
Contribución Internacional 

Desde la utilización en los años 60 de anticonceptivos combinados orales, muchos datos han sido recolectados por el mundo entero, 
y los anticonceptivos combinados por vía oral (ACO) representan hoy en día el grupo de agentes farmacológicos más investigado. En 
nuestros días, los ACOse utilizan por más de 90 millones de mujeres en el mundo entero y ofrecen a estas mujeres beneficios para la salud 
inadecuadamente apreciados. Las mujeres beneficían no sólo de la eficacia de los ACO para la prevención de un embarazo no deseado 
sino también de la prevención de anemia, de dismenorrea y de reglas abundantes (1), y de una disminución significante de algunos cánceres 
ginecológicos, o sea el cáncer del endometrio y él del ovario (2). 

Desde un punto de vista de la salud pública, los ACO siguen siendo un método anticonceptivo muy solicitado y seguro. A lo largo de 
los años, con conocimiento de raros efectos secundarios, una disminución de dosis y un cambio de formulación han permitido aminorar 
el conjunto de efectos secundarios. Las alteraciones cardiovasculares (ACV) siguen siendo un raro efecto secundario que provoca un nuevo 
interés a raíz de recientes estudios epidemiológicos. Desde 1995, las tomas de decisiones clínicas y reglamentarias de algunos países han 
sido guiadas por datos recién conocidos. Respecto a las controversias sobre la naturaleza y la importancia de riesgo de ACV, muchos nuevos 
estudios y análisis han aparecido, y hoy en día aclaran los riesgos relativos y absolutos. Estos resultados están brevemente examinados 
y sintetizados en este informe del consenso. 

Durante la conferencia que tuvo lugar en Giiteborg, en Suecia, los días 20 y 21 de Junio 1998, unos investigadores expusieron los 
resultados de sus estudios ante el panel de especialistas de la FISF. Todos los estudios se presentaron bajo forma de observaciones; es decir 
que las mujeres y sus médicos habían tomado ellos mismos decisiones en cuanto a tomar o no ACO, y también cual ACO emplear. El uso 
de ACO y las alteraciones cardiovasculares no han sido objeto de estudios experimentales, y jamás lo serán, probablemente a causa de 
la extrema rareza de estas condiciones. 

Los estudios 
La presentación de los estudios es la siguiente: 
La Organización Mundial de la Salud (WHO) llevó a 

cabo un estudio caso control de 1989 a 1993 en 21 centros 
del mundo entero. Los análisis de los países en vías de 
desarrollo y de los países desarrollados fueron expuestos 
por separado (3). El estudio da cuenta de un total de 1143 
casos de trombosis venosa embólica (TVE) (71 O casos en 
los países en vías de desarrollo y 433 casos en les países 
desarrollados) . Estos casos fueron comparados a unos 
2998 casos de referencia que fueron elegidos principal-
mente entre mujeres hospitalizadas . Sólo el centro de 
estudios de Oxford, en el Reino Unido, incluyó casos de 
referencia locales. Además, la OMS dio cuenta de los 
resultados de 198 mujeres en Europa y 168 mujeres en 
países en vías de desarrollo aquejadas de infarto agudo de 
miocardio (IAM) y de 697 mujeres aquejadas de accidente 
vascular cerebral (A VC). Las informaciones de todos Jos 
sujetos del estudio se obtuvieron mediante entrevistas 
personales (4, 5, 6) . 

El estudio caso control multinacional se desarrolló en 
Europa, entre 1993 y 1995, principalmente mediante 
análisis de datos procedentes de Alemania y del Reino 
Unido. Este estudio incluyó 471 mujeres aquejadas de 
TVE y 182 mujeres aquejadas de IAM. Hubo 1772 casos 
de referencia elegidos en el hospital y entre la población 
general (casos de referencia locales) . También en este 
estudio, las informaciones se obtuvieron mediante entre-
vistas personales (7, 8). 

