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L. Los estudios clinices sobre dispositivos inbrauberines incluyen nor-
malmente pacientes con periedos de observacidén de duracidn variable, Por
este motivo y debido a gue la incidencia de los factores propios de

cstos estudios (embarazos, expulsiones, remocioncs, y abandonos del sc=
guimiento) pueden variar acentuadamente con la duracién del useo; ni el
nlimerc de tales factores por 200 casos ni las correspondientes tasas pop
100 afios-mujeres, calculadas de acuerde eon la férmula de Pearl, son pre-
sedimientos estadisticos adecuados para la medicidn de la efectividad,

acepbacién y proteccidn,

2 Para la evaluacidén de la efectividad elinica, se sugiere, como una
albernativa, que se usen tasas_acumuladas. Bstas tasas se calculan sobre
la base de lus principios de las tablas de vida, El mébtodo esté basado en
ei mimero de meses de uso experimentade por tedas las usuarias durante cads
mes siguiente a la colocacidén del dispositive intrauterino, en lugar de ba-
sargse on el nimero tokal de meses de uso para la experiencia compleba come
ocurre con la férmula de Pearl, Les resultados. que se¢ obtienen con este
métude pueden compararse facilmenbe con les hallazgos de otres investigedo-
res que hayan usado el mi.smo procedimiente, independientemente de la dura-

eidn de los estudios individuales,

S Se sugiere, adends, que el andlisis estadistico de las estudios c¢lini-
cos sobre dispositivos intrauterinos se haga soobre la base de segmentos,

Un segmento de define como un perfodo de uso. Por le tanto un segmento emple~
za ton la colocacidén ya sea, por primera vez o no del dispositivo intrauterino
v puede berminar on ambos casos debido a un embarazo accidental, expulaidn,
wamocidn, e abandono del seguimiento, o cuando se trata de una usuaria activa
el segmento puede continuer hasta el cumplimiente del plazo fijade de obser-
vacién (segmento en seguimiente ). Cusndo un segmento termina y no se proce-
de a una re—colocacién del disposivivo intrauterino, se treta de un case cew
rredo, Un segmento en seguimiento corresponde a una usuaria activa, Un segw
wentboen seguimiento inicial® corrcsponde a un caso en que se colocd el dis-

positivo intrauberino por primera vez y cuyec uso no fue interrumpido hasta



~que  se cumplié la fecha de cierre, Un "segmenbe-cn scguimientd! no inicisl

cmpieza cuando al término de un perlodo de uso se procede a una re-colncacién
del dispositive intrauterino y cuya observacién cantimia hasta la fecha de

cierre, o

b Los métodos sugeridos en este informe se refieren Unicamente & las
observaciones de "segmentos iniciales", Es decir a todos les segmentos en
que se estudién pacientes a las cuales se colocé un dispositivo intrauterino
por primera vez, independientemente del motivo de terminacidn del segmento;
(eﬁ éeguimiento terminado, cerrado o no-cerrado) El estudio de segmenbtes en
seguimiento no iniciales presenta deficultades estadisticas dificiles de re-
solver debido a que generalmente cuando se efectda una re-colocacidn de un

dispositivo intrauterino se cambia su tamafio ¥y su tipo,

o

5 ILa fecha de cierre para el aﬁélisis deberié ser el dltimo dia del mes
calendario, Pero debido a que existe una demora en el reconocimieht;devla
ocurrencia de un embarazo'y'para asegurar que la mayor parte de los embara-
zos gue se produzcan antes de la fecha de cierre sean registrados, esta fecha
de clierre deberd fijarse en, por lo menos dos meses antes de la épdca sefialada
para la tabulaciénde los datos. For ejemplo la feocha de cierre elegida para
los délculos ilustrativos de eéte informe es el 30 de junio de 1965 y las ta-

bulaciones fueron programadas nara septiembre de 1965,

. Clasificacién de los semmentos terminados

6. A Ll primer pasd en el anflisis es la clasificacidn ~de todos los seg~
mentos iniciales qua terminaron antes de la focha del cierre, por mes y afio

de colocacién del dlsp051t1vo 1norvuter1no, Llpo de dlspoultlvo, motiveo de
terminacién y nimero de meses de uso. E1 metodo para calcular los meses de use

para todos los segmentos 1nlclalcs, 1ncluyendo 1os sagmentos inlcl les en-seguin

‘miente, serd desarrollado en los pdrrafos i7 al 2’. Cuando el ndmero de casos

no es muy grande se sagloro que se prepare una pequona tar;eta para cada seg=
mento inicial y que se clasifiquen posteriormente a mano. Ias ilustraciones

Iy 1I ejemplifican modelos de arreglos de las caracteristicas estudiadas cn

cada segmento en pequefias tarjetas.



