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CAPITULO |

RESUMEN

Introduccioén

La menstruacion es un proceso fisiolégico en el cuerpo femenino que representa la
salud sexual. La falta de acceso a productos de higiene menstrual afecta la dignidad,
la salud, los estudios académicos, y el bienestar de la mujer. Este problema se ve
frecuentemente en paises de ingreso medio y bajo como lo es el caso de México.
Cuando no se tiene acceso a ellos se les suele sustituir con productos de baja calidad
como ropa vieja o papel de bafio que pueden ser poco efectivos y aumentan el riesgo
de infeccion. La toalla sanitaria y los tampones son productos absorbentes muy
eficientes, pero poseen la desventaja de que son desechables, por lo que se tienen
que adquirir constantemente, afectando la economia de la mujer. La copa menstrual
es un producto reutilizable que se ha mostrado efectivo y adecuado en entornos de
ingresos limitados, por lo que seria importante analizar su aceptabilidad dentro de

nuestro medio.

Objetivo

Comparar la aceptabilidad de la copa menstrual con la de la toalla sanitaria.
Material y métodos

Se llevé a cabo un ensayo clinico controlado de tipo crossover, y aleatorizado donde
el equipo de investigacion permanecié cegado, mas no asi los participantes. Se
reclutaron 126 mujeres a las cuales se les asignaron dos productos de higiene
menstrual: la copa menstrual, y la toalla sanitaria. EI ensayo se dividié en dos fases
cuya duracién fue de 3 ciclos menstruales cada una; en la primera se utilizé uno de los
productos, y en la segunda el producto restante. El orden de los productos fue el factor
aleatorizado. Cada una de las pacientes llené encuestas al inicio del estudio, entre
cada ciclo menstrual, y al final del estudio. Se recopilaron datos sobre demografia,

percepciones previas de los productos a utilizar, facilidad y eficacia, cual producto



seguiran utilizando al final del ensayo, entre otros. Se llevard a cabo una regresion

logistica ordinal para el analisis.
Resultados esperados

El uso de copa menstrual fue superior a la toalla sanitaria con respecto a la tasa de
lavado de manos, comodidad, efectividad, absorcion, desempefio durante los dias de
sangrado abundante, disminucion en la tasa de absentismo laboral/escolar, nimero de
recambios, y disminucién en la frecuencia de colicos menstruales. Por otra parte, no
se encontraron diferencias estadisticamente significativas con respecto a las variables
de tipo de lavado de manos, duracion del lavado de manos, cantidad de flujo durante
el periodo menstrual, facilidad de uso y frecuencia de nuevas infecciones de vias

urinarias.

Conclusiones

La copa menstrual es un producto de higiene menstrual ampliamente aceptado y
utilizado en nuestra poblacién de estudio. En su mayoria, preferido sobre el uso de
toallas sanitarias. Estos hallazgos ayudardn al personal de salud a dar
recomendaciones oportunas con respecto a la higiene menstrual en mujeres de edad

fertil.



CAPITULO Il

INTRODUCCION

1. Marco Teorico

Las mujeres requieren de productos de higiene menstrual efectivos, seguros, y
accesibles cada mes durante la menstruacién, el cual es un proceso biolégico normal
del sistema reproductor femenino. Estos productos de higiene evitan que la sangre
menstrual manche la ropa, y por tanto le confiere a la mujer mayor comodidad para
llevar a cabo las actividades de la vida diaria. (1) La falta de acceso a estos productos
afecta la dignidad, la salud, y el bienestar de la mujer, problema que sigue siendo

comun en paises de mediano y bajo ingreso. (2)

Dentro de los factores que dificultan que una mujer pueda tener acceso a los productos
de higiene menstrual se encuentra la falta de apoyo familiar, creencias culturales
erréneas acerca de estos productos, recursos econdmicos limitados, y falta de acceso

de los servicios de agua y drenaje dentro de la localidad donde se vive. (3)

Cuando no se tiene acceso a estos productos se les suele sustituir con métodos
tradicionales como el uso de pafiuelos, papel de bafio, o trapos reutilizables los cuales
no tienen una eficacia adecuada, pueden ser incbmodos, y aumentan el riesgo de

infecciones del tracto urinario y reproductivo. (4)

El no disponer de estos productos afecta gravemente a mujeres jovenes que cursan

sus estudios ya que se aumenta el absentismo y la desercion escolar en este grupo.

(5)

Uno de los productos de higiene mejor conocidos es la toalla sanitaria el cual es un
meétodo de reabsorcion desechable que puede absorber un gran volumen de liquido,
evitar fugas, y proteger la piel de la humedad. Sin embargo, este método posee la
desventaja de que tiene que comprarse cada mes a un precio considerable, por lo que
a largo plazo afecta la economia de la mujer, especialmente si proviene de un entorno

socioecondmico bajo. (3)



Los tampones también son métodos reabsortivos que se insertan en el canal vaginal.
Tienen la desventaja de ser desechables, por lo que se tienen que estar adquiriendo

constantemente. (3)

La copa menstrual es un método reutilizable que, al igual que los tampones, se inserta
en la vagina, donde colecta la sangre en su recipiente. Puede recolectar entre 10-30
ml de sangre, y se cambia con menor frecuencia que las toallas sanitarias. Los
materiales con los que se fabrican son la silicona, hule, o latex, y su vida util es de,

aproximadamente, 10 afios. (6)

Diversos estudios han mostrado que la copa menstrual es tan efectiva como los
métodos convencionales de higiene menstrual, y posee una menor incidencia de
infecciones del tracto urinario y reproductivo. (7) Ademas, el poder reutilizar este
producto representaria un gran ahorro de dinero, especialmente para las mujeres de
paises en desarrollo. (2) Sus beneficios ecoldgicos son también muy significativos, ya

gue se reducen los desechos producidos. (8)

La principal desventaja es que es un producto con una curva de aprendizaje mas
amplia que la de los demas métodos, por lo que se necesita instruccion sobre su
correcta utilizaciéon. (9) Su posicionamiento incorrecto puede causar dolor pélvico y
presion interna, dificultad para su retiro, desplazamiento del dispositivo intrauterino
(DIV) (10), y raramente puede llegar a causar hidronefrosis (11), o sindrome del shock

toxico. (12) Las alergias al material de la copa menstrual son poco frecuentes. (7)

La copa menstrual es un producto en el mercado desde los afios 60 en paises
occidentales, pero de reciente introduccién en paises en vias de desarrollo. (2) Es
probable que en estos ultimos su demanda siga siendo baja por su desconocimiento
entre la poblacién, por ser un método insertivo, y por su costo inicial relativamente alto.
Seria importante, por tanto, dar a conocer este producto, ya que se ha visto que en
ciertas regiones de recursos limitados se ha preferido el uso de la copa menstrual por
sobre los demas métodos, una vez que se experimentan con todas las opciones

disponibles.