El estudio caso control nacional danés empezó duran-
te el año 1994-95. Está previsto que el número de casos 

vaya aumentando por un periodo de cinco años , y es lo 
que está ocurriendo actualmente. Hasta ahora, los análisis 
dan cuenta de 375 casos de TVE. Las informaciones 
respecto a los 1041 casos de referencia y casos se obtu vie-
ron mediante un cuestionario individual mandado por 
correo. Casos de accidente cerebrotrombótico (incluyen-
do accidentes vasculares cerebrales súbitos y pasajeros) 
y los IAM también están en estudio (9, 1 0). 

El primer análisis por GPRD (General Practitioner 
Research Database) se desarrolló mediante informacio-
nes computarizadas suministradas por 365 médicos de 
familia en el Reino Unido . Durante el periodo 1991-94, 
80 mujeres, entre 238 130 que tomaban anticonceptivos 
orales conteniendo levonorgestrel (LNG), desogestrel 
(DSG) o gestodene (GSD), sufrieron una TVE no mortal. 
Las informaciones de la base de datos estaban puestas a 
disposición de todas las mujeres. Para obtener análisis 
más detallados, había de consultar las fuentes medicales 
originales para todos los casos y una encuesta al azar para 
las otras mujeres. Este estudio examinó la TVE no mortal, 
y un análisis adicional evaluó 15 casos de muerte súbita 
en el grupo (11) . 

Otro análisis por GPRD, más amplio, fue llevado a 
cabo entre 1989 y 1997 mediante informaciones exten-
sas, incluyendo todas las mujeres con edad de procrear 
(no sólo las que tomaban ACO); el análisis dio cuenta de 
328 casos de TVE (12) . También hubo análisis proceden-
tes de otra base de datos del Reino Unido llamada 
Mediplus que incluía 83 casos de TVE entre 235 000 
mujeres en edad reproductiva. Estos análisis también 
fueron limitados a casos de TVE, y nodeiAM oAVC (13). 
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Variaciones de los estudios 

Estos estudios presentaron leves variaciones en cuan-
to a la definición de la exposición de AO y de las altera-
ciones. Por ejemplo, en los estudios bajo forma de 
entrevistas, los sujetos pudieron decir a los entrevistado-
res si tomaban un AO cuando ocurrió el accidente, y qué 
tipo de AO era. En los estudios de base de datos, 
investigadores tenían como informaciones las prescnp-
ciones medicales que habían sido registradas dentro de los 
tres meses anterior al accidente. Generalmente, para ser 
considerada como un caso de TVE, una mujer tenía que 
estar hospitalizada y recibir durante cierto tiempo un 
tratamiento anticoagulante. Los requisitos para poder 
hacer exámenes diagnosticas variaban. El nivel de certeza 
en cuanto al diagnosis de la trombosis venosa siempre 
podía debatirse . Todos los estudios utilizaron definic_i?-
nes precisas y acepTablas , pero el espectro de la alteracwn 
de cada estudio probablemente era diferente. 

La descripción de cada estudio incluye el número más 
importante de sujetos que se haya registrado. Sin 
el número de sujetos incluso y publicado en anahsis 
específicos era invariablemente menor. Efectivamente, 
los análisis que comparaban el uso de tipos particulares de 
ACO tenían mucho menos sujetos que el número de suje-
tos del estudio entero. Es difícil comparar directamente 
los resultados de los estudios porque los análisis utilizan 
diferentes puntos de referencia, diferentes parámetros de 
edad y diferentes definiciones de las alteraciones. 

Los análisis también difieran respecto a la definición 
de tramos de edad que sirven para comparar los casos de 
los casos de referencia- algunos estudios referiéndose a 
tramos de cinco años, y otros referiéndose a la edad exacta. 
Además, los estudios no tienen en cuenta el periodo del 
uso de ACOde la misma manera, o sea, saber si las mujeres 
empiezan a tomar AO, están tomándolos o van cambián-
dolos, o si son nulíparas. En general, con el hecho de que 
los análisis de los estudios incluyeron muchas de estas 
variantes, las diferencias iniciales entre las formulaciones 
de AO en sus resultados han disminuido de manera distin-
ta. En los últimos estudios, en los cuales estos factores han 
sido inclusos en los análisis, no se ha encontrado ninguna 
diferencia de riesgo entre las recientes y antiguas píldoras. 

