Consideraciones técnicas y bioéticas
sobre anticoncepción de emergencia

mediante el uso de Levonorgestrel 0,75 mg
Introducción
Los promotores del llamado “anticonceptivo de emergencia”, sostienen que se puede recurrir él para impedir un eventual embarazo no deseado.

Ante las denuncias planteadas sobre los mecanismos de acción de este producto, de que no sería simplemente “anticonceptivo” sino “abortivo”, han respondido incluso las más altas autoridades de nuestro país que semejante preocupación es infundada porque dicho fármaco solo tiene una acción “anti-implantatoria”, estableciendo, de este modo, una clara separación entre aborto e impedir que ocurra la implantación del óvulo fecundado, es decir, del embrión, en la pared uterina.
Como se puede apreciar el tema ha adquirido una alta complejidad además de la politización del mismo que exige una clarificación, que es precisamente lo que pretendemos hacer a continuación.
La premisa biológica con la abordamos este tema es: el hecho de que la vida humana comienza a partir de la fusión del óvulo con el espermatozoide de naturaleza humanos.
En segundo lugar, cualquier compuesto químico en tanto que tal, carece de valor moral intrínseco, sin embargo, la finalidad para la que se concibe y utiliza es lo que lo hace un recurso moralmente ilícito. Además, en el caso de la anticoncepción de emergencia (AE) una vez que se ha determinado que posee efectos abortivos ya no sólo basta el juicio frente a la intención de no querer concebir, sino que se suma aquel que nos habla del asesinato latente de un ser humano.
Son varios los autores que han recopilado información valiosa respecto de los mecanismos de acción del levonorgestrel (LNG), tanto en su presentación pura como en combinación con otras hormonas y análogos sintéticos.

En nuestro país cabe mencionar a la doctora Maritza Busquest y al destacado Gineco-Obstetra Dr. Patricio Mena. 

En el terreno de la investigación, se ha exaltado por parte de las instituciones de gobierno la figura del doctor Horacio Croxatto, destacado en la investigación reproductiva anticoncepcional y reconocido a partir de sus propias declaraciones que es un asiduo defensor de los llamados “derechos reproductivos”. 


El doctor H. Croxatto es fundador y actual director del instituto chileno de medicina reproductiva, ICMER. Colaboran estrechamente con él sus colegas y amigos del ICMER destacando por sus intervenciones la doctora Soledad Díaz. Ha contado asimismo con ayuda del Programa para el Desarrollo de Naciones Unidas, la Organización Mundial de la Salud (OMS) y el Banco Mundial, a través del programa especial de investigación y desarrollo en reproducción humana.
Ellos han manifestado que sus estudios son concluyentes en el sentido de que la AE con LNG 0.75 mg es eminentemente anovulatoria y que no existen evidencias en la literatura internacional de que la droga en cuestión sea abortiva.
En respuesta a ello debemos decir que existe abundante información que establece los efectos postovulatorios de la droga con estudios de mayor jerarquía, sea por los sujetos de estudio (mujeres y no animales) o por la cantidad de ellos que intervienen.

