,7

%, = corresponde al porcentaje sobre las 386 mujeres que refirieron reacciones adversas.
%, = corresponde al porcentaje sobre el total de 1.076 mujeres de la visita a los 6 meses.

6. Percepcion del método a los 6 meses de uso

6.1. Percepcién de riesgos

Un 36% de las mujeres refirieron haber mejorado la percepcién del riesgo que tenian
sobre los AHO, un 50,9% no vario la percepcion previa que tenia y sélo un 2,9% tuvo una
percepcion peor. Se desconoce en un 10,2% de las mujeres.

6.2. Percepcién de beneficios

La percepcion sobre los beneficios también mejoré en el 50,6% de los casos, no varié
en el 38,2% y empeoro en sélo el 2,9%. Se desconoce en el 10% de la muestra.
En la tabla IX se resume la percepcién sobre riesgos y beneficios.

Tabla IX. Percepcion sobre riesgos y beneficios

Riesgos Beneficios
Sin variacion 50,9% 38,2%
Peor 2,9% 1,2%
Mejor 36% 50,6%
Desconocido 10,2% 10%
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6.3. Beneficios no anticonceptivos

Un 70,8% de las mujeres refirieron haber obtenido otros beneficios no anticonceptivos
con la toma de AHO, mientras que un 29,2% no encontraron otros beneficios. Los bene-
ficios valorados fueron la regulacion del ciclo y la mejoria de la dismenorrea y en el acné.

6.4. Cambios en vida sexual

Por ultimo, los cambios en la satisfaccion sexual fueron a mejor en el 51,7% de las muje-
res y sélo empeoraron en el 2,9%. No hubo variacion en la satisfaccion sexual en el 36%
de las mujeres y se desconoce este dato en el 9,4%.

7. Conclusiones a los 6 meses de uso

Del analisis de nuestros datos podemos concluir que la valoracion que hacen de la pil-
dora anticonceptiva las usuarias espafiolas que se inician en su consumo es favorable. Estos
datos deberian tenerse en cuenta al informar sobre la AHO por parte de los profesionales
sanitarios.

A los 6 meses de empleo tenemos una muestra de 1.076 mujeres (72,8% de la mues-
tra inicial) entre las que se produce un riesgo de embarazo por un mal cumplimiento, por
los motivos que se detallan a continuacion:

e Abandonos: 165 mujeres (15,3% del total).

e Olvidos de mas de 12 horas sin usar métodos complementarios de proteccién o usan-
do métodos inadecuados: 64 mujeres (6% del total).

< Toma de farmacos sin usar métodos complementarios de proteccién o usando méto-
dos inadecuados: 57 mujeres (5,3% del total).

A los 6 meses de empleo, la percepcion sobre riesgos y beneficios mejora en mas del
50% de las mujeres, asi como la percepcién sobre los beneficios no contraceptivos. Los
cambios de libido que se producen son hacia una mejor satisfaccion sexual en el 51,7% de
las mujeres.
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Factores que influyen sobre el cumplimiento de los
anticonceptivos hormonales orales en Espana
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a Unica forma de mejorar el cumplimiento en AHO consiste en elaborar estrate-
gias para corregir los factores asociados al incumplimiento, y para ello, lo primero
que hay que hacer es identificarlos. Con este objetivo se ha analizado la influen-
cia de numerosos factores, que hemos clasificado en: ligados a los propios AHO; a las usua-
rias, a los proveedores y al medio exterior (tabla I). Todas las variables se han evaluado de
forma comparativa en las mujeres que han realizado un adecuado cumplimiento frente a
aquellas que realizaron un cumplimiento inadecuado. El nivel de significacion estadistica
para analizar las diferencias entre ambos grupos ha sido del 95% (p < 0,05).
En nuestro estudio, la tasa total de incumplimiento, tal y como la definimos en la intro-
duccién, fue del 26,6%.

Tabla I. Factores asociados al cumplimiento

— Factores propios de los AHO.

— Factores propios de la usuaria:
e Grado de conocimiento del método anticonceptivo.
< Percepcion general del método anticonceptivo.
 Perfil individual de la usuaria.

— Factores sociales y demogréficos.

— Factores asociados a los proveedores:
« Factores ligados al personal sanitario.
« Factores ligados a la industria farmacéutica

1. Factores propios de los AHO

Los factores ligados a los propios AHO son fundamentalmente, los efectos secundarios
que pueden presentarse en el transcurso de su empleo. Se han divido en «efectos secun-
darios mayores» (riesgos oncolégico y cardiovascular); y «menores» (nduseas, voémitos, cefa-
leas, aumento de peso, edemas, acné, hirsutismo, tension premenstrual, mastodinia, depre-
sion, pérdida del deseo sexual y alteraciones del ciclo menstrual).

En la entrevista previa al empleo de AHO se pregunto a las mujeres: (Qué inconve-
nientes cree que tiene la pildora?, y se especificaban como potenciales respuestas: cancer,
enfermedades cardiovasculares, cambios de peso, acné, hirsutismo, esterilidad, alteracio-
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nes del ciclo y «otras». Cuando se analizaron las respuestas a todos estos items y se com-
pararon segun el grado de cumplimiento de las mujeres, no se observaron, en ningln caso,
la existencia de diferencias significativas en la muestra inicial. En la entrevista realizada a
los 6 meses de uso, aunque las mujeres con un inadecuado cumplimiento presentaron una
frecuencia de efectos secundarios (52,6%0) superior a la de las buenas cumplidoras (44,6%o),
estas diferencias tampoco fueron estadisticamente significativas.