Los estudios anteriores de ACO y de trombosis han 
enfocado el impacto de la dosis de estrógeno. Ya 
que la frecuencia de trombosis decae al disminuir las ?osis 
de estrógeno ( 14). Los recientes estudios, que ocasiOna-
ron tanta controversia, relacionan la frecuencia de trom-
bosis con el tipo de progestagen . Tales comparaciones 
entre los AO son delicadas porque existen muchas diferen-
tes formulaciones. Los investigadores probaron simplifi-
car el análisis de datos respecto a los numerosos tipos de 
progestin inclusos en las formulaciones de ACO, combi-
nando los productos en grupos. 

Actualmente, el enfoque principal es las llamadas 
píldoras de tercera y generació? que 
pueden describirse como recientes y antiguas 
Esta técnica causó gan confusión. Estos agrupamientos no 
muestran ninguna justificación biológica intrínseca. Las 
comparaciones de productos específicos pueden_ 
una mejor técnica, pero también pueden resultar 1mprec1-
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sas, o a lo mejor, imposibles a causa de la minoría 
sujetos que utiliza un producto en un estudiO 
determinado. Las principales defmicwnes mcluyen los 
productos conteniendo levonorgestrel, y a veces 
noresthisterone (con menos de 50ug de estrogeno) como 
siendo de "segunda generación" y los productos conte-
niendo gestodene o desogestrel como de "tercera genera-
ción". Diferentes estudios consideran que las píldoras 
conteniendo norgestimate pertenecen a las dos catego-
rías. Los productos monofásicos y multifásicos Sido 
generalmente combinados. Aunque la de 
productos haya sido eficaz para las Jamas un 
criterio estricto bioquímico, metabólico o ciimco se ha 
aceptado por acuerdo común para clasificar estos produc-
tos . Definir los ACO como "recientes" y "antiguos" puede 
resultar tan válido y tener más sentido que otros estudios 
( 15). Los agrupamientos ocasionaron mucha confusión , y 
puede ser que destruyan a parte de la validez 
de las conclusiones de estudiOs mdividuales que causaron 
el recién escándalo de la píldora. 

Desaprobamos la combinación y la comparación de 
productos en grupos. En todos los estudios epidemiológicos 
anteriores respecto a los riesgos y los beneficios de los 
ACO no hubo comparaciones de productos. Con el fm de 
evalu,ar los riesgos de TVE y otros riesgos posibles, si hay 
que haber comparaciones, 
deben definirse sólo por una JUStificación bwlogica per-
suasiva. Por consiguiente, las recientes definiciones de 
"píldoras de segunda y tercera generación" no tienen 
ninguna justificación biológica. . 

Una revisión de los estudios de laboratono, evaluando 
los efectos de los ACO respecto a los factores de coagula-
ción, fue expuesta durante la conferencia. Hubo muchos 
de estos estudios de laboratorio en los cuales, muchas 
veces , los productos se juzgaban Por-
que las técnicas de laboratorio han ido ev_olucwnando, es 
difícil hacer comparaciones entre estudiOs que duraron 
varios años y que utilizaron diferentes técnicas de labora-
torio . La conclusión principal es, sin embargo, que no hay 
obvia ni siquiera sutil diferencia entre las Y 
antiguas píldoras respecto a sus efectos sobre el de 
coagulación (16). Esto significa que no ten_emos n_mguna 
explicación biológica plaus_ible que 
se encontraron en los estudiOs epidemwlogicos efectua-
dos mediante observaciones. 

Para formar un juicio en cuanto al impacto de los 
anticonceptivos orales sobre . las 
vasculares en la vida de las muJeres, necesitamos estima-
ciones de incidencia, mortalidad y incapacidad para cada 
de las condiciones. Existen diferencias entre países res-
pecto a las tasas de incidencia y de mortalidad . Estas 
diferencias pueden resultar de los factores Y 
genéticos como también de las exi_sten 
para diagnosticar las alteraciones: A contmuacwn 
una revista concisa, y más tratamientos detallados estan 
disponibles en otra parte ( 17, 18). 