La copa menstrual se inventd en el afio de 1930 por la actriz Leona Chalmers. Su
disefio original consistia en un recipiente de caucho con un borde en forma de
campana. Sin embargo, en esa época, la copa no logro gran popularidad debido a las
limitaciones tecnoldgicas y a la falta de aceptacion social. En 1950 se realizaron
mejoras a la copa; la compafia Tassete lanz6 una version de latex con una forma mas
anatémica, sin éxito comercial. En el 2001, la empresa australiana Diva International
lanz6 la copa menstrual DivaCup, que se convirti6 en una de las marcas mas
reconocidas en el mercado. La copa que aun se encuentra en el mercado promociona

un disefio ergondmico y varias tallas que ayudaron a aumentar su popularidad.

2. Antecedentes

Se han llevado a cabo estudios en los que se han buscado evaluar la copa menstrual
con los deméas métodos de higiene menstrual, como lo son las toallas sanitarias y los
tampones. La gran mayoria ha concluido que la copa menstrual es un método tan
efectivo como los deméas que existen en el mercado, ademas de que dentro de un
ambiente socioecondémico bajo esta ha mostrado mayor preferencia. La mayoria de
estos estudios han sido llevados a cabo en areas rurales del Africa subsahariana y en

Canada.

En México no se han llevado a cabo ensayos clinicos sobre este tema. Dentro de
nuestra busqueda so6lo se pudo hallar un estudio transversal, el de Vinardell Magre en
2019 (13), el cual analiza el contexto de higiene femenina en varias comunidades
empobrecidas de Oaxaca y encuentra que el 5.24% de las mujeres encuestadas tiene
algun conocimiento sobre la copa menstrual, siendo mas alto en mujeres jovenes

(12.7%), y mas bajo en mujeres mayores y de la tercera edad.

El estudio de Beksinska et al realizado en 2015 (9) comparé la aceptabilidad y la
eficacia de la copa menstrual con las toallas sanitarias y los tampones por medio de un

estudio de tipo crossover llevado a cabo en Sudafrica. El estudio mostro una mayor



preferencia por parte de las mujeres jovenes hacia la copa menstrual, asi como un

mayor deseo de seguir usandola y de recomendarla.

Phillips-Howard et al, en el 2016llevaron a cabo un ensayo clinico aleatorizado en un
area rural de Kenia donde se evalla en jévenes de 14-16 afios la desercién escolar,
los dias de absentismo escolar, y la prevalencia de infecciones utilizando la copa
menstrual, las toallas sanitarias, y la “practica usual’. Se encontr6 una menor
prevalencia de vaginosis bacteriana en el grupo que recibi6 la copa menstrual cuando
se compard con los demas métodos, asi como una menor tasa de desercidon escolar

cuando se comparo con las “practicas usuales”. (12)

Un estudio llevado a cabo en Canada por Howard et al en el 2011 evalia dos
intervenciones en una poblacion de mujeres de 19 a 40 afios: la copa menstrual y los
tampones. Las participantes del grupo de copa menstrual refirieron que el manejo de
la sangre menstrual era mas conveniente con este producto, y que el 91% de ellas

seguiria utilizando la copa después del estudio. (14)

Actualmente no existe un estudio que evalle la aceptabilidad y la eficacia de la copa
menstrual por sobre los métodos convencionales de higiene menstrual dentro de

nuestro medio, por lo que este estudio seria el primero en su clase.

3. Definicién del problema de investigacion

¢ Tiene la copa menstrual una aceptabilidad y fiabilidad distinta a los productos de

higiene menstrual convencionales para la poblacién de estudio?

4. Justificacion

En multiples paises en desarrollo, como es el caso de México, la menstruacion sigue
siendo un inconveniente para muchas mujeres debido a los tabues culturales, la falta
de acceso a los servicios de agua y sanidad, y las limitaciones econémicas que impiden

contar con productos de higiene de calidad. Esto aumenta el absentismo y la desercion
6



escolar, causa incomodidad al llevar a cabo actividades cotidianas, y dafia gravemente

la salud y el bienestar de la mujer.

A pesar de que en las Ultimas décadas se han introducido al mercado algunas
alternativas para el manejo de la menstruacion, el conocimiento que se tiene de éstas
en nuestro pais sigue siendo bajo. En contextos parecidos al nuestro se ha visto que
la copa menstrual tiene una aceptabilidad muy alta, por lo que resultaria importante

tratar de evaluar su aceptabilidad y su eficacia en mujeres mexicanas.

Al comparar la copa menstrual con los productos de higiene menstrual habituales
podriamos considerar a la copa como una alternativa aceptable dentro de nuestro
entorno, con lo que podriamos mejorar las condiciones de higiene menstrual en nuestro

pais.

5. Originalidad y contribucion

Originalidad:

Actualmente no existe un estudio que evalle la aceptabilidad y la eficacia de la copa
menstrual por sobre los métodos convencionales de higiene menstrual dentro de

nuestro medio, por lo que este estudio seria el primero en su clase.

Contribucion:

Al comparar la copa menstrual con los productos de higiene menstrual habituales
podriamos considerar a la copa como una alternativa aceptable dentro de nuestro
entorno, con lo que podriamos mejorar las condiciones de higiene menstrual en nuestro

pais.



CAPITULO IlI

HIPOTESIS

Hipotesis alterna

El uso de la copa menstrual posee una diferente aceptabilidad que la toalla sanitaria.

Hipotesis nula

El uso de la copa menstrual no posee una diferente aceptabilidad que la toalla sanitaria.



CAPITULO IV

OBJETIVOS

6. Objetivo Principal

Comparar la aceptabilidad de la copa menstrual con la de la toalla sanitaria.

7. Objetivos Secundarios

Detallar las caracteristicas demograficas de las participantes en el estudio, asi
como sus antecedentes ginecoldgicos.

Identificar cudles son las percepciones que las participantes en el estudio
tienen acerca de la toalla sanitaria, asi como de la copa menstrual antes de
utilizarla.

Evaluar la percepcion de los productos a lo largo de los ciclos, en cuanto a
comodidad, efectividad, facilidad de usar, y desempeiio.

Analizar las preferencias de las participantes una vez que hayan utilizado la
toalla sanitaria y la copa menstrual, especialmente su disposicion a seguir
utilizando, a recomendar, y a comprar la copa menstrual por sobre los demas
productos.

Evaluar el absentismo escolar y laboral con los dos productos.

Detallar las experiencias que las participantes tuvieron al hacer uso de la copa

menstrual, como efectos adversos, cumplimiento de su uso, y uso correcto.



CAPITULO V

MATERIAL Y METODOS

Tipo y disefio de estudio: Ensayo clinico aleatorizado de tipo cross-over

Lugar y sitio: Servicio de Ginecologia del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio
Gonzalez”.

Numero de participantes: 126

Caracteristicas de la poblacion: Pacientes mayores de 18 afios que acudan a
valoracion ginecolégica a la consulta externa de ginecologia en el Hospital
Universitario UANL por sangrado uterino anormal.