Un factor propio de los AHO que puede influir sobre el grado de cumplimiento son los
potenciales beneficios «no contraceptivos» de la pildora. Analizadas las respuestas y com-
paradas segun el grado de cumplimiento realizado, las usuarias que realizaron un adecua-
do cumplimiento refirieron una mayor frecuencia [estadisticamente significativa (p < 0,05)]
de efectos beneficiosos percibidos (70,1%0), tales como: regulacién del ciclo, mejoria del
acné y desaparicion de la dismenorrea, que las malas cumplidoras (62,2%).

En resumen, el Unico factor significativo diferencial entre las buenas y las malas cum-
plidoras, ha sido la obtencion por la mujer de beneficios «no contraceptivos» percibidos,
no detectandose diferencias significativas ni en la aparicion de efectos secundarios ni en la
percepcion que sobre éstos tenfa previamente la usuaria (tabla I1).

Tabla Il. Factores propios de los AHO. Resultados comparativos
segun el grado de cumplimiento (buena-mala cumplidora)
Factores Signficacion
estadistica

Percepcion, previa al uso, sobre efectos

secundarios (mayores y menores). No significativo
Efectos secundarios aparecidos durante

el empleo de AHO. No significativo
Efectos beneficiosos «no contraceptivos»

percibidos durante el empleo de AHO p < 0,05

2. Factores propios de la usuaria

Los factores propios de la usuaria que pueden influir en el cumplimiento son: su propio
perfil, el grado de conocimiento y la percepcion general que tiene sobre el método anti-
conceptivo.

2.1. Grado de conocimiento del método

Para evaluar el nivel de conocimientos de la mujer sobre los AHO, y poder analizar su
influencia sobre el cumplimiento, se realizaron varias preguntas en las diferentes fases del
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estudio. En primer lugar, en la entrevista inicial y antes de que la mujer recibiera ningun
tipo de informacién de los profesionales de la salud, se le pregunt6 acerca de su opinion
sobre la eficacia, las ventajas y los inconvenientes de la pildora. Analizadas las respuestas
y comparadas segun el grado de cumplimiento, no observamos diferencias significativas,
incluso en aquellas que presentaban ideas equivocadas sobre los AHO. En segundo lugar,
tras las explicaciones sobre los AHO realizadas por el investigador (en todos los casos, pro-
fesional de la salud), se les pregunté si el empleo de la pildora les resultaba complejo, no
observandose diferencias significativas en las respuestas emitidas por los dos tipos de cum-
plidoras.

En esta fase del estudio, el investigador/a emiti6 su opinion subjetiva sobre el grado de
comprension adquirido por la mujer acerca de las medidas a tomar ante potenciales olvi-
dos, vomitos, etc., de tal forma que, las buenas cumplidoras presentaron un nivel de com-
prension (estimado por el investigador) significativamente superior (p < 0,05) al de las malas
cumplidoras. Por el contrario, no se observaron diferencias con el grado de concienciacion
gue habia adquirido la mujer (también a juicio del investigador) acerca de los beneficios y
de los riesgos del empleo de AHO.

Finalmente, el aspecto relacionado con el nivel de conocimientos que tiene la mujer acer-
ca de la pildora, y que pueden influir significativamente en el cumplimiento de la usuaria
espafiola, es que la mujer adquiera la maxima formacion relacionada con las medidas que
debe de adoptar cuando surja una contingencia o un imprevisto (tabla I11).

Tabla lll. Grado de conocimiento del método. Resultados comparativos
segun el grado de cumplimiento (buena-mala cumplidora)

Factores Significacion estadistica
Opinioén previa a la informacién proporcionada por el profesional y al empleo de AHO

Eficacia, ventajas e inconvenientes. No significativo

Ideas equivocadas sobre la AHO. No significativo

Complejidad del empleo de la pildora. No significativo

Opinion del investigador después de haber ofrecido explicaciones sobre los AHO
Grado de comprensidn percibido. p < 0,05
Grado de concienciacion percibido. No significativo

2.2. Percepcién general del método

La informacion que obtienen muchas mujeres acerca de los AHO en muchas ocasiones,
procede de fuentes poco fiables y apdcrifas, o que hace que puedan contener importan-
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tes errores y sesgos que influyan en una percepcion negativa, que a su vez pueda afectar
al cumplimiento.

Como en los apartados anteriores se analizaron comparativamente las respuestas emi-
tidas en las diferentes fases del estudio por los dos grupos de usuarias, catalogadas segun
el tipo de cumplimiento realizado. No observamos diferencias significativas, ni en las fuen-
tes de informacion sobre las que se sustentaron sus conocimientos previos sobre los AHO
ni sobre la informacion correcta de que disponian acerca del funcionamiento de este méto-
do anticonceptivo. Por el contrario, una vez empleados los AHO, las mujeres que realiza-
ron un cumplimiento adecuado, percibieron de forma estadisticamente significativa (p <
0,05), una mayor sencillez y comodidad en su manejo, habian mejorado su opinion res-
pecto de los beneficios y de los riesgos e, incluso, durante ese tiempo, se lo habian reco-
mendado como método anticonceptivo a otras personas.

En resumen, aunque las fuentes de informacién empleadas no influyen en el cumpli-
miento, si que parece existir una relacién significativa con el grado de comodidad, la faci-
lidad de uso y la buena opinién tras el uso, sobre los riesgos y los beneficios (tabla IV).