Trombosis venosa embólica (TVE) 
Esta alteración incluye una tromboflebitis venosa pro-

funda y una embolia pulmonaria, las cuales pueden res u!-
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tar difíciles de diagnosticar. La incidencia total de TVE 
primaria es menos de 10 casos por 100000mujeres por año 
entre las mujeres de 15 a 44 años de edad. Cerca de 1 a 3% 
de los casos reconocidos como siendo TVE causan la 
muerte. Cerca de 5% de los casos sufren de una incapaci-
dad prolongada (9, 1 O, 17). Los principales factores de 
TVE primaria son la edad, la obesidad y el historial 
familiar. Sólo hay un leve incremento de TVE primaria con 
la edad, aunque la TVE debida al trauma, la cirugía, la 
inmovilización y el cáncer aumenta con la edad debido al 
incremento en estas condiciones . Es posible que la obesi-
dad aumente el riesgo de TVE de dos hasta cuatro veces 
comparado con las mujeres delgadas. Un historial familiar 
revelando casos de TVE primaria puede significar una 
herencia de trastornos de coagulación, la cual incrementa 
el riesgo para los miembros de la familia que muestran la 
misma anormalidad. En estos casos, el uso de AO se 
relaciona con un riesgo cerca de 30 casos por 100 000 
mujeres por año. El embarazo es un factor de riesgo mayor 
de TVE para las mujeres que no toman anticonceptivos; el 
riesgo de TVE para las mujeres embarazadas o puerperales 
es de 60 a 80 por 100 000. Aunque las varices sean un factor 
de riesgo causando flebitis superficiales, no hay ningún 
acuerdo general para afirmar que son un factor de riesgo 
de trombosis venosa profunda. 

Desde hace mucho tiempo, los estudios indican un 
aumento de TVE entre las mujeres que toman ACO. Los 
estudios anteriores demostraron una relación entre la 
dosis de estrógeno y el grado de riesgo. Sin embargo, los 
r(;cientes estudios, incluyendo las mujeres que toman 
píldoras conteniendo menos de 50 microgramos de estró-
geno, no demuestran ningún efecto beneficioso de las 
reducciones adicionales de dosis de estrógeno . A la inver-
sa de cualquier razonamiento biológico, algunos de los 
recientes resultados parecen indicar que las mujeres to-
mando ACO con 20 microgramos de estrógeno fueron 
expuestas a un riesgo de TVE más elevado que las mujeres 
tomando ACO con más estrógeno. En cuanto al tipo de 
progestin, algunos de los recientes estudios (3, 11) encon-
traron una diferencia entre los AO conteniendo recientes 
y antiguas progestines. Tal diferencia ya no existe en los 
últimos estudios y análisis, ya que los datos están contro-
lados por edad y por periodo de uso de AO (7 , 9, 12, 13). 

Hay varias indicaciones de susceptibilidad genética 
de TVE como la resistencia APC, y otras predisposicio-
nes que aún no se han identificado. Hoy en día , no hay 
ningún marcador que sea generalmente útil. Para cual-
quier marcador, el valor preventivo positivo es bajo. Si 
uno confiaba en los marcadores genéticos de susceptibi-
lidad, suspendería la píldora a muchas de las mujeres que 
no están expuestas a los riesgos absolutos de TVE. Hoy 
en día, la mejor manera para reconocer la susceptibilidad 
es determinar el historial personal y familiar. Si una 
mujer está susceptible de TVE, puede ser que se manifies-
te cuando la mujer empiece a tomar la píldora, entonces 
esta mujer tendrá que suspenderla - puede ser que las 
mujeres que toman la píldora por un tiempo más prolon-
gado representen un grupo con riesgo menor (no suscep-
tible) . La evidencia de predisposición mediante un 
examen genético no predice necesariamente una trom-
bosis clínica. 
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Accidentes vasculares cerebrales 