7. Se sugicre le siguiente clasificacidn de les scgmentos terminados,
segdn motivo de la tcxminacibn, con la f£inalidad de.asegurar la mixima com-
pavabllidad: (siglas del Inglés)

8, DMDATAZA, ceveseoscsscesscsesscassvares-ovssasace sess PR

b, EXpulsidfeuscseossvevescossssssorsscessrss soavessnes B

¢, Remocidn por causales MEAICAS.eavevevssssseecorsveses R

d, Remocidn por motivos pPCrSONAleS,.iveececavsceccescacss RP

¢, Remocién por motivos no pertinentesS..c.eeoeessesessss RN

f. Abandono del SengJ}liGntO...'.......a.p,.o.-.o-....-oo LF

Se sugiere especificar cl motive de la t erminacién en cada tarjeta y
agregar cualquier otro detalle necescorio, la clasificacidn anteriormente
sefinlada permite la elceeidn de un sélo motivo de terminacién para cada seg—

mente,

8. Embarazos: incluya todos los embarazos verificados con el dispositive
intrautcrino colocado, ausente o indeterminado y que sc¢ hayan producido después
de la colocacidén del dispositivo intravterine y antes de una expulsién notifi-
cada por la usuaria o de una remocidén, No inéluya los emborazos producidos
antes de la colocacidén (vea ¢l pérrafo NM° 10) o después de una éxpulsién notvi~

ficada o después de una remocidn por cualguier causa,

9. Expulsionus: incluya las expulsiones completas dentro o fuora de la
vagina y las expulsioncs parciales que requieran una remocidn desde el cerviz,
tanto notificoadas como no novificadas por la usucrda, No incluya las expul-
siones que. presumiblemente hayan ocurrido antes de un embarazo con el disposi-

tivo intrauterino ausentc o indet.rminzado (elasificado como cmbarazo),

10, Remocicnes por razores médicas: dincluya todas las remociones realizg~—
dos dabido a quejas por malestores fisicos atribuidos al dispositivo intrau—
terino plantcadas por la esposa o por el marido sean o nc consideradas perti-
nentes por el investigador. Ineluya btambién las rcmociones debide a tratamien-—
tos de condicioncs interferenbus, incluso si no esbén rclacionadas con el dis-
positivo intreutcrino, Los embarazos anteriores a la colocacidn, afln si el
dispositivo intrautcrino no estéd actualmente removido, deben ser clasificados

¢omo remociones médicas, No incluye las rcemociones realizades despudés de
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expulsiones.parciales. (clasificadas como expulsioncs) y las remociones rea-
lizadas con posterioridad a la ocurrencia de un embarazo accidental (clasi-

ficada como cmbarazo).

11, Remociones por razones personaless: incluya todas las remociones por
razones no médicas referentes a la aceptabili‘ad de la’cbntracupci&n intraute-
rina, tales como les temores a enfermer de céncar,'ausencia’de confianz§, Qb
jecilones del marido o del médico familiar (sin quejas especificas),’escrﬁpu—
los religiosos; etec,: incluya también todas las remocisnes a selicitud de la

usuaria sin mayer explicacidn,

12, Remociones por razones no, pertinentces: incluya las remociones debide

a que es descado un embarazo, a que la proteccidn ye no es mds necesaria (viu-
dez, divorcio, separaciénvdel marido, menopausia), ~ debido a la salida de la
usvaria de¢ la locaiidad del estudio, Inclﬁya también las remociones ocasio-
nadas por los proccsos de investigacién (por ejemplo por las biopsias del
endometrie) y por les cambios de rutina (no ocasionados por quejas) de un
dispositivo intrauterino de un tipo e tamafio por otro considerado mds efecti-~