Tabla IV. Percepcion general del método. Resultados comparativos
segun el grado de cumplimiento (buena-mala cumplidora)
Factores Significacion

estadistica

Variables evaluadas antes de iniciar el empleo de AHO
Fuentes de informacion previas sobre AHO. No significativo
Conocimiento del funcionamiento de los AHO. No significativo

Variables analizadas tras 6 meses de empleo de AHO:

Percepcion sobre comodidad en el manejo. p < 0,05
Cambio de opinién sobre beneficios. p < 0,05
Cambio de opinion sobre riesgos. p < 0,05
Recomendaron los AHO a otras personas. p < 0,05

2.3. Perfil individual de la usuaria

Los factores personales influyen definitivamente en la motivacién y en la continuidad
de uso de los AHO, lo que repercute definitivamente en su cumplimiento, hasta el punto
de que se ha considerado como factor fundamental el perfil psicoldgico de la usuaria.

Para evaluar el perfil individual de la usuaria de AHO en nuestro medio, se ha analiza-
do un conjunto de preguntas y de respuestas obtenidas en la entrevista inicial. No encon-
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tramos diferencias significativas ligadas al cumplimiento en: los antecedentes anticon-
ceptivos; el tipo de ciclo menstrual, el tipo de pareja (estable u ocasional); el grado de satis-
faccion obtenido en las relaciones sexuales; el motivo por el que habia decidido cambiar
de método anticonceptivo; la existencia de fallos en los métodos anticonceptivos utiliza-
dos anteriormente, el tipo de terminacion de los embarazos por fallo del método previo, y
finalmente, si acudia sola 0 acompafiada a la consulta de planificacion. Por el contrario, las
mujeres que habian realizado un adecuado cumplimiento habian empleado con una fre-
cuencia significativamente mayor (p < 0,05) el DIU como método anticonceptivo previo,
demandaban en la primera consulta directamente AHO y su pareja conocia especificamente
sus deseos contraceptivos.

Se pidio a los investigadores que en la primera entrevista con la mujer la catalogasen
subjetivamente como potencialmente buena o mala cumplidora, y especificasen si preve-
fan que iba a presentar problemas de cumplimiento. Cuando transcurridos seis meses de
seguimiento se relacionaron estas respuestas con el tipo de cumplimiento observado, no
se pusieron de manifiesto diferencias significativas.

Otro elemento importante y diferencial para el cumplimiento tras el empleo de AHO, fue
la mejoria significativa (p < 0,05) que referian de su vida sexual las buenas cumplidoras.

Tabla V. Perfil individual de la usuaria. Resultados comparativos
segun el grado de cumplimiento (buena-mala cumplidora)
Factores Significacion
estadistica

Entrevista previa al empleo de AHO
Cumplimiento en métodos anticonceptivos

empleados anteriormente. No significativo
Tipo de ciclo menstrual. No significativo
Tipo de pareja. No significativo
Grado de satisfaccion de las relaciones sexuales. No significativo
Motivo que indujo al cambio de anticonceptivo. No significativo
Fallos de métodos anteriores. No significativo
Tipo de terminacién de gestacién por fallo

de métodos anticonceptivos anteriores. No significativo
Uso previo de DIU. p <0,05
Demanda directa de AHO por la mujer. p <0,05
Decisidn consensuada con su pareja. p <0,05
Mejora de las relaciones sexuales

tras el empleo de AHO. p <0,05

Tipo de cumplidora (catalogada por
el investigador). No significativo
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En resumen, pueden influir significativamente en el cumplimiento los siguientes facto-
res relacionados con el perfil individual de las usuarias: el empleo previo del DIU, la elec-
cién especifica y no condicionada de los AHO como método de primera eleccién y la deci-
sibn compartida o consensuada con su pareja (tabla V).

3. Factores sociales y demograficos relacionados con el
medio exterior

En nuestro estudio no hemos observado diferencias significativas entre el grado de cum-
plimiento y la edad, el estado civil, el tipo de actividad laboral, el nivel de estudios y el tipo
de pareja (estable u ocasional). La Unica diferencia estadisticamente significativa detecta-
da (p < 0,05) ha sido un menor grado de cumplimiento en Galicia, Asturias y Cantabiria,
respecto al resto del Estado espafiol (tabla VI).

Tabla 6. Factores sociales y demograficos relacionados
con el medio exterior. Resultados comparativos
segun el grado de cumplimiento (buena-mala cumplidora)

Factores Significacion
ettt en e et eneene s e s e ene st e ene e, estadistica
Edad. No significativo
Estado civil. No significativo
Nivel cultural. No significativo
Tipo de actividad laboral. No significativo
Tipo de pareja. No significativo
Fallos de métodos anteriores. No significativo

Distribucién geogréfica. p <0,05

Aungue no hemos encontrado diferencias significativas relacionadas con la edad, si que
existe un mayor grado de cumplimiento en las mujeres jovenes. En el caso de las mas jove-
nes (menos de 20 afios), las buenas cumplidoras estaban representadas por el 57,6%, que
se correspondia con la mayor frecuencia de adecuado cumplimiento de todos los grupos
de edad.

4. Factores asociados a los proveedores

El conjunto de factores que pueden influir en el cumplimiento y que se han asociado a
los proveedores se han distribuido en dos grandes grupos: los que afectan al personal sani-
tario, y los directamente relacionados con la industria farmacéutica como productores y pro-
veedores de los AHO.



4.1. Factores ligados al personal sanitario

En este subgrupo se han incluido: la disparidad de criterios de los profesionales en rela-
cion con la AHO; el grado y la calidad de la informacidn que transmiten a las potenciales
usuarias, y a la sociedad en general; el empleo de un lenguaje criptico; la falta de dedica-
cion del tiempo necesario; la dificultad para acceder facilmente a los profesionales; y final-
mente, la despersonalizacion de la atencién.