El A VC incluye el accidente vascular cerebral 
trombótico y hemorrágico, y algunos investigadores aña-
den a sus análisis accidentes vasculares cerebrales pasaje-
ros. La incidencia de estas manifestaciones para las mujeres 
en edad reproductiva varía de más o menos 1 caso por 100 
000 por año entre las mujeres más jóvenes hasta 1 O casos 
por 100 000 por año entre las mujeres de 40 a 44 años de 
edad . En términos generales , el accidente es tan poco 
común como la TVE para las mujeres jóvenes, y es más 
común para las mujeres de más de 40 años de edad. Como 
es el caso para todas las ACV, la variabilidad en las tasas 
de incidencia es considerable según la región y el método 
de determinación de la condición. La tasa de mortalidad 
consecutiva a un A VC alcanza hasta 25%, y existe una 
morbilidad significativa entre las pacientes con larga 
supervivencia. Las principales causas de A VC son el uso . 
de tabaco y la hipertensión. Según unos recientes estu-
dios , el riesgo de accidente asociado con los ACO sigue 
disminuyendo con reducciones adicionales de estrógeno 
en las dosis , y el riesgo no está relacionado con el tipo de 
progestin (5 , 6, 10). 

Infarto Agudo del Miocardio (lA M) 
El IAM ocurre muy raramente entre las mujeres jóve-

nes en edad reproductiva, y después aumenta más 
dramaticalmente con la edad en comparación con otras 
condiciones. La incidencia es menos de 1 caso por 100 000 
mujeres jóvenes en edad reproductiva, y alcanza los 30 
casos por 100 000 entre mujeres de 40 a 44 años de edad. 
Se atribuye ochenta por ciento de los casos a las mujeres 
jóvenes que usan tabaco. N o es posible medir con presición 
el riesgo de IAM para las jóvenes que no fuman porque 
representan una minoría en este grupo. La mortalidad 
como consecuencia de un IAM alcanza casi 30%, y sigue 
una importante morbilidad prolongada. Además del uso 
de tabaco, los principales factores de riesgo son la 
hipertensión y la diabetes pancreática. Como lo demues-
tran los antiguos y recientes estudios epidemiológicos, 
los riesgos de IAM entre las mujeres que toman un ACO 
tienen conexión muy estrecha con los riesgos debidos al 
tabaco . Parece que las micropíldoras conteniendo 
gestodene y desogestrel no aumentan el riesgo de IA.M. 
Otros ACOde dosis mínima de estrógeno pueden aumen-
tar el riesgo de IAM (4, 8) . 

Accidentes cardiovasculares - un resumen cuantitativo. 

El cuadro 1 evalúa la incidencia de infarto de miocardio, 
de accidente vascular cerebral y hemorrágico y de trombo-
sis venosa embólica por el uso de AO entre las mujeres 
jóvenes. Esta presentación está intencionalmente simplifi-
cada y concisa para que los clínicos, a quienes puede faltar 
tiempo para leer y evaluar estudios epidemiolólogicos 
más detallados y rigurosos, puedan consultarla ( 17, 18 ). 
Porque la frecuencia de las alteraciones cardiovasculares 
varía con la edad, las estimaciones están expuestas sepa-
radamente para las mujeres de 20 a 24 años de edad, 
quienes pertenecen al grupo de edad que más emplea AO, 
y para las mujeres de 40 a 44 años de edad, quienes 
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Tabla 1 
INCIDENCIA DE ALTERACIÓN CARDIOVASCULAR 
POR ACCIDENTE, POR EDAD Y POR USO ACTUAL 

DE AO. TASAS POR 100.000 MUJERES 
POR AÑO. 

20-24 
años de edad Uso de AO 

Ningún "Antiguo"* "Reciente"* 

Infarto de miocardio 0,2 0,5 0,2 

Accidente vascular cerebral 1,0 2,5 2,5 

Accidente vascular cerebral 2,0 2,0 2,0 
hemorrágico 

Trombosis venosa 3,0 9,6 7,7-21 , 1 
embólica 

Total de ACV 6,2 14,6 11 .4-25,8 
(intervalo de valores'' *) 

40-44 
años de edad Uso deAO 

Ningún "Reciente"* 

Infarto de miocardio 30,0 78,0 30,0 

Accidente vascular cerebral 2,0 5,0 5,0 

Accidente vascular cerebral 7,0 14,0 14,0 
hemorrágico 

Trombosis venosa 6,0 19 ,2 15,4-42.2 
embólica 

Total de ACV 45 ,0 127,0 64,4-91 ,2 
(intervalo de valores*'') 

* Todos los AO conteniendo 50 microgramos de estrógeno o 
menos . La mayoría contenía 35 microgramos o menos. 
"Antiguo" se refiere a los AO conteniendo levonorgestrel o, 
a veces , norethisterone. "Reciente" se refiere a los AO conte-
niendo desogestrel o gestodene. 