Planteamiento del problema
Se debe tener en cuenta que las investigaciones consideradas de primer orden, porque aportan mayor nivel de evidencia, son aquellas llamadas de intervención, como los ensayos clínicos. Cuando se trata de probar los efectos de una droga en seres humanos, estos son estrictamente regulados por protocolos ad hoc. Estos experimentos corresponden al último eslabón de una cadena de ensayos que parten en el laboratorio. La investigación en animales es una etapa intermedia cuando no se ha establecido seguridad para el uso de fármacos o preparados en humanos. Este no es el caso del LNG que hace décadas se encuentra en el mercado y ha sido aprobado por los organismos contralores más exigentes como la FDA norteamericana.
Otro antecedente importante es que la extrapolación de los ensayos en animales a seres humanos está limitada a las diferencias existentes entre los sujetos de comparación. En este punto cabe señalar que los estudios del Dr. Croxatto han sido diseñados y aplicados en animales, en ratas y fundamentalmente en monas Cebus apella, también conocidas como monas capuchino. Estas monas tienen similitudes con la mujer en cuanto a la fisiología del ciclo reproductor pero también presentan importantes diferencias. Particularmente poseen un endometrio de tipo intramiometrial, es decir, la capa de endometrio se encuentra por debajo del miometrio (una capa muscular) sin quedar expuesto como el endometrio de la mujer donde este es la capa más externa. Por estas razones no se entiende que haya publicado el siguiente artículo en la revista científica Human Reproduction: "La administración poscoital del levonorgestrel no interfiere con procesos posteriores a la fecundación en el mono capuchino". La argumentación es contradictoria al señalar, categóricas conclusiones sobre la acción farmacológica del Levonorgestrel, y agregando al mismo tiempo que “aún faltan preguntas que responder como, por ejemplo, qué efectos tiene sobre la trompa de Falopio y el útero, y cómo estos afectan la migración espermática.”. De lo que se desprende que aún no ha estudiado con rigor el endometrio de la especie en examen y sus conclusiones son tan sólo teóricas resaltando el efecto el anovulatorio, por cierto, ya demostrado en las monas capuchino, y a partir de ello sostener que “la ingestión de la droga no tendría efecto alguno y hasta sería capaz de sostener el curso del embarazo debido a que se trata de un “progestágeno””.
Información científica
La información científica que se expone a continuación es obtenida por medio de indagación científica indirecta. Esto porque no se puede recrear una situación tal, por ejemplo un concebido, para establecer los efectos abortivos de la droga. Lo que se hace es administrar el principio activo y establecer, a través del análisis de la evidencia, las consecuencias y alteraciones a nivel del aparato reproductor y lo que ello significaría en consideración a la ausencia de dicha intervención en un ciclo normal.
Se han estudiados los efectos de la droga en los siguientes aspectos:

1. Alteraciones del moco cervical

2. Alteraciones de la movilidad de los espermatozoides (efecto no concluyente pues sólo se ha observado indirectamente estudios con implantes subcutáneos de LNG y DIU liberadores de LNG, que posee el mismo efecto sobre los espermatozoides que el DIU de cobre)
3. Alteraciones de la ovulación (inhibición o retardo)
4. Alteraciones de la fecundación

5. Alteraciones del transporte del embrión

6. Alteraciones del endometrio

7. Alteraciones del cuerpo lúteo

Las alteraciones de la movilidad de los espermatozoides (efecto no concluyente pues sólo se ha observado indirectamente estudios con implantes subcutáneos de LNG y DIU liberadores de LNG, que posee el mismo efecto sobre los espermatozoides que el DIU de cobre). Este efecto sería supresor parcial de la migración espermática y de la capacidad fertilizante de los espermatozoides. Por lo mismo, este mecanismo no es referido de manera sistemática en las revisiones.
Así por ejemplo, en un estudio en Contraception, Yeunga et al (2002), estableció que los efectos sobre la funcionalidad de los espermatozoides se limitada a dosis altas de la droga y en todo caso no es significativa.

Se ha establecido la efectividad de la droga más allá de las 72h y hasta las 120 con una efectividad comparable a la de los días previos [2, 3 y 4]. Por lo tanto si la droga se toma en cualquiera de los días posteriores a la ovulación, hasta cinco días, este será un claro efecto postovulatorio y estará actuando de forma abortiva.

Apoyando esta información se encuentra el trabajo de la Task Force [5] que establece una efectividad en la prevención del embarazo de 57%, cifra que incluye los embarazos ocurridos en el grupo de estudio antes de la administración de la droga. Se puede llegar a un cálculo corregido al revisar los estudios de Trussell et al que realiza un completo análisis estadístico para el método combinado de Yuzpe. Esta efectividad de la AE llegaría como promedio al (85 %) [6 y 7]. Esto quiere decir que existe una brecha entre la efectividad observada para prevenir embarazos y el potencial anovulatorio informado del LNG (23%) [8]. Es fácil por lo tanto asumir que existen otros mecanismos por los cuales no se produce embarazo.
Landgren et al estableció las siguientes conclusiones: se administró LNG 0,75 mg cada 48 hrs por cuatro veces a distintos grupos del ciclo ovárico. Los dos grupos periovulatorios exhibieron en promedio 40% de ovulaciones normales, 37% de ovulación con insuficiencia lútea y sólo un 23% de efecto anovulatorio. [8]