" vo e inocuo,

13, Abandonc del scguimiento: dincluya todas las mujereé que e¢stén atrasa-
das tres o mds mescs de una visite prozramada y de las cuales no se tiene in-
formacidn ni telefdnica, ni postal ni por visita al hogar. Incluya también
las mujeres de las ecuales se sabe o se¢ cree que se han trasladado fuera del

érea de estudio,

14, Ias meses de uso para los se.mentos terminados deben ser calculados
desde la fecha de coloct:cidn del dispositivo intrauterine hasta la fecha
de terainacidn mediante el siguiente procedimiento:
Embar-zws: use una ¢stimacién de la fechad la concepcidn, generalmen—
te dos semanas después del comienzo del dltimo perfodo mens-+

trusl; considere también el tamafio del dtere, etc,

Expulsionges:Para las expulsiones notificad:s por la usuaria, use la fecha

de la expulsién, Para las expulsiones no notificadas, use
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la f:cha de la dltima visita clinica en la que el dispo~
sitiv. intrautcrino estaba colocado, ¢ la mds rocciente ve-
rificacion de lo colocacidn del dispositive intrauterino por
auto-examen, o una fecha arbitraria dentro de los tyres meses
anteriorcs a la fecha del descubrimients de la expulsidn,

aalquiera que sea la dltima.

Remociones: Use la fecha de la remocidén, Ies cmbarazos anteriores a la

colocacién, clasifiquclos cemo de un mes de use,

.

Abandono del seguindento: Use la fecha de la dltima visita clinica u
ouro contacto con la pacicmte en el cual se cunbrold un

uso satisfactorio,

15. Establezca los meses de uso para los segmentos ¥ erminados en términes de

undo, tercers, etc,) en vez de msvs completes,

meses ordinales, (primero, sey
Use 1 para los terminaciones durantc el primer mes después de la colececidn, 2

para las t crminaciones durante el segundo mes, y asi sucesivamente, Por ejem-
plo, un segmento que empiece con una culocacidn el 5 de abril de 1965 y termi~

ne el 4 de mayo de 1965, deberd clasificarse como habiendo ocurridr en el pri-

mer mes; si hubiese terminado ¢l 5 de moyo de 1965 deberd scor clasificado co-

mo ocurrido en el segundo mes, etc, Si sélo se conociese ¢l mes, pero no el

dia de la terminacién, ésta deberé suponcrse como vecurride el dfa 15 del mes,

16, Una tcbulacidn ilustrotiva de segmentos inicinles terminados, segin
mobtivo de la teiminacidn y segin meses de uso es ejemplificada en la Tabla 1.
Si una tabla de este tipo debe ser incluida en la publicacidén de un informe,
entonces deben s clialarse perfodos de uso en vez de meses simples: por ejemplo,
primer mes, scgundo mes, terccer mes, cuarto-sexto mes, séptimo-noveno mes, dé-
¢imo~décimosegundo mes, ete, '

v

Célculs de los meses de uso

17, El célculo de tasas acumnuladas roquicre que la distribucidn de segmentos

por meses de uso sed convertida en una distribucién de todos los mescs de uso

por periode de uso, es decir una det.rminacidn dcl nimero de primer mes, segun—

do mes, tercer mes, etc, de uso experimentado por todes las usuarias, Bl mé-

todo es ilustr-do en la tabla 2 y se refiere a un perlodo de 16 meses,



18, Anote en la primera linea de la columna A el mes calendario y‘el Fei 410
de la fecha de cierre (Jjunio de 1965 en la tabla 2), siga con el mes siw
guiente anterior en la segunda linea (mayo de 1965) y asi hacia atrds hasta

el mes de la més antigua colocacién (marzo dz 1964 en la tabla 2),

19, Anotz en la columna B el mimero ordinal del mes de uso correspondiente
al mes calendario de la columna A; es decir junio de 1965 es el primer mes; 9