Criterios de inclusion:

e Mujeres de 18 a 35 afios

e Ciclo menstrual regular

e No tener intencién de embarazo en los siguientes 12 meses

e Haber iniciado vida sexual

e Contar con servicios de agua y drenaje, esto debido a que al no contar con ellos
se puede afectar el desempefio del producto, dificultar su uso, y hay mayor
riesgo de infecciones, como se describe en el marco tedrico.

e Haber emitido el consentimiento informado de su participacion en el estudio

Criterio de exclusion:

e Mujeres embarazadas

e Diagnostico de una ITS (infeccion vaginal, infeccion pélvica, infeccion de vias
urinarias)

e Comorbilidades como obesidad, o DM2.

e Formar parte de otro estudio de investigacion

Criterio de eliminacion:
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e Hallazgo de una anormalidad anatdmica que pudiere dificultar la insercion, o el
desempefio de la copa menstrual. Este hallazgo se buscaria mediante la
exploracion ginecoldgica.

e Hallazgo de incumplimiento con los criterios de inclusiéon a lo largo del estudio.

e Incumplimiento con cualquiera de las intervenciones asignadas.

8. Metodologia

Se realiz6 un ensayo clinico de tipo cross-over aleatorizado donde el equipo de
investigacion permanecio cegado a la intervencion, y los participantes conoceran su

tratamiento. Se asignaron dos tratamientos: la copa menstrual y la toalla sanitaria.

El estudio se dividié en dos etapas: en la primera se asigné un método de higiene
menstrual durante 3 periodos menstruales consecutivos, y posteriormente se les
asigno el método de higiene menstrual restante también durante 3 periodos. Se
estudiaron dos grupos: el primer grupo inicié con la copa menstrual y el segundo con

la toalla sanitaria.

El muestreo se realizé de manera no aleatoria debido a que no contamos con una base
de datos de las pacientes a partir de la cual podamos obtener una muestra aleatoria.
La técnica de muestreo no aleatorio utilizada fue la de muestreo consecutivo, en la que
cada participante que cumpla los criterios de elegibilidad se selecciona hasta que se

complete el tamafio de la muestra.

La aleatorizacion se realizdé por medio de un sitio estadistico en linea con una relacion
1:1 para que los tratamientos estén en la misma proporcién entre las participantes. La
aleatorizacion se llevé a cabo con una restriccién con bloques de distintos tamafios (2,
4,y 6). Esto con el fin de que los investigadores que observan el ensayo no tuvieran
conocimiento acerca del tratamiento siguiente y asi se eviten sesgos de seleccién. Se
reportaron las caracteristicas basales de los pacientes, y un valor de p<0.05 se

consideré como un desbalance entre los dos grupos estadisticamente significativa.
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La asignacion del tratamiento se realizd por medio de sobres cerrados, opacos y
numerados secuencialmente (SNOSE) con el fin de procurar siempre la ocultacién de

la asignacion del tratamiento a la persona encargada de la aleatorizacion.

El enmascaramiento fue para el equipo de andlisis y estadistica, y para el equipo de
seguimiento, el cual recopil6 la informacion por medio de la encuesta de seguimiento.

No fue posible enmascarar a las participantes debido a la naturaleza de la intervencion.

Los datos se analizarén por medio de un “analisis por tratamiento asignado”, es decir,
se analizaran solo los datos de las pacientes que fueron elegibles y que completaron
el estudio. No se analizaron a los que se dieron de baja, se perdi6 el seguimiento, o
gue cambiaron de intervencién. Se informaron las razones por las cuales una paciente

no fue elegible, y las razones por las cuales una paciente decidi6é abandonar el estudio.

El seguimiento se realiz6 por una encuesta de seguimiento en Google Forms, por
teléfono, y por medios electronicos (correo). Se recopilaron datos por medio de
encuestas antes de que inicie el ensayo, durante el ensayo, y al finalizar el ensayo. Las
encuestas completas se encuentran al final del protocolo. Las encuestas fueron
presentadas a dos personas ajenas al campo de la salud para que nos retroalimenten

sobre la claridad de las preguntas.

El ensayo clinico fue anunciado por redes sociales, y mediante carteles que fueron
colocados en el Hospital Universitario Dr. José Eleuterio Gonzélez.

Se le solicité a las interesadas en el estudio su presencia en el departamento de
Ginecologia para ofrecerles todos los detalles del protocolo. Después se les presento
el formato del consentimiento informado por escrito para que firmen. Se registr6 en el
expediente clinico de la paciente la fecha de firma del consentimiento, y se coloc6 un
sello identificador de acuerdo a lo establecido en el procedimiento del expediente
clinico hospitalario en investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio

Gonzalez".

Posteriormente se realiz6 dentro del departamento un interrogatorio, y exploracion
ginecoldgica por medio de la colocaciéon de un espéculo y tacto vaginal en el cual se

busco cualquier complicacion o estado ginecologico que pudiere afectar el empleo de
12



los productos de higiene (ausencia de espacio libre vaginal, prolapso uterino,
obstruccion). Se excluyeron a aquellas mujeres en las que se encontrd cualquier

anormalidad. Lo recopilado en esta exploracion fue guardado en el expediente clinico.

Pasando esto, una persona no relacionada al estudio abrio el sobre y le asigné una
intervencion. Luego se le prest6 un dispositivo electrénico en el que se realiz6 una serie
de preguntas (es la encuesta inicial) sobre sus datos sociodemograficos, su historia de
enfermedades, su historia ginecoldgica, exploracion fisica, y sus experiencias con los
productos de higiene menstrual. Cada visita tuvo una duracion aproximada de 30

minutos.

Se le pidid a la participante que anotara en un diario los dias en que fue el periodo
menstrual, el nUmero de veces que necesitd cambiar el producto, los dias en los que
tuvo sangrado abundante, los dias en que tuvo sintomas sugestivos de irritacion
vaginal y cuales fueron, los dias en los que se le diagnosticé una ITU y cual fue, los

efectos adversos que la paciente presento, y el cumplimiento con el uso del producto.

Finalmente, se le explicd la manera correcta de utilizar la copa menstrual, y las medidas
de higiene que necesita. También se le explicaron los sintomas principales de la
hidronefrosis y el sindrome del shock toxico, los cuales son efectos adversos serios
pero muy poco frecuentes del uso de la copa menstrual. Se realiz6 un interrogatorio

intencionado en cada seguimiento en busca de dichos sintomas.

A partir de este punto, el estudio se dividi6 en dos fases. En la primera la paciente
utilizé el producto que le fue asignado, y en la segunda fase el producto restante.
Pasando los tres periodos menstruales consecutivos con el primer tratamiento se
termind la primera parte. En la segunda mitad del estudio se les citdé de nueva cuenta
en el Hospital Universitario “José Eleuterio Gonzalez” de Monterrey para que se les
asignara el tratamiento restante a las pacientes. Esta segunda parte también duré tres

ciclos menstruales.