El intervalo de valores hace referencia a los riesgos relativos 
menores y mayores publicados para la asociación de· cada 
condición con el uso de AO. 

pertenecen al grupo de edad reproductiva que tiene el 
riesgo más elevado de sufrir trastornos cardiovasculares. 
Las tasas de incidencia estimadas para las personas que no 
emplean AO, que fueron seleccionadas para ser presenta-
das en el cuadro, representan cada una una media de las 
tasas de incidencia recolectadas por el mundo entero . 
Estas tasas de incidencia no se refieren exactamente a una 
población en particular, pero proporcionan una excelente 
indicación respecto a la magnitud de estos problemas para 
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las mujeres jóvenes. Las tasas de incidencia, presentando 
las mujeres empleando "antiguos" y "recientes" anticon-
ceptivos orales, se calcularon mediante la identificación 
de un riesgo relativo representativo de cada resultado de 
las que empleaban AO, y después , mediante la multiplica-
ción de este riesgo relativo por la tasa de incidencia de las 
que no empleaban AO. Para cada grupo de mujeres, un 
total indica la incidencia de todas las ACV en el grupo 
mismo. Los riesgos relativos que fueron seleccionados 
representan un valor mediano de las varias recientes pu-
blicaciones respecto a estas asociaciones. Este estudio 
ignora la falta de precisión estadística de los riegos rela-
tivos individuales, y también ignora las diferencias de 
tamaño, de calidad y de enfoques analíticos de Jos diferen-
tes estudios, como también los resultados individuales . 
Para un mejor entendimiento de estas limitaciones, un 
intervalo de valores ha sido calculado para la incidencia 
de TVE afectando a las que empleaban recientes AO. Estos 
intervalos se calcularon multiplicando las tasas de inci-
dencia de las mujeres que no empleaban AO por los riesgos 
relativos menores , los cuales se refieren a cada uno de los 
resultados de Jos dos subgrupos, y del mismo modo, por 
los riesgos relativos mayores ; la suma de estos resultados 
da los siguientes intervalos de valores . 

Hay mucho de aprender del cuadro. En primer lugar, 
todos los resultados de ACV están extremamente menores 
para las mujeres de 20 a 24 años de edad , que tomen o no 
AO. Las diferencias observadas entre los antiguos y re-
cientes AO en el total de ACV provienen de las diferencias 
en la incidencia de TVE. Aunque algunos investigadores 
emiten el hecho de que las diferencias desaparecen cuan-
do el tiempo completo del uso de AO es considerado en los 
análisis (9, 15), cuando los análisis toman en cuenta la 
edad por año (12, 13), o cuando se considera los efectos 
secularios de la comercialización de nuevas píldoras ( 19), 
no hay aún explicación clara para estas diferencias . Entre 
40 y 44 años de edad, la incidencia de ACV es mucho más 
elevada, particularmente a causa de los incrementos exce-
sivos de la incidencia de IAM. En este grupo de edad, la 
incidencia total parece menor para las que emplean los 
recientes AO porque no hay muchos casos de IAM en este 
grupo . Tampoco hay explicación clara para esta diferen-
cia obvia entre las recientes y antiguas píldoras . El impac-
to cuantitativo de otros factores de riesgo sobre las ACV 
no alcanza el campo de esta presentación . Sin embargo, el 
uso de tabaco, la hipertensión y la obesidad tienen todos 
un impacto más importante sobre el riesgo de ACV que el 
uso de ACOde mínima dosis. 