mayo de 1965 es el segundo mes, etc,

20, Anote en cada linea de la columna C el nmimerq de primeras colocaciones v

realizadas durante el mes calendario indicade en la columna A,

21, Anote ep la columns D el mimero de segmertos inisiales berminades, dis-

tribuidos segin mes y afio de colocacidn,

22, Reste la columna D (segmentos torminados) de 1la columna ¢ (cologaciones)
y anote la diferencia en la columna E, la que indicae la distrihbucign de los ’
" segmentos injciales en seguimiento segin mes de colocacidn y al mismo tiempe

segin meses de uso,

23, Anote en la columna F el nimero de Segmentos terminados, distribuidos por
meses de uso, tomados de la Wltima columnadec la tobla 2. . El total para la

columna F debe sr el mismo que el pora la columna D,

2L, Sume la columna F a lo columna B y anote la suma en la columna G, El
total para la columna G debe ser igual al total paralla columna C, Esta co-
Jumna indica la distribucidn de todos lcs sosmentos iniciales segin meses de
uso, incluyendo tanto los segmentos terminedos como aquellos quecsstdn en se=

guimiento,

25, Acumule el nimero de segmentos en la columna G empezando porvel mes més

antiguo (morzo de 1964 en k. tabla 2) ¥ anote los ndmeros scumulades en la

linea correspondicnte de la coluwma H ( 7 + 12 = 19 + 16 = 35, etg,), la ci- ‘ »
fra en la linen superior de la columna H debe ser'igual al total para la co- v
lumna G, ' &
26, . inote les cifras de la columna G dividiéndolas porkdos y redondedndolas

en las lineas correspondientes de la columna I, Reste la columnz I de la colum#

no Hy anote la diferencia en la columna J. Las anotaciones en la columna J



representan neses do uso duranbc meses sucesivos después de la colocacidn,

es decir el mimero de orimeros, scgundos, tuerceros, evc, mescs de UsSO expe-
»imencados durante sus segmentos iniciales por todos los casos indicedos en
los totales de las l1fneas de las columnas C v G, 3¢ suglere que una distri-
bucidn de todos los mescs de uso serdn periodo de uso (basada en la columna J,
va sea por mescs simples o por grupos de meses como se indicz en el pdrrafe 16)

se incluya en la publicacidn de los informes,

27, El ©ajustc por meses incomiiletes’ (columna I) es necesario debido a que
los segmontos en seguimiento originacos en el mes de I fecha de cierre (junio
de 1965) han toenido sélo 0.5 mes de uso, en promedio, cn vez de 1 mes como se
indica en la columna B; los segmentos en seguimicnbo eriginados en el nes an-
terior (mayo de 1965) han tenido sélo 1.5 meses de uso, en vez de 2, etc,
Consecuent<mente los segmentos terminados durante el primer mes dc uso han
penido sélo 0.5 mes de uso, en promedio; aqucllos tcrminados en el segundo

mes, l.5 mesus, ete,

Célculo de Taszs acwmlados

28, Ia tabla 5  ejomplifice el céleulo do tosas acuniuladns, basadas en
los dctos de las tzblas .1y 2. El ejemplo se refiere a las expulsiones
(v32se tebla  1)3 sin embargo cl mismo mitodo puede usarse para otros umobi-
vos de torminacioncs, como por ejomplo para los embarazos. ILa tabla 3 se
rofiere a lws primeros doce meses siguientes a la colocacidn del dispositivo

intrauterino, como se observa en la columno A,

29, Anote los mescs acumulados de uso durante los meses sucesivos despuds
de la primcra colocacidn (de la columnz J de 1z tobla 2), en la columna

B y el nime.o de expulsioncs respectivas en la columna C,

30. Divide cade enotacidn de lo columna C por la anotacidn rospective de la
columa B, Anote el resultado en lo columne D, con A decimales como minimo,
Cada uno de cstos resultados representa la probabilidnd de expulsar el dis-~
positivo introubtorino parc una mujor que ingresa a un mes dado de uso durante

ese mes,



31, Rcstb cada anotacién de la columna D de la upidad (1,0000) y registra
1a diferencia en la columnz E, Cada anotacién en la columna E representa la
probabilidad de retener, es decir de no expulsar, el dispositivo intreuterino

durante un mes,

32, Transfiera la anotacién de la primera linea de la columna B (0,969#)