Durante el estudio se realiz6 un seguimiento por encuestas electronicas, teléfono, y
correo en el que se recopilaron datos sobre la comodidad, la calidad, la efectividad, la

apariencia, y la preferencia sobre del producto que se esta utilizando por medio de una

13



escala de Likert. Los seguimientos se realizaron cada mes, al terminar el ciclo
menstrual de la paciente. Se envio la encuesta de seguimiento de Google Forms por
correo cuando haya terminado el periodo menstrual de cada paciente. Para conocer la
fecha aproximada del dia que termina su periodo se les preguntd en cada encuesta en
gué dia acabaria dicho periodo proximo. A cada participante se otorgd un tiempo de
una semana para contestar la encuesta, si excedio de este periodo se contactd por
teléfono, ya sea para recordarle sobre la encuesta, o para realizar la encuesta por
teléfono, segun lo prefiriera la participante. En caso de que no contestara después de
multiples llamadas en dias consecutivos, se les dio otro periodo de una semana para
gue se comunique con el equipo de investigacion, ya sea por correo o teléfono. En

caso de no lograr contactarla posterior a esto se opto por darla de baja del estudio.

En los periodos “entre-contactos” se enviaron dos correos electronicos como
recordatorio de que no olvide utilizar el producto asignado durante su periodo. La
persona encargada de los seguimientos por correo y telefénicos se encontraba cegada
al producto de higiene menstrual de la paciente. También se le avisé a la paciente
antes del estudio que la persona encargada de los seguimientos no conoce el producto
gue utiliza para que no se lo mencione, y si tiene dudas sobre su producto se

comunique directamente con el investigador principal.

En caso de que la participante conteste en la encuesta de seguimiento que ha
presentado algun sintoma como dolor al orinar, aumento de las ganas de orinar,
aumento de la orina, dolor pélvico, irritacion vaginal, cambios en el aspecto de la orina,
fiebre alta, cambios en la coloracion de la piel, o desmayo (o que simplemente conteste
gue se le diagnosticé con una infeccién de vias urinarias) se le contacté por teléfono
para hacer un interrogatorio mas detallado, y poderle decir si es necesario acudir a
consulta porque se sospecha de una infeccidén de vias urinarias. De esta manera la
encuesta de seguimiento funcioné como un cribado de infecciones. La consulta seria

en el Departamento de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Universitario.

Al final del estudio se les interrogaré en Google Forms con una escala de Likert la

disposicion a seguir utilizando, recomendando, y comprando el producto de higiene

14



menstrual de la segunda parte del estudio contra el de la primera parte del estudio.

También se interrog6 sobre los habitos de higiene que tuvo a lo largo del estudio.
Los resultados principales seran:

e Disposicion a seguir utilizando el producto B sobre el producto A

e Disposicion a seguir recomendando el producto B sobre el producto A

e Disposicion a seguir comprando el producto B sobre el producto A

e Percepcién de que el producto B le ayudaria mas a no faltar a sus actividades
escolares y laborales sobre el producto A.

En caso de un efecto adverso serio se llen6 el formato de informe de efecto adverso

serio y se envi6 al Comité de Etica en Investigacion a la brevedad.

El protocolo fue registrado en clinicaltrials.gov. Se emitié un informe técnico parcial

pasando el afio de inicio del estudio, y un informe técnico final al terminar el estudio.

El calculo de la muestra se realizé por medio del programa Epidat 4.2. Se introdujo un
nivel de confianza del 95%, una precision de 5%, y una proporcion esperada del 92%,
esto de acuerdo con el ensayo clinico controlado de Beksinska et al. (9) en el que se
describe que el 92% de las participantes en el estudio prefieren el uso de la copa
menstrual al uso de algun otro producto comun. Con base en las guias estadisticas
encontradas en la literatura para el calculo de la muestra es que se escogieron las
cifras de nivel de confianza y precision. El calculo arroj6é un valor de n=113. Debido a
gue se espera que al menos 10% de las participantes no terminen el estudio, se decidio
incrementar el tamafio de muestra a 126. Se dio por inicio el ensayo clinico controlado
cuando se alcanzaron 126 participantes que cumplieran con los criterios de

elegibilidad.

Andlisis estadistico

El andlisis estadistico se llevd a cabo por medio del programa SPSS versién 23. Se
describieron los datos demograficos mediante estadistica descriptiva con el fin de
conocer a la poblacién. Se compararon estos datos entre los dos grupos de tratamiento

utilizando la prueba de Chi cuadrada para variables categoéricas, y la prueba de T de
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Students para variables continuas, esto con el fin de remarcar alguna diferencia entre

las dos poblaciones. Un valor menor a 0.05 se considerara como significativo.

Datos como historia de enfermedades de transmision sexual, edad de menarquia,
meétodo anticonceptivo usado, método de higiene menstrual preferido fueron descritos

mediante medias o proporciones.

De la encuesta de seguimiento, que se aplicO 3 veces por cada producto a cada
participante, se obtuvo informacion relacionada a su frecuencia de lavado de manos
durante el ultimo periodo, el flujo menstrual, su experiencia con el producto
(comodidad, efectividad, absorcién, facilidad de uso, desempefio durante dias de
sangrado abundante), si falto a sus actividades escolares/laborales, las veces que tuvo
que cambiar el producto, si tuvo diagndstico de ITU’s, y la intensidad de cdlicos
menstruales. A cada escala de Likert se le asigné un valor numérico y se utilizé la
prueba la T de Students pareada para la comparacion, mientras que las variables
cualitativas se analizaron con la prueba de McNemar. Se compararon los resultados
dentro de los productos (el primer seguimiento vs el tercer seguimiento), y entre los
productos (tercer seguimiento de copa vs tercer seguimiento de toalla).

Los outcomes principales que se recuperaron de las participantes durante el estudio
dentro de la encuesta final estan relacionados con su disposicion a seguir utilizando el
producto, a recomendarlo, y a comprarlo. Esto se midi6 por medio de una escala de
Likert de 7 elementos, donde a cada reactivo se le asigndé un valor numérico. Se
compararon los resultados de los dos grupos (las que iniciaron con copa menstrual vs
las que iniciaron con toalla sanitaria) para evaluar la influencia que tiene el orden en

gue usaron los productos en la preferencia por estos.

9. Etica
Este protocolo concuerda con los cuatro principios éticos de beneficencia,
justicia, autonomia y no maleficencia, y se guia con lo estipulado en el Articulo 17 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud,

referente a los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos, el presente
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estudio de investigacion se considerd como: “estudio con riesgo mayo que el minimo”.
Se respetaron los lineamientos establecidos en los documentos relacionados con
investigacion en seres humanos, recomendaciones y pautas de las Buenas Practicas
Clinicas.