No hemos encontrado diferencias significativas entre el grado de cumplimiento y que
se tratase de la primera visita realizada a un profesional de salud en demanda de anticon-
cepcion; el grado de frecuentacion al ginecélogo; y la cantidad de informacion sobre anti-
concepcion que recibid en la visita inicial del estudio. Cuando analizamos la influencia del
grado de accesibilidad al prescriptor, no hubo diferencias significativas cuando el acceso
era libre o se podia realizar a través de un teléfono general. Por el contrario, observamos
un significativo mejor cumplimiento (p < 0,05) en aquellas mujeres que podian acceder
mayoritariamente mediante cita previa, o consultar a través de un teléfono especifico para
anticoncepcion (tabla VII).

Tabla VII. Factores asociados a los proveedores. Resultados
comparativos segun el grado de cumplimiento
(buena-mala cumplidora)

Significacion
estadistica

Factores asociados al personal sanitario

Primera visita para anticoncepcion.
Frecuentacion habitual al ginecologo.
Nivel de informacion recibida sobre AHO.
Accesibilidad al prescriptor:

* Mediante teléfono general.

e Acceso libre.

e Exclusivamente mediante cita previa.

» Teléfono especifico para anticoncepcion.

Factores ligados a la industria farmacéutica
Entrega de muestras del AHO.

Materiales informativos accesorios.

Visién directa del envase y del blister.

No significativo
No significativo
No significativo

No significativo
No significativo
p <0,05
p <0,05

No significativo
No significativo
No significativo
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4.2. Factores ligados a la industria farmacéutica

Influyen el gran nimero de preparados comerciales y la informacion que se suministra
en el «prospecto», que resulta alarmante y disuasoria. La encuesta analiza cuatro items rela-
cionados con los proveedores: el suministro de muestras a la usuaria del preparado pres-
crito; entrega de documentacion o material informativo accesorio; la vision directa o no del
envase y del blister; y la opinién de la mujer sobre estos Ultimos. En ninguno de ellos encon-
tramos diferencias significativas en relacién con el cumplimiento observado por las muje-
res posteriormente.

5. Conclusiones

El porcentaje global de incumplimiento en Espafia de todas las nuevas usuarias de AHO
es elevado (26,6%), no pudiendo compararse estos resultados con los de otros paises al
no existir datos al respecto.

El retrato robot de la mujer espafiola buena cumplidora de AHO seria el de una mujer
con buen nivel de comprension hacia la informacion que le suministran los profesionales
de la salud acerca de la anticoncepcién, que ya ha decidido que la AHO sea su método
anticonceptivo, que ha empleado anteriormente un DIU, y que durante los primeros meses
de uso percibe efectos beneficiosos «no contraceptivos» y una mejoria de sus relaciones
sexuales.

Por el contrario, en Espafia no parece tener una influencia significativa, sobre el cum-
plimiento: la informacion preconcebida sobre los AHO, incluso aunque ésta sea negativa;las
fuentes de informacion de las que se obtuvo ésta; los fallos previos de otros métodos anti-
conceptivos; la edad; el nivel cultural; el estado socioecon6mico; el tipo de pareja; la apa-
ricion de efectos secundarios durante el empleo de AHO vy los factores asociados a los pro-
veedores.









1. Diseno del estudio

El informe que presentamos es un estudio prospectivo sobre los factores que pue-
den influir en el «Cumplimiento» en AHO en la poblacién espafiola. Su principal carac-
teristica es que se trata de un estudio representativo de la totalidad de las mujeres
espafiolas, puesto que el tamafio muestral (1.478 mujeres) y su distribucién geogréa-
fica permiten obtener conclusiones sobre el conjunto nacional. Una vez revisada la
literatura existente sobre el «Cumplimiento», se observa que existe algin otro estu-
dio prospectivo de caracteristicas similares al nuestro! y con tamafio muestral seme-
jante (1.657 mujeres), pero que no resulta representativo del conjunto de la pobla-
cion, ya que se trata de un estudio realizado en Estados Unidos. Adema4s, nuestro
estudio comprende, Unicamente, a mujeres que inician la toma de un AHO (nuevas
usuarias), mientras que el trabajo referido de Rosenberg incluye tanto a nuevas
usuarias como a mujeres que cambian de marca o preparado anticonceptivo.

Otra de las peculiaridades del trabajo que aqui se presenta es que no sélo se ha pre-
tendido conocer la realidad sobre el «Cumplimiento» y el perfil de las usuarias de AHO,
sino que, en base a la percepcion subjetiva del médico investigador, se ha intentado
realizar una clasificacion de las usuarias en el transcurso de la primera consulta, en bue-
nas o malas cumplidoras. Nuestro trabajo no contemplé en ningin momento el mane-
jo de pardmetros objetivos que permitiesen esta clasificacion, pero se confié en la expe-
riencia de los investigadores involucrados para tal cometido. De esta manera, en nuestra
poblacién a estudio se considerd a priori, que el 86% de las mujeres resultarian ser
«buenas cumplidoras».

Un hecho que podria haber afectado a los resultados presentados en los anteriores
capitulos, es el del niumero de pérdidas de seguimiento sufridas en los 6 meses de
estudio; en nuestro caso, un 25,2% de las mujeres inicialmente incluidas en el
estudio no acudieron a la consulta programada a los 6 meses y no fue posible obte-
ner informacion sobre ellas. No obstante, hay que sefialar dos aspectos importan-
tes: en primer lugar, que en estudios de estas caracteristicas son de esperar tasas de
pérdidas mayores, tal y como le sucedié a Rosenberg, quien en su trabajo de 1998
tuvo un 55% de mujeres que no acudieron al control del 6.° mes?, y en segundo lugar,
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que a pesar de las pérdidas registradas se obtiene el tamafio muestral calculado en
un principio.