El cuadro 2 presenta las estimaciones de mortalidad de 
ACV observadas entre las mujeres jóvenes, que empleen 
o no ACO. Los calculos se efectuaron del mismo modo que 
los del cuadro 1; sin embargo , existe una limitación 
adicional importante: casi todos los estudios que evalua-
ron el efecto del uso de AO sobre las ACV incluyeron 
solamente casos que sobrevivieron su alteración 
cardiovascular. El efecto de los ACO sobre el riesgo de 
sobrevivir o morir de una ACV puede ser diferente ; las 
cifras del cuadro 2 dan por sentado que los efectos de AO 
no se relacionan con la gravedad de la alteración . Ade-
más, las tasas principales de mortalidad proceden de 
diferentes fuentes de información y se utiliZan para 
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Tabla2 
MORTALIDAD COMO CONSECUENCIA DE 

ALTERACIÓN CARDIOVASCULAR POR 
CONDICIÓN, POR EDAD Y POR USO 

ACTUAL DE AO. TASAS POR 100.000 DE MUJERES 
POR AÑO. 

15-24 
años de edad Uso deAO 

Ningún "Reciente"* 

Infarto de miocardio 0,1 0.3 0.1 

Accidente (todos) 1.0 1,5 1.5 

Trombosis venosa embólica 0 ,1 0,3 0,2-0.7 
Total de mortalidad por ACV 1.2 2.1 1.8-2 .3 

(intervalo de 

35-44 
años de edad Uso de AO 

Ningún "Antiguo"* "Reciente''* 

Infarto de miocardio 3,0 7,8 3,0 

Accidente (todos) 6,0 12,0 12,0 

Trombosis venosa embólica 0,2 0,6 0,5-2,8 
Total de mortalidad por ACV 9,2 20,4 15,5-17,8 

(intervalo de valores**) 

Todos los AO conteniendo 50 microgramos de estrógeno o 
menos. La mayoría contenía 35 microgramos o menos. 
"Antiguo" se refiere a los AO conteniendo levonorgestrel o, 
a veces , norethisterone. "Reciente" se refiere a los AO conte-
niendo desogestrel o gestodene. 

* * El intervalo de valores hace referencia a los riesgos relativos 
menores y mayores publicados para la asociación de cada 
condición con el uso de AO. 

grupos de edad levemente diferentes que los del cuadro 
l. La mortalidad causada por ACV es menos elevada que 
la incidencia, particularmente para la TVE. En otras 
circunstancias, las relaciones expuestas son iguales que 
las de la incidencia, porque fueron calculadas a partir de 
las mismas suposiciones. 

Problemas respecto a la salud pública 

Porque la publicidad desfavorable que siguió la salida 
de los nuevos estudios sobre los anticonceptivos orales y 
las alteraciones cardiovasculares empezó en octubre 1995, 
un número significante de mujeres jóvenes ha suspendido 
el uso de anticonceptivos orales. Las tasas de aborto han 
aumentado en el Reino Unido tal como las concepciones 
y los alumbramientos. Cambios similares han ocurrido en 
Noruega, y también se han relacionado temporalmente 
con la publicidad desfavorable respecto a los AO. Esta 
publicidad ocasionó una crisis de confianza, especial-
mente entre las mujeres jóvenes, en países en los cuales las 
autoridades de reglamentación impusieron restricciones 
sobre el uso de nuevos AO (Noruega, el Reino Unido, 
Alemania), pero esto no sucedió en países en los cuales 
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ninguna restricción fue aplicada (Finlanda, Dinamarca, 
Francia). Una consecuencia a corto plazo fue que muchas 
de las que empleaban un AO suspendieron el uso a causa 
del temor a los efectos secundarios, y no sustituyeron 
ningún otro método de regulación de nacimientos; evi-
dentemente, hubo un aumento de embarazos no deseados 
y de abortos . Una consecuencia a largo plazo podría ser 
que muchas mujeres jamás en su vida empiecen de nuevo 
a emplear AO a causa del temor al exagerado riesgo 
percibido que asocian al método. Existen datos para apo-
yar este fenómeno que muestran que tres años después del 
más recién escándalo de la píldora, las prescripciones de 
AO en el Reino Unido aún están en el nivel de cuando 
habían decaído de 30%, particularmente para las jóvenes. 