Landgren también estudió en estos grupos las características del endometrio estableciendo que induce la formación de un endometrio inadecuado para la implantación. De aquí se concluye que el LNG administrado como AE posee múltiples mecanismos: efecto anovulatorio parcial (su porcentaje es muy inferior a los casos que lograron ovular), efecto supresor parcial de la función del cuerpo lúteo (efecto porcentual parecido al de los ciclos ovulatorios) (antinidatorio indirecto) y efecto antinidatorio directo por alteración del endometrio. [8]
Hapangama, con dosis semejantes a las utilizadas en CE actual, y administradas en períodos de inminencia ovulatoria, demuestra actividad ovárica sugerente de ovulación en 7 de 8 ciclos. [9]. Por estos estudios y los de Wu Jie,  Durand y Marions [10, 11 y 12] se puede advertir que la administración de LNG, incluso en esquemas prolongados, no necesariamente inhibe la ovulación, como ya vimos con Sangren.
Estos mismos trabajos establecieron la insuficiencia lútea secundaria a la administración de LNG [8, 10 y 11]
En un artículo publicado por Marions et al en la revista Contraception, se evalúan los efectos del levonorgestrel (75 mcg cada 12 horas por dos veces) y la mifepristona (10 mg por una vez) en la función del ovario. Se logró determinar que la administración de dichas drogas antes de la ovulación determina una alteración de la ovulación y un deterioro de la función del cuerpo lúteo. [13]
En otro estudio, Ugocsaia et al, realizan una determinación de los cambios microscópicos del endometrio después de la administración de altas dosis de levonorgestrel. Se detectaron cambios importantes en la integridad de la superficie del endometrio y en su receptividad, independiente de la fase del ciclo menstrual en que se tomó el medicamento. Se encontró que la droga es capaz de generar cambios antes y después de la ovulación. [14]
Tanto estos estudios individuales como las recopilaciones echas por profesinesles chilenos (Patricio Mena, Maritza Busquets) y las internacionales (Glasier, Rivera, Lavalleur, Hewitt, Wellberry), textos importantes de farmacología (Goodman & Gilman, Speroff), todos ellos aportan información contundente en sus revisiones que coinciden plenamente con lo expresado.

Los organismos de salud
En relación al momento en que actúa esta droga cabe decir que el grupo de trabajo de la OMS en AE se llama Task Force on Postovulatory Methods of Fertility Regulation. [5]

También que la FDA se ha pronunciado muy recientemente, el 7 de mayo, sobre el producto expendido en USA denominado Plan B (homólogo al Postinor-2): “…If fertilization does occur, Plan B may prevent a fertilized egg from attaching to the womb (implantation). If a fertilized egg is implanted prior to taking Plan B, Plan B will not work.” [http://www.fda.gov/cder/drug/infopage/planB/planBQandA.htm].
Los laboratorios que lo producen