2. Mujeres que no acuden a la revision programada

En la encuesta inicial, previa al empleo de los AHO, el universo muestral se com-
ponia de 1.478 mujeres que los habian aceptado como método anticonceptivo, y a las
que se propuso realizar una nueva entrevista personal transcurridos 6 meses. No acu-
dieron a la revisiébn programada 690 mujeres (46,7%). De ellas, fueron localizadas por
los investigadores 318 mujeres (21,5% del total de la muestra). Cuando se analiza-
ron las causas que determinaron su falta de asistencia a la entrevista, el 9,4% de las
mujeres comunicaron que ni siquiera habian iniciado la ingesta de los AHO, y el 15,4%
los habfan abandonado en el intervalo de los 6 primeros meses. Las causas que indu-
jeron a las mujeres a abandonar su uso fueron, fundamentalmente: la presencia de efec-
tos secundarios que relacionaron con los AHO (34,5%), la ausencia de relaciones sexua-
les coitales por cambios en su situacion de pareja (24,2%), y los motivos personales
no especificados (27,9%). Tan sélo en cinco casos (3%) se argumentd como motivo
principal un mal control del ciclo, y en el 4,2% problemas relacionados con el mane-
jo de la pildora. No existe informacion en la literatura acerca del peso que tiene sobre
el cumplimiento la asistencia o ausencia a los controles o entrevistas programadas en
el transcurso del empleo de la pildora, aunque es posible que un elevado absentismo,
como en nuestro caso (46,7%), sea el reflejo de un mal cumplimiento o del abando-
no de los AHO por un namero importante de usuarias.

3. Datos demograficos

Las mujeres que han participado en nuestro trabajo son jovenes, primeras usuarias
de AHO, con una mediana de edad de 22 afios y mayoritariamente solteras y nuligestas.
Las caracteristicas de las mujeres que han participado en otros estudios no difieren sus-
tancialmente de las nuestras'-3. En nuestro grupo de estudio, un 16,4% de las muje-
res eran adolescentes menores de 20 afios, o que podria condicionar en alguna
medida los resultados. Otros trabajos realizados con anterioridad exclusivamente
sobre adolescentes, pusieron de manifiesto que el problema del incumplimiento era més
frecuente en este grupo poblacional* >.

A pesar de este relativamente alto porcentaje de adolescentes de nuestra serie, llama
la atencion que el 99% de las mujeres que aceptaron participar en el estudio refirie-
ron tener una pareja estable, circunstancia poco comdn en otras series de jovenes
encuestadas®, y que también puede determinar un comportamiento diferente segun
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las conclusiones preliminares del analisis del cumplimiento en AHO realizado en
Espafia en 19967,

Cuando un grupo de trabajo como el nuestro, se plantea analizar el problema del
«Cumplimiento» en AHO, no debe olvidar que la correcta observancia de las pautas
terapéuticas y consejos médicos es un problema que abarca otros campos diferentes
de la anticoncepcion oral y que afecta al uso de otros métodos anticonceptivos
(barrera, anticoncepcidén parenteral, métodos naturales...). Asi, en nuestra serie de las
1.478 mujeres inicialmente reclutadas, un 93,2% utilizaba antes de iniciar la toma del
AHO, el preservativo y, Unicamente, el 59,7% de ellas lo utilizaba en todas las rela-
ciones sexuales. Este dato nos informa de que trabajamos sobre un grupo de mujeres
no del todo sensibilizadas sobre la necesidad del uso continuado de un método anti-
conceptivo, lo que en alguna medida, condiciona los datos sobre olvidos y abando-
nos del uso del AHO.

Ademas, en el trabajo sobre el andlisis del cumplimiento en AHO anteriormente refe-
rido, se mencionaba, como un factor condicionante del «Cumplimiento» la actitud del
compariero sexual. De las 1.478 mujeres inicialmente incluidas en el estudio, Unica-
mente el 13% acude a la consulta de anticoncepcidon acompafiad de sus parejas, si bien,
el 93,6% de todas ellas refieren que su compafiero esta de acuerdo en la toma del AHO.
En principio, parece paraddéjico pensar que los mismos varones que unos dias antes no
utilizan el preservativo en todas las ocasiones vayan a convertirse ahora en uno de los
factores que sustente las bases del «Cumplimiento». Este estudio que ahora presen-
tamos, pone de manifiesto que el papel del vardn, aunque importante, no resulta deter-
minante en el posterior cumplimiento, y que el tipo de pareja no es significativo para
el cumplimiento.

4. Olvidos de la pildora

Sabemos que el olvido es una de las causas de embarazo no deseado durante la toma
de un AHO, y a pesar de ello, hasta el 20-30% de las mujeres en tratamiento con un
AHO olvida una pildora cada mes®. El mayor riesgo de embarazo existe cuando el olvi-
do se produce cerca de la semana libre de toma (semana de descanso), y sobre todo,
cuando el olvido supone un aumento de este periodo libre de toma (descansar mas
de 7 dias entre envases). Durante la toma de un AHO, la actividad maxima ovarica se
produce al final de este periodo de descanso y la prolongacién de este intervalo puede
suponer una ovulacién por «escape»®.

En el estudio WYCON?, el méas amplio realizado sobre el «Cumplimiento» en AHO
y llevado a cabo en 5 paises europeos que incluy6 a 6.676 mujeres de 16 a 30 afios,
el 19% olvidé alguna pildora cada ciclo, y entre los factores asociados al olvido, el mas
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importante resultd ser una insuficiente informacion previa sobre las caracteristicas del
AHO (47% de los casos).