Antes, las autoridades de reglamentación de los pro-
ductos farmacéuticos reaccionaban con cautela, organi-
zaban un debate científico y no tomaban decisiones a toda 
prisa cuando nuevos estudios se añadían a nuestro saber. 
Lo que desafortunadamente caracterizó el último escán-
dalo de la píldora fue que las medidas de control ocurrie-
ron aún antes de que la evidencia fuera sumisa a una 
revisión más minuciosa. 

Para evitar que otro pánico ocurra en el futuro, hay que 
tomar algunas precauciones: 

l. Los redactores deben de tener mucho cuidado para 
asegurarse de que la manera de presentar los datos no dé motivo 
a una alerta indebida, es decir que deben asegurarse de que los 
datos estén presentados en una perspectiva apropiada. 

2. Las autoridades de reglamentación de los produc-
tos farmacéuticos tienen que comprender que para la salud 
pública las consecuencias de restricción de un medica-
mento o de combinaciones de drogas para el uso general 
es muy diferente del efecto de retardar la aprobación de un 
nuevo medicamento. Por consiguiente, tienen que eva-
luar un primer lugar si el riesgo observado es un verdadero 
fenómeno; tienen que evaluar de qué modo el riesgo 
observado cambia el perfil de riesgo o de beneficio de la 
combinación de drogas, tomando én cuenta los efectos 
beneficiosos específicos de estas drogas, y tienen que 
esTablacer muy cuidadosamente las consecuencias res-
pecto a la salud pública de la restricción o no restricción 
del medicamento, tal como las consecuencias a largo 
plazo del efecto. Mientras tanto, las autoridades de regla-
mentación de los productos farmacéuticos deben informar 
el cuerpo medica) de sus resultados, de las medidas que 
toman para dar cuenta de la situación y de la manera con 
la cual informarían a la gente. Solamente después de que 
toda esta evaluación haya sido efectuada, serán adecuadas 
las medidas de control. 

Conclusión - evaluación clínica y recomendaciones 
Trás una revisión intensa y detenida, el comité de 

evaluación de la FISF identifica ninguna razón para acon-
sejar una prescripción selectiva de AO conteniendo dife-
rentes progestines según sus efectos sobre las ACV. Se 
necesita tomar las precauciones usuales para la selección 
de candidatas aptas para los AO (WHO, 1996). Las mujeres 
que fuman, que son obesas, hipertensas, diabéticas o que 
tienen un historial personal o familiar relacionado con 
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casos de trombosis necesitarán tener una estimación 
individualizada de sus riesgos de alteración cardiovascular, 
que empleen o no anticonceptivos orales; sólo después de 
esta estimación podrán tomar una decisión anticonceptiva 
con conocimiento de causa y modificar sus factores de 
riesgo cada vez que sea posible. Ahora mismo, un examen 
especializado en cuanto a los trastornos de coagulación 
no es recomendable. U na tiene interés en ser examinada si 
tiene un pariente o hermano o hermana que sufrió una 
trombosis venosa primaria (idiopática). Sin embargo, los 
exámenes médicos preventivos tienen un pobre valor 
preventivo positivo, y puede ser que excluyan a muchas 
mujeres del uso de AO cuando podrían emplearlos con 
toda confianza. 
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Aunque sigue el debate sobre los raros efectos CV de 
los ACO, los beneficios para la salud de los ACO prevale-
cen sobre los riesgos, con tal que una estimación haya sido 
efectuada para las mujeres que quieren emplear un anti-
conceptivo. Cualquier de los actuales anticonceptivos 
orales con mínima dosis de estrógeno, sin hacer caso de 
qué tipo de progestin contienen, ofrecen más beneficiencia 
para la salud de una mujer, sea a corto o largo plazo, que 
la alternativa de emplear un medio anticonceptivo menos 
eficaz o de no emplear ningúno. 

Las mujeres que piensan en emplear ACO pueden 
tranquilizarse respecto a su seguridad. 
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