En el &mbito nacional, se respeta el Articulo 4 de la Constitucion Mexicana de
derecho a la salud, con los lineamientos de la Ley General de Salud en su titulo quinto,
articulos 100 y 101. En cuanto a la proteccion de datos personales se siguen los
principios de la Ley de Proteccion de Datos Personales en posesion de los Particulares.
En este estudio se resguardd a la informacion personal de las participantes para

salvaguardar la confidencialidad de su participacién en el estudio.
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CAPITULO VI

10. Resultados
Un total de 124 pacientes contestaron la encuesta inicial que recoge datos
sociodemograficos y ginecolégicos (Figura 1), de ellos, 111 pacientes revelaron el
producto con el que iniciaron (53 iniciaron con copa menstrual y 58 con toalla sanitaria).

No se observaron diferencias significativas entre los dos grupos. (Tabla 1)

Figura 1. Diagrama CONSORT

Pacientes incluidas

en &l estudic
(N=1286)
Excluidos (N=2)
Mo cantestaren la
encuesta inicial (N=2)
Y
Aleatarizacion
Excluidos (N=13)
- Mo revelaron el
producto can el qus
Y ., Iniciaran (M=13)
4 L
Iniciaren con copa Iniciaran con loalla
menstrual (N=53) sanitaria [M=58)
Excluidos {(N=53)
Excluidos {M=14)
Embarazo (N=1)
Embarazo (M=1) incomodidad al usar copa
Ingreso hospitalario (N=1) [ menstrual (N=1)
Pérdida de seguimiento Ritmo iregular {M=1)
(N=12) Perdida de seguimiento
(N=E)
y Y

Analizados Analizados
(N=39) (N=49)

De las 124 participantes, el promedio de edad fue de 22.8, de IMC de 22.9, la mayoria
pertenecia a una Clase Alta/Media Alta (75.8%), y el método mas usado fue la toalla
sanitaria (74.2%). Entre las participantes que habian ya utilizado los dos productos, el
44.7% tuvo una experiencia Buena/Muy buena/Excelente con las toallas sanitarias
contra el 63.8% que habia usado la copa menstrual. El resto de las caracteristicas
clinicas y demograficas se pueden consultar en la Tabla 1.
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas y demograficas de la poblacién de estudio

Global Grupo que inicié | Grupo que inicio Valor de P
(n=124) con Copa con Toallas
Menstrual sanitarias
(N=53) (N=58)

Edad 22.8 (3.6) |22.4(3.6) 23.0 (3.5) 0.323

IMC 229 (3.6) |22.8(2.8) 22.5 (3.7) 0.688

Numero de embarazos 0.0 (0.0- 0.0 (0.0-0.0) 0.0 (0.0-0.0) 0.645

0.0)
Numero de hijos 0.0 (0.0- 0.0 (0.0-0.0) 0.0 (0.0-0.0) 0.303
0.0)

Estado socioeconémico 0.788
Clase Alta/Media alta 94 (75.8) 39 (73.6) 45 (77.6)

Clase Media, Media baja, y Baja | 30 (24.2) 14 (26.4) 13 (22.4)

Ocupacion 1.000
Empleada 46 (37.1) 19 (35.8) 21 (36.2)
Desempleada/Ama de casa 78 (62.9) 34 (64.2) 37 (63.8)

Estudios 0.226
Universidad o posgrado 120 (96.8) | 51 (96.2) 58 (100.0)

Secundaria o preparatoria 4 (3.2) 2 (3.8) 0 (0.0)

Estado civil
Soltera/Divorciada 118 (95.2) |52 (98.1) 54 (93.1) 0.366
Casada/Union libre 6 (4.8) 1(1.9) 4 (6.9)

Edad de la primera menstruacién | 11.8 (1.4) 11.5 (1.4) 12.0 (1.3) 0.082

Método que usa normalmente 0.925
Toalla sanitaria 92 (74.2) 41 (77.4) 43 (74.1)

Copa menstrual 22 (17.7) 8 (15.1) 10 (17.2)
Tampon 10 (8.1) 4 (7.5) 5 (8.6)

El flujo durante su periodo es 0.083
Abundante 33 (26.6) 16 (30.2) 14 (24.1)

Moderado 86 (69.4) 37 (69.8) 39 (67.2)
Escaso 5 (4.0) 0 (0) 5 (8.6)

Persona que provee los productos 0.543
Ella misma 51 (41.1) 18 (34.0) 24 (41.4)

Padres/pareja 73 (58.9) 35 (66.0) 34 (58.6)

Veces que tiene que cambiar el 0.233

producto por dia
1-2 veces 71 (57.3) 29 (54.7) 33 (56.9)
3-4 veces 47 (37.9) 23 (43.4) 20 (34.5)
5-6 veces 6 (4.8) 1(1.9) 5 (8.6)

Experiencia con Toallas sanitarias 0.461
Buena/Muy buena/Excelente 55 (44.7) 27 (50.9) 24 (42.1)
Regular/Mala/Pésima 68 (55.3) 26 (49.1) 33 (57.9)

Experiencia con Copa Menstrual 0.845
Buena/Muy buena/Excelente 30 (63.8) 13 (65.0) 12 (57.1)
Regular/Mala/Pésima 17 (36.1) 7 (35.0) 9 (42.9)
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Las encuestas de seguimiento mostraron que no hubo cambios durante el seguimiento
en la evaluacién del producto de higiene o de alguna otra variable evaluada (lavado de
manos, flujo menstrual, absentismo, necesidad de cambiar el producto, diagndéstico de
infecciones del tracto urinario, célicos menstruales).

Con respecto a la variable de comodidad, se encontrdé de primera instancia que una
proporcion mayor de participantes la encontraron con una comodidad excelente con
respecto al uso de toallas sanitarias (35.2% para la copa menstrual vs 9.1% para la
toalla sanitaria). Por otra parte, al evaluar el tercer seguimiento, se encontré un
aumento estadisticamente significativo en las participantes que refirieron comodidad
excelente en el grupo de la copa menstrual (35.2% al primer seguimiento vs 47.7% al
tercer seguimiento), no obstante, dicho patron no fue observado en participantes que
utilizaron la toalla sanitaria. Se observé también que el puntaje obtenido al tercer
seguimiento en Efectividad y el Desempefio durante los dias de sangrado abundante
correspondiente a la toalla sanitaria disminuyd, pero sin llegar a la significancia
estadistica (4.8 vs 4.5, y 4.4 vs 4.0 respectivamente).