a la columna F, Multiplique esta anotacién por la de le s egunda linca de la
columma E (0,9791) y anote el producto (0,9491) e¢n la segunda linea de 1o cow
lumna F, Multiplique el producto (0,9491) por la anotacién (0.9845) de la
tercera linez de 1la columna E y registre el prBduoto (0,9344) en la tercera
linea de la célumna F, Repite este procvdlmlpnto hasta ¢l término de la co-
lumna , Cada anotacién represente ;a proporcién de las mujeres que retienen
el dispositivo intrauterino desde él dia de la coloéacién haéta él fin del

mes sgflalado en la colurma A,

33, Reste las anotaciones de la columna F de la unidad (1,900Q) ¥y anote
la difercneic sn 2 columna G, la que indica la proporcidén du¢ Jas myjenes
gue expulsan el dispositivo intr;uterino hasta ¢l fin del mes indicado en la
colurma A, FEsto puede ser realizado solamente para perlodos selecionades,
por ejemple el sexto y el décimosegundo mes, como se ejemplifica en la te~.
bls 3. Las cifﬁts de la columne G multiplicadas por 100, son las basas de
expulsidn acumuladas por 100 colocaciones iniciales, Se sugiere que estas

tagas se redondcen con un decimal como s¢ indica en la columna H,

3L, Las tasas acumuladas normalmente no deberiazn czlcularse mds 2114 del
mes en que las cifras de la columna B sean inferiores a 100, Sin embargo,
como es méds conveniente tener tales tasas pmara el primer afio después de la
colocecidn, pers fines de comparacidn, pueden haccerse excepciones a esha

regla, como se inddca en la tabla 3.

35.. Una tasa acumulada deberia ir siempre acompailade de su error estandar,

De una manera aproximada, el error estandar puede calecularse mediante la si-

guiente férmula: «mj
s*—\/ . Q00 - R) .

Bu]

dondes R es la tasa acumulads por 100 colocacionos

N es el perlodo, expresado en meses, posterior a la colocacién para el
cual se caleula la tasa

M es el nimero acunulado de meses hasta el final de tal periodo,



36, Para la tasa acumulaze de expulsién hasta el fincl del décimosegundo

nes, los cdlculos en nuestro cjemplo son los siguientes:

\ \ ) -\
SE = }lsO 7@ 8900 @ 12: = .Ll 97!‘!8
2547 2.5L7

il

\ Lo6125 = 2.1477

_— s : +
Esta basa con su error estandar debe publicarse como 11.0 - 2,1 por 100 colo-

caciones,

Un método més preciso pora caleulcr ol error estandar pucde encontrar-
se¢ en POTTER; R,G., Milbank Memoriol Fund Quarterly, 41 3 400 - 418, Octubre,
1963,

37 Tas tasas escumuladas por 100 colocaciones iniciales para el primer afio

después de la colococidn p-ra todos los tipos de t crminaciones indicadas en

la tabla i con sus crrorcs estandares aproximados son las siguientes:

DA EZOS o 4 s e sssocoseesoorsssonssnsssssonseessneense v 248 : 1.1
ExpU L8 iONES s esvserrsorssrscareasssorsarcorooassnssosesssollsl - 2,1
Remociones por ¢ usaS MEG1COS, spseereseescssnsoncocrealded pa 2.4
Remociones por causSas PersSONalo S, ,ecesecessssssssassee Lok z 0.7
Remociones por cousas no pertinen@es.........,........ 3.7 b 1.3
MmmmmmcMIsqmudmmm,“,u.“.u.“.”,u.u.“.6J.tl£
38, Las tasas acurmladas crlculadas segin los métodos expuestos en este

informe son directamcnt : comparables con las tasas publicadas en los Informes
del Progrema Estadistico Cooperativo pare lo evaluacidn de los Dispositivos

Intravterinos,



Tlustracién N° 1 Tlustracién N° 2
Disposicién de la tarjeta Ejemplo de tarjeta para
sugerida pzra la tabulacidn de - tabulaciones de
los segmentos iniciales A segmentos iniciales
Caso N° Mes y afio de 412 ‘ Oct 64

colocacidn

Motivo de’la torminacidn
detalles: -

RM -~ Calambres
(retorcijones)