Analizamos sólo el producto en venta en nuestro país. Es paradójico que mientras el gobierno se ha dedicado a negar los efectos abortivos, el laboratorio Grünenthal señala: “El levonorgestrel es un progestágeno, que inhibe la implantación del óvulo en el endometrio, activa la movilidad de las trompas uterinas y aumenta la viscosidad de la mucosa del cuello uterino. Administrado a mediados del ciclo puede inhibir la ovulación... esto también puede producir cambios en el endometrio que dificultan la anidación” “POSTINOR-2 no debe ser usado en mujeres embarazadas. Si se atrasa el período menstrual, si el último período menstrual fue anormal en duración o carácter o si se sospecha de un embarazo por alguna otra razón, éste debe ser descartado (por examen pélvico y/o test de embarazo) antes de utilizar POSTINOR-2.” (Ficha técnica Postinor-2, Grünenthal).
Además tengamos en consideración que existen muchas mujeres que no pueden ni deben ingerir el fármaco. El laboratorio advierte: “Proceder con especial cuidado en personas con antecedentes de asma, insuficiencia cardíaca, hipertensión, jaqueca, epilepsia, trastornos de la función renal, diabetes mellitus, hiperlipidemia, depresión, así como en casos de tromboflebitis, enfermedades tromboembólicas y de hemorragia cerebral...”. También presenta las siguientes reacciones adversas: náuseas, vómitos, desórdenes menstruales, tensión mamaria, cefalea, mareos y cansancio. (Ficha técnica Postinor-2, Grünenthal).
El laboratorio reconoce incluso la posibilidad del embarazo ectópico: “Si se produce el embarazo después del tratamiento con POSTINOR-2, debe excluirse un embarazo ectópico…Las pacientes que llegan a embarazarse a pesar del uso de un anticonceptivo post-coital deben ser cuidadosamente evaluadas para descartar la existencia de un embarazo ectópico. Debido a que POSTINOR-2 parece afectar sólo la anidación endometrial, puede presentarse un embarazo tubario a la tasa esperada, y es por tanto posible que se produzca un aumento relativo de embarazos ectópicos en pacientes que se embaracen a pesar del uso de POSTINOR-2.”(Ficha técnica Postinor-2, Grünenthal). Como antecedente complementario cierto cabe señalar que se han informado una amplia gama de casos en los que se ha relacionado el uso de levonorgestrel con embarazo ectópico.
Aspectos jurídicos

En el análisis jurídico cabe mencionar que nuestra Constitución cautela la vida del que está por nacer (art 19, nº 1), y también el pacto de San José de Costa Rica –al que nuestro país adhiere-, pone de relieve la importancia de la vida humana cualquiera que sea su edad o condición.
Constitución Política de la República

Art. 1: “El Estado está al servicio de la persona humana y su finalidad es promover el bien común…”.

Art. 5, inc. 2: “El ejercicio de la soberanía reconoce como limitación el respeto a los derechos esenciales que emanan de la naturaleza humana.  Es deber de los órganos del Estado respetar y promover tales derechos, garantizados por esta Constitución, así como por los tratados internacionales ratificados por Chile y que se encuentren vigentes”.

Art. 19, nº 1: “La Constitución asegura a todas las personas: El derecho a la vida y a la integridad física y psíquica de la persona. La ley protege la vida del que está por nacer”.

Art 19, nº 26: “La Constitución asegura a todas las personas: La seguridad de que los preceptos legales que por mandato de la Constitución regulen o complementen las garantías que ésta establece o que las limiten en los casos que en ella lo autoriza, no podrán afectar los derechos en su esencia, ni imponer condiciones, tributos o requisitos que impidan su libre ejercicio”.

Art. 20, inc. 1: "El que por causa de actos u omisiones arbitrarios o ilegales sufra privación, perturbación o amenaza en el legítimo ejercicio de los derechos y garantías establecidos en el artículo 19, números 1º, 2º, 3º, inciso cuarto, 4º, 5º, 6º, 9º, inciso final, 11º, 12º, 13º, 15º, 16º, en lo relativo a la libertad de trabajo y al derecho a su libre elección y libre contratación, y a lo establecido en el inciso cuarto, 19º, 21º, 22º, 23º, 24º y 25º podrá ocurrir por sí o por cualquiera a su nombre, a la Corte de Apelaciones respectiva, la que adoptará de inmediato las providencias que juzgue necesarias para restablecer el imperio del derecho y asegurar la debida protección del afectado, sin perjuicio de los demás derechos que pueda hacer valer ante la autoridad o los tribunales correspondientes”.

Código Civil

Art. 55: “Son personas todos los individuos de la especie humana, cualquiera que sea su edad, sexo, estirpe o condición”. 

Art. 75, inc 1: “La ley protege la vida del que está por nacer. El juez, en consecuencia, tomará, a petición de cualquier persona o de oficio, todas las providencias que le parezcan convenientes para proteger la existencia del no nacido, siempre que crea que de algún modo peligra".