Al comparar el tercer seguimiento de ambos productos se encontr6 que la Copa
menstrual obtuvo puntajes significativamente mejores (p < 0.05) en Frecuencia de
lavado de manos (4.8 vs 4.5), Comodidad (5.7 vs 3.5), Efectividad (5.9 vs 4.5),
Absorcion (6.0 vs 4.6), Desempefio durante los dias de sangrado abundante (5.9 vs
4.0), Veces que tuvo que cambiar el producto en 1 dia de sangrado normal (1.2 vs 1.6)
y en dia de sangrado abundante (1.8 vs 2.1). De igual manera, la copa tuvo una menor
tasa de absentismo (4.5 vs 14.8), y una mayor proporcion de participantes que
respondieron que los Cdlicos menstruales disminuyeron (34.1 vs 10.2). Por otro lado,
la toalla sanitaria obtuvo un mejor puntaje que la copa en Facilidad de uso (5.5 vs 5.2),

aunque sin llegar a la significancia estadistica (p=0.216). (Tabla 2)

20



Tabla 2. Evaluacién de desenlaces entre grupos de estudio

Copa menstrual (N=88)

Toallas sanitarias (N=88)

Copa vs Toalla

Primer Segundo Tercer Valor Primer Segundo Tercer Valor Valor de P
seguimiento | seguimiento | seguimiento | de P seguimiento | seguimiento seguimiento de P
Frecuencia de lavado de 0.117 0.320 0.001
manos
Siempre (5) 68 (74.7) 71 (80.7) 77 (87.5) 67 (76.1) 59 (67) 61 (69.3)
Casi siempre (4) 15 (17) 9(10.2) 8(9.1) 14 (15.9) 19 (21.6) 19 (21.6)
Aveces (3) 4 (4.5) 7(8) 2(2.3) 6 (6.8) 8(9.1) 7(8)
Casi nunca (2) 1(1.1) 1(1.1) 1(1.1) 1(1.1) 1(1.1) 1(1.1)
Nunca (1) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 1(1.1) 0(0)
Puntaje 4.7 (0.6) 4.7 (0.6) 4.8 (0.5) 4.6 (0.6) 4.5(0.8) 4.5(0.6)
Lavado de manos con 0.549 1.000 0.387
aguay
Con jabén 80 (90.9) 79 (89.7) 3 (94.3) 81(92) 76 (86.3) 80 (90.9)
Sin jabén 8(9.1) 9(10.3) 5(5.7) 7(7.9) 12 (13.6) 8(9.1)
Duracién de lavado de 0.930 0.101 0.547
manos (seg)
10-20 (1) 19 (21.6) 29 (33) 25 (28.4) 27 (30.7) 24 (27.2) 21(23.9)
20-30 (2) 36 (40.9) 28 (31.8) 27 (30.7) 35 (39.8) 28 (31.8) 29 (33)
30-40 (3) 24 (27.3) 21(23.9) 22 (25) 11 (12.5) 21(23.9) 23 (26.1)
40-50 (4) 5(5.7) 4 (4.5) 11 (12.5) 8(9.1) 6 (6.8) 8(9.1)
50-60 (5) 4 (4.5) 6 (6.8) 3(3.4) 7(8) 9(10.2) 7(8)
Puntaje 2.3(1.0) 22(1.1) 23(1.1) 22(1.2) 24(1.2) 24(1.1)
Flujo durante el periodo 0.678 0.851 0.142
Abundante 12 (13.6) 17 (19.3) 15 (17.1) 21(23.9) 21(23.9) 23(26.1)
Moderado/Escaso 76 (86.3) 71 (80.6) 3(82.9) 67 (76.1) 7 (76.1) 65 (73.8)
Comodidad 0.015 0.781 0.001
Excelente (7) 31(35.2) 34 (38.6) 42 (47.7) 8(9.1) 12 (13.6) 4 (4.5)
Muy bueno (6) 19 (21.6) 15 (17) 19 (21.6) 5(5.7) 14 (15.9) 14 (15.9)
Bueno (5) 13 (14.8) 12 (13.6) 11 (12.5 18 (20.5) 11 (12.5) 12 (13.6)
Indiferente (4) 0(0) 1(1.1) 1(1.1) 4 (4.5) 4 (4.5) 6 (6.8)
Regular (3) 18 (20.5) 13 (14.8) 9(10.2) 29 (33) 30 (34.1) 25 (28.4)
Malo (2) 3(3.4) 7(8) 2(2.3) 17 (19.3) 9(10.2) 17 (19.3)
Muy malo (1) 4 (4.5) 6 (6.8) 4 (4.5) 7(8) 8(9.1) 10 (11.4)
Puntaje 5.2 (1.8) 5.1(2.0) 5.7(1.7) 3.6 (1.7) 4.0 (1.8) 3.5(1.7)
Efectividad 0.381 0.064 0.001
Excelente (7) 40 (45.5) 41 (46.6) 43 (48.9) 13 (14.8) 11 (12.5) 9(10.2)
Muy bueno (6) 20 (22.7) 15 (17) 22 (25) 21(23.9) 21(23.9) 17 (19.3)
Bueno (5) 16 (18.2) 16 (18.2) 11 (12.5) 27 (30.7) 28 (31.8) 28 (31.8)
Indiferente (4) 0(0) 3(3.4) 3(3.4) 6 (6.8) 6 (6.8) 7(8)
Regular (3) 7(8) 8(9.1) 6 (6.8) 15 (17) 16 (18.2) 17 (19.3)
Malo (2) 2(2.3) 1(1.1) 0(0) 3(34) 3(34) 5(5.7)
Muy malo (1) 3(3.4) 4 (4.5) 3(3.4) 3(3.4) 3(3.4) 5(5.7)
Puntaje 5.7 (1.5) 5.6 (1.6) 5.9 (1.4) 4.8 (1.5) 4.8 (1.5) 4.5(1.6)
Absorcién 0.880 0.259 0.001
Excelente (7) 46 (52.3) 43 (48.9) 46 (52.3) 13 (14.8) 14 (15.9) 11 (12.5)
Muy bueno (6) 20 (22.7) 18 (20.5) 26 (29.5) 18 (20.5) 24 (27.3) 17 (19.3)
Bueno (5) 13 (14.8) 11 (12.5) 6 (6.8) 24 (27.3) 25 (28.4) 28 (31.8)
Indiferente (4) 0(0) 2(2.3) 2(2.3) 11 (12.5) 4 (4.5) 3(34)
Regular (3) 7(8) 9(10.2) 4 (4.5) 19 (21.6) 12 (13.6) 21(23.9)
Malo (2) 0(0) 1(1.1) 0(0) 1(1.1) 6 (6.8) 3(3.4)
Muy malo (1) 2(2.3) 4 (4.5) 4 (4.5) 2(2.3) 3(3.4) 5(5.7)
Puntaje 6.0 (1.4) 5.7 (1.7) 6.0 (1.5) 4.8 (1.4) 4.9 (1.6) 4.6 (1.6)
Facilidad de uso 0.144 0.848 0.216
Excelente (7) 22 (25) 26 (29.5) 21(23.9) 30 (34.1) 29 (33) 29 (33)
Muy bueno (6) 20 (22.7) 24 (27.3) 27 (30.7) 25 (28.4) 18 (20.5) 27 (30.7)
Bueno (5) 17 (19.3) 22 (25) 19 (21.6) 17 (19.3) 20 (22.7) 18 (20.5)
Indiferente (4) 5(5.7) 0(0) 3(3.4) 4 (4.5) 3(3.4) 2(2.3)
Regular (3) 12 (13.6) 9(10.2) 11 (12.5) 6 (6.8) 11 (12.5) 7(8)
Malo (2) 7(8) 1(1.1) 2(2.3) 2(2.3) 4(4.5) 1(1.1)
Muy malo (1) 5(5.7) 6 (6.8) 5(5.7) 4 (4.5) 3(34) 4 (4.5)
Puntaje 4.9 (1.8) 5.3(1.7) 5.2(1.7) 5.5(1.6) 5.3(1.7) 5.5 (1.5)
Desempefio del producto 0.171 0.055 0.001
durante dias de sangrado
abundante
Excelente (7) 40 (45.5) 41 (46.6) 45 (51.1) 14 (15.9) 13 (14.8) 7(8)
Muy bueno (6) 17 (19.3) 10 (11.4) 17 (19.3) 15 (17) 20 (22.7) 14 (15.9)
Bueno (5) 16 (18.2) 20 (22.7) 15 (17) 18 (20.5) 20 (22.7) 18 (20.5)
Indiferente (4) 2(2.3) 4 (4.5) 4 (4.5) 6 (6.8) 3(3.4) 9(10.2)
Regular (3) 10 (11.4) 5(5.7) 3(3.4) 21(23.9) 18 (20.5) 21(23.9)
Malo (2) 0(0) 4 (4.5) 1(1.1) 11 (12.5) 9(10.2) 13 (14.8)
Muy malo (1) 3(3.4) 4 (4.5) 3(3.4) 3(3.4) 5(5.7) 6 (6.8)
Puntaje 5.7 (1.5) 5.5(1.7) 5.9 (1.4) 44 (1.7) 4.5(1.8) 4.0 (1.7)
Falté a sus actividades 1.000 1.000 0.021
escolares/laborales
No 85 (96.5) 82 (93.1) 84 (95.4) 76 (86.3) 77 (87.5) 75 (85.2)
Si 3(3.4) 6 (6.8) 4 (4.5) 12 (13.6) 11 (12.5) 13 (14.8)
Veces que tuvo que 0.114 0.387 0.001
cambiar el producto en 1
dia de sangrado normal
1-2 veces (1) 55 (62.5) 53 (60.2) 62 (70.5) 41 (46.6) 46 (52.3) 38 (43.2)
3-4 veces (2) 31(35.2) 33 (37.5) 26 (29.5) 41 (46.6) 38 (43.2) 43 (48.9)
5-6 veces (3) 1(1.1) 2(2.3) 0(0) 6 (6.8) 4 (4.5) 6 (6.8)
+ 7 veces (4) 1(1.1) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 1(1.1)
Puntaje 1.4 (0.5) 1.4 (0.5) 1.2 (0.4) 1.6 (0.6) 1.5 (0.5) 1.6 (0.6)
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Veces que tuvo que 0.890 0.741 0.001
cambiar el producto en 1
dia de sangrado
abundante
1-2 veces (1) 26 (29.5) 28 (31.8) 25 (28.4) 13 (14.8) 19 (21.6) 7(8)
3-4 veces (2) 51 (58) 48 (54.5) 51 (58) 45 (51.1) 48 (54.5) 58 (65.9)
5-6 veces (3) 10 (11.4) 11 (12.5) 12 (13.6) 28 (31.8) 19 (21.6) 22 (25)
+ 7 veces (4) 1(1.1) 1(1.1) 0(0) 2(2.3) 2(2.3) 1(1.1)
Puntaje 1.8 (0.6) 1.8 (0.6) 1.8 (0.6) 2.2(0.7) 2.0(0.7) 2.1(0.5)
Diagnéstico de ITU en el 0.125 0.549 0.192
ultimo mes
Si 8(9.1) 2(2.3) 3(34) 10 (11.4) 5(5.7) 7(8)
No 80 (90.9) 86 (97.7) 85 (96.6) 78 (88.6) 83 (94.3) 81(92)
Colicos menstruales 0.066 0.699 0.001
Disminuyeron 26 (29.5) 19 (21.6) 30 (34.1) 8(9.1) 21(23.9) 9(10.2)
No hubo cambios 51 (58) 55 (62.5) 36 (40.9) 60 (68.2) 47 (53.4) 64 (72.7)
Mayor intensidad 11 (12.5) 14 (15.9) 22 (25) 20 (22.7) 20 (22.7) 15 (17)