Tipo de meses de
dispositivo uso hoop D } 2

Tabla 1

DISTRIBUCION ILUSTRATIVA DE SEGMENTOS INICIALES TERMINADOS
SEGUN MOTIVC DE IA TWRMINACION Y MESZS DE USO
.DEL DISPOSITIVO iNTRAUTERINO

" Reniociones

- . . por por por Abandono
médicas porsonales no gu
pertinentes

1° 1 lll- 16 2 Y 10 L)»B
- 2 e i 1 1 k4 20
3 ° - 5 7 - 1 2 15
h° - 3 5 -~ - 1 9
. 5¢ 1 2 1 1 - 1 6
6° - 3 1 - 2 2 8
7 * l l - - 2 l 5
a* - - ) - _ - 3
10* 1l - 1 - 1 _ 3
11 - - 1 - - - 1
12 ¢ - had - - - - -—
13° - - - - 1 ; 3
l/-;o - — l - - - l
117

Totel 6 37

E
1 =
[es
N

LY



Tabla 2

EJEMPLO DE CALCULO DE MESES ACUMULADOS DE USO DURANTE MESES SUCESIVOS DESPUES DE LA
COLOCACION INICIAL

Némero

Segmentos Total de Segmentos

.

Segmentos Ajuste por Meses
Mes les de co- iniciales .Segmentos iniciales segmentos iniciales meses in~ acumulados
calendario ordinal loca~ terminados iniciales termina~ iniciales acumula- completos de uso
de de uso ciones segin mes en segui~ dos segin seglin mes dos
colocacidn inicia de coloca= miento mes de uso de uso
les cién (C - D) E+F) . (045 «G) (H « I)
A B C D E F G H I J

Junio 1965  1° L6 3 L3 L3 86 500 43 L57
Mayo 1965 20 L9 5 Lh, 20 61, L1l 32 382
Abril 1965  3° L6 6 40 15 55 350 28 322
Marzo 1965  L° 42 7 35 9 b, 295 22 273
Febrero 1965  5° 35 7 28 6 3k 251 17 234
Enero 1965 6° 27 6 21 8 29 217 1L 203
Diciembre 196l 7° 22 5 17 5 22 188 11 177
Novieuwbre 1964 g° 38 10 28 2 30 166 15 151
Octubre 1964, 9° 37 11 26 3 29 136 14 122
Septiembre 1964 10° 3L 11 23 3 26 107 13 ol
Agosto - 1964, 11° 23 8 15 1 16 81 8 73
dJulio 196k  12° 20 8 12 - 12 65 6 59
Junio 1964,  13° 26 9 17 1 18 53 9 L
Mayo 1964  14° 2 9 15 1 16 35 8 27
Abril 196)  15° 19 7 12 - 12 19 6 13
Marzo 196k  16° 12 5 7 - 7 7 13 3
Total 500 117 383 117 500 2 884 250 2 634




Tabla 3

4

" EJEMPLO DE CALCULO DE LA TASA ACUMULADA DE EXPULSION

Mes ~ HMes Nimero de '- Tasas_'mensuales ds - Tasas acumuladas de | Tasa por 100
_ordinal acumulado  expulsiones ] .
de -uso de uso - Expulsiones  Retenciones  Retenciones  Expulsiones colocaciones
A B ¢ S - B F & H
10 W57 1l 0.0306 0.969L 0.9691,
2° 382 - 8 0.0209 . 0.979L .  .0.9591
30 322 5 0.0155 0.9845  0.93Lk
L° 273 | 3 0.0110° 0.98%0 0.9241
50 234 2 0.0085- T 0.9915 C0.9162 _
6° - 203 3 0.0148 - 0.9852 0.9026 0.0971, 9.7
7° 177 1 7.0056 0.994% - 0.8975
ge 151 - 0.0000 1.0000 0.8975
90 122 1 L 0.0082 - - 0.9918 © 6.8901 -
10° 9, e - 0.0000 1.0000 ~ 0.8901
11° "o - 7. 00000 1.0000 . 0.8901 |
12° 59 - 0.0000  1.0000 - 0.8901  0.1099 11,0
Total 2 547 - 37 -

e A
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