En nuestro estudio, en el que se facilité informacién previa sobre la importancia
de instaurar un habito rutinario de toma del AHO, un 18% de las mujeres olvida-
ron tomar, al menos, una pildora. Parece concluirse por tanto, que la informacién
previa, a pesar de ser importante, no resulta determinante para evitar los olvidos de
la «pildora». No obstante, en nuestra serie, el 79,9% de las mujeres que olvidé tomar
una gragea, supieron manejar la situacion y emplearon otro método anticoncepti-
vo en la semana posterior al olvido, y el 11,8% consultaron a un médico ante la duda
de la conducta a adoptar. Por tanto, si bien la informacién previa no parece incidir
sobre la tasa de olvidos, si lo hace sobre el comportamiento tras el olvido, por lo que
debemos insistir en la necesidad de establecer una adecuada relacién con las usua-
rias e informar adecuadamente sobre las pautas de actuacién ante los posibles olvi-
dos de una o mas grageas.

En el estudio WYCON, ni la clase social ni el estado civil influyeron en las tasas
de cumplimiento. En nuestro trabajo, tampoco estos factores influyen en las tasas
de cumplimiento, al igual que no lo hacen ni la edad ni la aparicién de efectos secun-
darios. En este mismo estudio, el factor méas importante para evitar los olvidos resul-
t6 ser el tomar la pildora a la misma hora cada dia (RR:3,3), junto con el hecho de
entender adecuadamente las normas de uso (RR:2,2). También la aparicion de efec-
tos secundarios, fundamentalmente la androgenizacién (RR:2,1) y los sangrados irre-
gulares (RR:1,3), se asociaron a un riesgo mayor de olvido de una pildora.

Otros estudios randomizados como el del Latin American Oral Contraceptive Study
Group10, en el que se compara el cumplimiento entre anticonceptivos monofasicos
y trifasicos, no mostraron diferencias en el porcentaje de olvidos en relacion a la apa-
ricion de spotting. Para estos autores, una adecuada informacion sobre la posibili-
dad de aparicién de sangrados irregulares, hecho que se produce més frecuentemente
con anticonceptivos monofasicos con bajas dosis de EE,, minimiza la posibilidad de
olvidar alguna pildora, y asi en su estudio no encuentran diferencias en el porcen-
taje de olvidos (6,9%) entre las mujeres que han tenido méas sangrados irregulares
gue entre las que han presentado menos sangrados (6,7%b).

Todos los estudios disefiados para analizar el problema del «Cumplimiento» y rea-
lizados hasta ahora se habian centrado en grupos de mujeres jévenes y, basicamente,
adolescentes, pero investigaciones recientes confirman que los problemas de cum-
plimiento son habituales en todos los grupos de edad, observandose que, entre muje-
res adultas, hasta un 47% olvida al menos una gragea por ciclo y un 22%, al menos
dos??.



5. Abandonos

En nuestro estudio, un 15,3% de las mujeres abandonaron el uso del AHO en los
6 primeros meses de empleo. Para algunos autores, hasta un 57% de las mujeres aban-
donan el uso de la AHO antes de finalizar el primer afio de uso!?. El abandono de cual-
qguier método anticonceptivo es mas frecuente cuando la mujer presenta efectos
secundarios relacionados con su empleo y, de los efectos secundarios responsables del
abandono, los méas prevalentes son el sangrado intermenstrual y los efectos andro-
génicos!®. En nuestro caso, el mayor porcentaje de abandonos se produjo también por
la aparicion de efectos secundarios (34,5%), si bien, el cambio de vida sexual —fun-
damentalmente el cese de las relaciones sexuales— supuso un importante motivo de
abandono (24,2%). El mayor problema asociado al abandono de la AHO es la no uti-
lizaciéon de un método alternativo, hecho que ocurre hasta en el 66% de los casos del
estudio de Pratt'#. Parece ser que el mejor elemento para luchar contra los abando-
nos de la AHO es la adecuada informacién?®.

Los abandonos no son un problema privativo de la AHO, puesto que la aparicién
de efectos secundarios es la primera causa de abandono cuando se utiliza otro tipo de
terapias hormonales?®.

En un estudio de caracteristicas similares al nuestro que incluyé 1.657 mujeres, un
68% de ellas continuaban el tratamiento a los 6 meses de empleo, lo que arroja un
32% de abandonos. El 46% de los abandonos se debieron a la aparicion de efectos
secundarios. El 80% de las mujeres que abandonaron la AHO no utilizaron ningin otro
método eficaz?.

Otros trabajos han puesto de manifiesto que el 57% de las nuevas usuarias de un
AHO abandonan su toma durante el primer afio de uso, fundamentalmente por causa
de la aparicidn de efectos secundarios menores'’.

En nuestro caso, la posibilidad de poder contactar directamente con los profesio-
nales sanitarios en caso de aparicion de algun efecto secundario, asi como la informacion
previa facilitada, parecen haber incidido positivamente en la tasa de abandonos, que
resulta menor a la de los estudios revisados.