En la encuesta final fue la copa menstrual la que obtuvo los mejores resultados en las
4 categorias evaluadas (preferencia de uso, recomendacion, preferencia de compra, y
utilidad contra el absentismo), ya que el promedio de las respuestas se situé entre 5.22
y 5.56. (Tabla 3)

Tabla 3. Resultados de encuesta final

Inicié con copa | Inici6é con toalla
Global mentrual (N=39) | sanitaria (N=49) Valor de
(N=88) P
Preferencia de uso 5.23(1.6) | 5.51 (1.2) 5.02 (1.8) 0.139
Recomendacioén 556 (1.4) |5.79(1.1) 5.38 (1.6) 0.164
Prefencia de compra 5.29 (1.7) | 5.69 (1.3) 4.98 (1.8) 0.051
Utilidad contra el absentismo | 5.22 (1.8) | 5.84 (1.4) 4.74 (1.9) 0.003

Un 20.2% dijo que “Utilizaria siempre la copa y nunca la toalla”, un 32.6% afirmé
“‘Recomendaria siempre la copa y nunca la toalla”, un 29.2% respondié que “Compraria
siempre la copa y nunca la toalla”, y un 37.1% marcd la opcidn de “La copa me ayudaria
mucho mas que la toalla a no faltar a mis actividades. A pesar de que en ambos grupos
fue la copa menstrual la que tuvo mejor evaluacion, se observo que las participantes
evaluaban mejor al producto con el que iniciaron el protocolo, lo cual indica que podria
existir un sesgo de secuencia en las respuestas subjetivas de las participantes, aunque
esta diferencia entre los dos grupos solamente fue significativa en la variable de Utilidad
contra el Absentismo (5.84 vs 4.74, p=0.003). El resto de los desenlaces pueden ser

observados en la Tabla 4.
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Tabla 4. Distribucién de preferencias de uso, recomendaciones,