Art.76 y 77: El goce de todo otro derecho, incluso el de herencia, se retrotrae a la concepción. La determinación del momento en que ella se produce está sujeta a reglas especiales a las que el legislador le ha conferido la autoridad de “presunción de derecho”, pues desde ese instante se entenderá haber entrado en el goce de todos sus derechos el que nace vivo.
Por último el ordenamiento Penal chileno se refiere a esta materia en los términos anteriormente descritos en los Arts. 342, 344 y 345. 

Convención Americana sobre Derechos Humanos (llamada Pacto de San José de Costa Rica)

Promulgado por Decreto nº 873 de 1990 del Ministerio de Relaciones Exteriores, y publicado en el Diario Oficial el 5 de enero de 1991, en su artículo 4.1.declara: "Toda persona tiene derecho a que se respete su vida. Este derecho estará protegido por la ley y, en general, a partir del momento de la concepción.  Nadie puede ser privado de la vida arbitrariamente”.

La norma del MINSAL

Por lo anteriormente descrito, al leer y analizar la “Normas y Guía Clínica para la atención en Servicios de Urgencia de personas víctimas de violencia sexual”, resulta preocupante y llamativo el tenor utilizado ya de entrada no sólo las abiertas críticas a la Iglesia Católica, inusual en un documento de esta índole sino también la pretención de dar por unánime las opiniones científicas que respecto de la AE absolutizan el efecto anovulatorio; además de las cifras dispares y contradictorias de la tasa de embarazo producto de violaciones.
Tampoco se establece un procedimiento de certificación de rutina de la víctima de violación, quedando supeditada a la voluntad de esta.
Se establece reiteradamente que los médicos que pudieran plantear objeción de conciencia para la entrega de la droga deben ser marginados de la atención asegurando la atención por otro sin esta objeción.
Conclusiones
De acuerdo a la exposición de las consideraciones antecedentes podemos concluir lo siguiente:

La “píldora del día después” es un preparado a base de hormonas que, tomada antes de las 72 horas después de una relación sexual presumiblemente fecunda, activa unos mecanismos que impiden la anidación del eventual embrión (la persona humana), ya llegado en su desarrollo al estadio de blastocisto en la pared uterina. Por lo que el resultado final será, por lo tanto, la expulsión y la pérdida de este embrión.

Sólo en el caso de que administración de la píldora precediera en algunos días a la ovulación, podría a veces inhibir esta última, en ese caso, se trataría de una acción anticonceptiva.

Sin embargo, la mujer que recurre a este producto, lo hace “por miedo a estar en el período fecundo” y, por lo tanto, con la intención de provocar la expulsión del eventual recién concebido. Y, además, sería utópico pensar que una mujer, encontrándose en las condiciones de querer recurrir a un anticonceptivo de emergencia tenga la posibilidad de conocer con exactitud y oportunidad su actual condición de fertilidad.

Hay que advertir que el uso de la expresión “óvulo fecundado” es útil, por motivos descriptivos, para distinguir con términos convencionales los diferentes momentos del único proceso de desarrollo, pero esto no puede dar licitud para decidir arbitrariamente que el individuo humano tenga mayor o menor valor según el estado de desarrollo en que se encuentre.

Según esto la acción “anti-implantatoria” de la “píldora del día después”, es un aborto realizado con medios farmacológicos. Por lo que resulta incoherente, e injustificable científicamente, sostener que no se trata de un aborto.

Además, es evidente que la intención de quien pide o prescribe el uso de dicha píldora tiene como finalidad directa la interrupción de un eventual embarazo, exactamente como en el caso del aborto. Ya que el embarazo comienza desde el momento de la fecundación y no desde la implantación del blastocisto en la pared uterina, como en cambio se intenta sugerir.

La bioética y el sentido común nos ayudan a identificar que la misma ilicitud absoluta del aborto provocado, por su carácter criminal subsiste también para la difusión, la prescripción y la toma de la “píldora del día después”. En consecuencia son también moralmente responsables todos aquellos que, compartiendo la intención o no, cooperan directamente con tal procedimiento.

Finalmente, a nadie se oculta el hecho que al definir dicha píldora como “antiimplantatoria” en lugar de, lo que es en verdad, como un “abortivo”, es un recurso semántico que permite vulnerar la ley chilena que prohíbe el aborto procurado.
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