6. Fallos del AHO

Los fallos de un AHO son debidos al pobre cumplimiento y/o al abandono del
mismo?8. Estudios realizados determinando niveles plasmaticos de estrdgenos y proges-
terona en mujeres que toman la pildora, han concluido que el olvido de dos pildoras con-
secutivas no conlleva riesgo de ovulacion®®. Por ello, es de suponer que, cuando se pro-
duce un embarazo en mujeres que toman un AHO el olvido es superior a dos dias, o bien,
gue el fallo responde al abandono del AHO mas que al olvido de alguna gragea.
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Esto que podria valer para los AHO disponibles en 1982 con altas dosis hor-
monales, parece no cumplirse con los AHO microdosificados actuales, y asi, en un
estudio randomizado, comparativo entre un AHO trifasico y uno monofasico con
20 pg de EE,, los resultados pusieron de manifiesto que la ampliacion del periodo
libre de toma de la pildora (semana de descanso) conlleva riesgo de embarazo en
las mujeres que toman un AHO con 20 pg de EE,?°. En nuestro estudio se han pro-
ducido tres embarazos, pero unicamente uno de ellos podria ser achacado al mal
cumplimiento, puesto que los otros dos se debieron a: uno al no inicio de la toma
del AHO; y el otro a que la mujer ya se encontraba embarazada cuando acudi6 a
la consulta de anticoncepcién. Las pérdidas habidas en el nimero de mujeres
seguidas durante el estudio no permiten realizar una estimacién de la tasa de fallos
del AHO en nuestro trabajo, pero, si consideramos las 1.076 mujeres de las que dis-
ponemos de informacién tras seis meses de empleo, el indice de Pearl que se obtie-
ne es de 0,1 para el fallo del método y de 0,36 para el fallo de la usuaria. Esta baja
tasa de fallos puede estar condicionada por el hecho de que se trata de un estu-
dio en el que los investigadores estaban especialmente motivados para transmitir
informacidon adecuada a las usuarias, y éstas eran conscientes de estar participan-
do en una investigacién sobre el «Cumplimiento». Desafortunadamente, cuando no
se reproducen estas condiciones, las tasas de fallo del AHO, debidas a fallo de la
usuaria, son bastante mas elevadas.

7. Percepcion

Nosotros hemos querido analizar el papel que la percepcion previa que se tenga
sobre la AHO puede jugar en el cumplimiento del tratamiento.

En un estudio realizado en nuestro pais en 1994, el 32,1% de las mujeres mani-
festaron tener miedo a tomar la pildora, y las principales razones aducidas fueron el
miedo a los efectos secundarios (59,9%) y el temor a la posibilidad de olvidos
(34,1%)?. (Encuesta Schering, 1994.)

En un estudio encargado por el ACOG (American College of Obstetricians and
Gynecologists) en 1985, el 30% de las mujeres americanas creian que el AHO producia
cancer, y esto se asociaba a peores tasas de cumplimiento (hasta el 20% de las muje-
res no comenzaron a tomar la pildora influidas, posiblemente, por la percepcién
negativa que tenian de la misma??).

En nuestro estudio, el 54,4% de las mujeres refirieron en la primera entrevista temer
un aumento de peso producido por el AHO, mientras que, Unicamente, el 8% reco-
nocié tener miedo a la posible aparicién de un cancer relacionado con la toma del AHO.
Entre los factores que parecen tener influencia en el uso adecuado de la AHO, cabe
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destacar para algunos autores; el seguir un programa periédico de revisiones gineco-
I6gicas; tener estudios superiores?s.

En nuestro caso, ni el nivel sociocultural, ni el habito de acudir con cierta regula-
ridad a una consulta ginecoldgica, resultaron determinantes en el cumplimiento pos-
terior. Los Unicos factores asociados a un buen cumplimiento fueron: la utilizacion pre-
via de DIU; la percepcion de que el uso de un AHO se acompafia de ciertos efectos
beneficiosos; de una mejoria de las relaciones sexuales; y por ultimo, la adecuada com-
prension de la informacion facilitada sobre el método anticonceptivo. El mayor temor
que tienen las mujeres antes de iniciar la toma de un AHO, es decir, el posible aumen-
to de peso, no ejerce una influencia negativa sobre el posterior cumplimiento. El hecho
de que los temores previos no se confirmen con posterioridad ya ha sido puesto de
manifiesto por otros autores, y asi, en un trabajo realizado con 52 adolescentes que
comienzan a tomar un AHO, la percepcién inicial de las jévenes sobre los posibles efec-
tos secundarios fue muy superior al nimero de efectos indeseables experimentados a
los seis meses de empleo , lo que indujo a los autores a concluir que el bajo cumpli-
miento en adolescentes se debe a factores culturales mas que a la aparicion de efec-
tos secundarios®.

Finalmente, cabria decir que nuestros datos son acordes con la declaracion reali-
zada por el Grupo Internacional para Asesoramiento Médico de la IPPF (IMAP): «Los
clientes bien motivados y satisfechos usaran la anticoncepcién en forma consistente
y correcta en mayor medida que aquellos no motivados o insatisfechos con la eleccién
del método»?*.

8. Medidas de mejora del cumplimiento

El administrar informacién adicional sobre la AHO en forma de folletos, mejora el
cumplimiento con una OR de 4,04 (IC 95%: 1,68-9,75), segun el estudio de Little en
el que randomiza a 636 mujeres que van a iniciar la toma de un AHO?. Ademas, para
otros autores revisados, la calidad del consejo anticonceptivo es mas importante que
la cantidad de informacion suministrada, y en este empefio deben implicarse todos los
estamentos sanitarios y no sanitarios (educacién, medios de comunicacion, etc.26)

La capacitacion del personal sanitario en las técnicas de consejo anticonceptivo es
un componente esencial para asegurar la satisfaccion de los clientes y una buena con-
tinuacion y empleo de los AHO?. En un estudio sobre 11.532 mujeres, nuevas usua-
rias de métodos anticonceptivos, realizado entre 1984 y 1987, la conclusion funda-
mental que se obtuvo fue que la cantidad de consejos anticonceptivos no afect6 a la
conducta de la usuaria en la manera esperada, y que el factor que influy6é en mayor
medida en el adecuado cumplimiento fue la calidad de la informacién suministrada?®.
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En la misma linea, autores tan prestigiosos en el terreno de la anticoncepcién, como
Benagiano consideran que el éxito o fracaso de la AHO depende del tipo y la calidad
de los consejos que recibe la usuaria®®.

Nosotros, que en una anterior publicacidn ya habiamos supuesto que éste era un
factor determinante en el cumplimiento’, planteamos nuestro estudio con el objetivo,
entre otros, de averiguar la importancia que la informacion previa y la comprension
de la mujer de las ventajas y riesgos de la AHO pueden jugar en el posterior cumpli-
miento.

Nuestros resultados nos permiten afirmar, en alguna medida, que la usuaria que
ha realizado una eleccién informada, que conoce los riesgos y beneficios de la AHO
y que, finalmente, comprende que la eficacia del método depende de su implica-
cidén activa, tiene un indice menor de abandonos y menores tasas de olvido de su
anticonceptivo.
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Zona: Norte 1: Galicia, Asturias y Cantabria

Coordinador: Dr. José Luis Doval Conde
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Dra. Bonacho, Isolina Dr. Lois, Luciano
Dr. Domingo Alvarez, José Dra. Torrens Muns, Magdalena
Dra. Dopazo, Rafaela

Zona: Norte 2: Zaragoza, Navarra, Bilbao, Guipuzcoa y Alava

Coordinador: Dr. Ifaqui Lete
Investigadores:

Dr. Buil, Carlos Dra. Pecifias, M.2 Luisa
Dr. Campillos, José Manuel Dr. Tajada, Mauricio

Dra. Del Rio, Inmaculada Dr. Vicente Gonzalez, José
Dra. Gaztambide, Ana Dra. Vila, Inmaculada

Dr. Lertxundi, Roberto Dra. Yagie, Hortensia
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Coordinadora: Dra. Carmen Coll
Investigadores:

Dra. Andreoni, Raquel Dra. Orte Sanz, Teresa

Dra. Badia, Montserrat Dra. Pérez Aguado, Ana

Dra. Campo, Inmaculada Dra. Ramirez Hidalgo, M.2 Angeles
Dr. Fargas, Francisco Dra. Reus, Elena Julia

Dra. Ferré de Diego, Isabel Dra. Roig, Pilar

Dra. Ferrero Barrio, Maria Dra. Ros, Rosa
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Dra. Garron, Ida

Dr. Honrado Eguren, Manuel
Dra. Loperena, Mercedes
Dra. Martinez, Francisca

Dra. Ruiz Andorra, Elisabeth
Dr. Sdnchez Borrego, Rafael
Dra. Turrado, Vicenta

Dr. Vaquer, Luis

Dra. Vilamala Muns, Maria

Zona: Levante: Alicante, Castellon, Valencia y Murcia
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Investigadores:
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Dr. Diaz Garcia-Donaro, Javier
Dra. Escribano Canovas,
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Dr. Garcia Cervera, Joaquin
Dra. Jiménez Ibafiez, Pilar
Dr. Morell Sempere, José Antonio
Dar. Nebot Lafuente, M.2 José
Dra. Noguera, M.2 Carmen

Dra. Neira, Leonor

Dr. Perpifia Cano, Jorge

Dra. Quesada, Macarena

Dr. Ros Ibanco, Enrique

Dr. San Juan Rodriguez, Luis

Dra. Sancho Pavia, Mercedes
Dra. Santiago Da Silva, Gilbaniese
Dr. Sidro Montagud, Francisco
Dra. Vidal Chornet, Adela

Zona: Sur: Extremadura y Andalucia

Coordinador: Dr. José Luis Duefas
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Investigadores:

Dr. Becerra Vicario, Antonio
Dra. Duarte Gonzalez, Isabel
Dra. Garcia Contreras, Juana
Dra. Garcia Pifiero, Estrella
Dr. Godinez, José Antonio
Dr. Lao Diaz, Juan

Dra. Llopis Pérez, Azucena

Dra. Martos Rubio, M.2 Dolores
Dr. Morales Fernandez, Fernando
Dra. Navarrete Campos, Amparo
Dra. Ramirez Polo, Isabel

Dra. Ramo Herrera, Salomé

Dra. Rodriguez Macias, Maria
Dra. Ruiz Ruiz, Ana



Coordinadora: Dra. Isabel Serrano

Investigadores:

Dra. Aguilar Martinez, Elena
Dra. Andrés Domingo, Paloma
Dra. Azcarate, M.2 Antonia
Dr. Cortés Dominguez,
Marcelino
Dra. Garcia Neveo, Rosa
Dr. Gayete Martinez, Jorge
Dr. Gosalvez Vega, Antonio
Dra. Ibafiez Dominguez, Belén
Dr. Lopez Gonzélez, Miguel A.
Dr. Martin Escanciano, Javier
Dra. Martinez Arévalo, Carmen

Zona: Centro: Madrid, Castilla-Ledn y Castilla-La Mancha

Dra. Martinez Perpignan, Con
Dr. Meléndez Encalada, José
Dra. Orbon, M.2 Luisa

Dr. Rodriguez Diaz, Vicente
Dra. Ruiz Arranz, M.2 Antonia
Dra. Rus Garcia, Amelia

Dr. Salazar Aliaga, Rolando
Dra. Sanchez de Ledn, Maria
Dra. Sanchez Martin, Rosario
Dra. Suarez Rodriguez, Marta
Dr. Yebra Montero, Carlos
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