preferencias de compra y utilidad contra el absentismo

Total (N=88)
Preferencia de uso
Utilizaria siempre la toalla y nunca la copa 4 (4.5)
Utilizaria casi siempre la toalla y casi nunca la copa 3(3.4)
Utilizaria ambos pero mas la toalla 8 (9.0)
Utilizaria los dos por igual 7(7.9)
Utilizaria ambos pero mas la copa 14 (15.7)
Utilizaria casi siempre la copa y casi nunca la toalla 34 (38.2)
Utilizaria siempre la copa y nunca la toalla 18 (20.2)
Recomendacion
Recomendaria siempre la toalla y nunca la copa 3(3.4)
Recomendaria casi siempre la toalla y casi nunca la copa 0(0)
Recomendaria ambos pero mas la toalla 3(3.4)
Recomendaria los dos por igual 14 (14.7)
Recomendaria ambos pero mas la copa 16 (18.0)
Recomendaria casi siempre la copa y casi nunca la toalla 24 (27.0)
Recomendaria siempre la copa y nunca la toalla 29 (32.6)
Preferencia de compra
Compraria siempre la toalla y nunca la copa 4 (4.5)
Compraria casi siempre la toalla y casi nunca la copa 4 (4.5)
Compraria ambos pero mas la toalla 6 (6.7)
Compraria los dos por igual 10 (11.3)
Compraria ambos pero mas la copa 13 (14.6)
Compraria casi siempre la copa y casi nunca la toalla 25 (28.1)
Compraria siempre la copa y nunca la toalla 26 (29.2)
Utilidad contra el absentismo
La toalla me ayudaria mucho mas que la copa a no faltar a mis actividades 6 (6.7)
La toalla me podria ayudar mas que la copa a no faltar a mis actividades 3(3.4)
La toalla podria ayudarme un poco mas que la copa a no faltar a mis actividades 3(3.4)
Los dos productos me ayudarian por igual a no faltar a mis actividades 20 (22.7)
La copa podria ayudarme un poco mas que la toalla a no faltar a mis actividades 9 (10.1)
La copa me podria ayudar mas que la toalla a no faltar a mis actividades 14 (15.7)
La copa me ayudaria mucho mas que la toalla a no faltar a mis actividades 33 (37.1)

23



CAPITULO VII
11.Discusién

En este estudio, se comparo la efectividad y preferencias el uso de copa menstrual y
la toalla sanitaria en mujeres que se encontraban bajo un periodo menstrual a través
de un ensayo clinico controlado. Nuestros hallazgos principales fueron que el uso de
copa menstrual fue superior a la toalla sanitaria con respecto a la tasa de lavado de
manos, comodidad, efectividad, absorcién, desempefio durante los dias de sangrado
abundante, disminucion en la tasa de absentismo laboral/escolar, nimero de
recambios, y disminucién en la frecuencia de colicos menstruales. Por otra parte, no
se encontraron diferencias estadisticamente significativas con respecto a las variables
de tipo de lavado de manos, duracion del lavado de manos, cantidad de flujo durante
el periodo menstrual, facilidad de uso y frecuencia de nuevas infecciones de vias
urinarias. Cabe resaltar que las variables mas determinantes para escoger un producto
sobre el otro fueron aquellas en las que se encontrd una diferencia estadisticamente
significativa a favor de la copa menstrual, mientras que variables que son consideradas
como menos importantes para las pacientes al momento de decidir el tipo de producto
a utilizar no resultaron ser estadisticamente significativas. Es necesario puntualizar que
la edad promedio de las pacientes analizadas en nuestro estudio fue de 22.8 afos,
predominantemente de un estado socioeconémico medio/alto, en su mayoria con
estudios de licenciatura o posgrado, solteras o divorciadas por lo que se sugiere a los
lectores no generalizar las conclusiones, si no que aterrizarlas a la poblacién estudiada.
Al comparar y contrastar nuestros resultados con literatura previa, encontramos el
estudio realizado por van Eijk y colaboradores en donde a través de una revision
sistematica de la literatura evaluaron la aceptabilidad y seguridad de las copas
menstruales. (7) En los estudios cualitativos que incluyeron encontraron que la
adaptabilidad a la copa menstrual requiri6 de una fase de familiarizaciébn que duro
algunos ciclos menstruales, una tendencia que vimos en este estudio, por ejemplo, en
el puntaje de comodidad que aumento de 5.2 a 5.7 al comparar el primero con el tercer
ciclo de uso. Encontraron una preferencia estimada del 73% para continuar el uso de
la copa menstrual sobre otros métodos, similar a nuestro estudio en donde en la

encuesta final encontramos una tendencia hacia preferir el uso de la copa y
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recomendarla con més frecuencia. Similar a la revision mencionada, Arenas-Gallo y
colaboradores también evaluaron sistematicamente la literatura para evaluar la
aceptabilidad y seguridad de la copa menstrual, encontrando una aceptabilidad
estimada en 35 a 90%, siendo encontrada como el método mas comodo comparado
con el tampdn y la toalla higiénica. (15)

Sudevan Devan y colaboradores realizaron un estudio observacional para determinar
los conocimientos, actitudes y practicas con respecto a las copas menstruales, en sus
hallazgos destac6 una falta de conocimiento y miedo a la insercibn como razones
principales para no utilizar la copa menstrual. Si bien nuestro estudio no evalluo las
razones para no utilizar una copa menstrual, es importante discutir estos puntos con
pacientes que quieran iniciar el método para una toma de decisiones informada. En un
subandlisis de este estudio se encontr6 que una edad menor y mayor nivel educativo
se asociaron a mayores conocimientos e intencion de utilizar una copa menstrual, algo
gue se replica en nuestra poblacién de estudio la cual consta de una poblacion
predominantemente joven y con alto nivel de estudio. (16) Beksinska y colaboradores
evaluaron a su vez la aceptabilidad a largo plazo de la copa menstrual en una poblacion
estudiantil de Sudéafrica, similar a lo ya mencionado la dificultad de insercién fue una
de las principales para su uso, encontrando que es necesario una experiencia de hasta
5 intentos para generar confort al momento de colocarla. (9) Ganz y colaboradores de
manera similar buscaron entender la percepcion de la copa menstrual en una poblacién
de estudiantes médicos, encontraron que aproximadamente el 60% tenia un
conocimiento basico del producto y la mayoria la consideraba como una opcion
conveniente en términos de uso, confort, higiene y seguridad. (17)

Es de interés resaltar el hecho de que la literatura existente para evaluar las
percepciones, usos, conocimientos y preferencias sobre métodos para el flujo
menstrual es escasa, donde basicamente la mayoria de la evidencia se reduce a
estudios observacionales y epidemiolégicos. Al ser un producto relativamente nuevo
en el mercardo, los conocimientos sobre este alin son crecientes, sin embargo, resulta
ser una opcién muy atractiva para la poblacion de mujeres en edad fértil como se ha
demostrado por los resultados de este ensayo clinico, el Unico existente a la fecha en
todo el mundo.

Como ya se menciong, la principal fortaleza de nuestro estudio es el hecho de ser un
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parteaguas para investigacion futura sobre el tema, empleamos un disefio de ensayo
clinico para contestar nuestra pregunta de investigacion, el cual corresponde al disefio
con mayor calidad metodolégica. Debido a una cuestion de N, se decidid hacer un
disefio “cross-over” para asegurar una mayor validez metodoldgica y estadistica. Otras
de las fortalezas de nuestro estudio es el hecho de que los evaluadores del desenlace
se encontraron cegados a la intervencion y que el seguimiento de los pacientes fue
optimo. Hay que mencionar que nuestro estudio presenta algunas limitantes, la
principal es la falta de cegamiento a la intervencion por parte de las participantes, lo
gue puede aumentar la posibilidad de un probable efecto placebo a favor de la
intervencion. Por otra parte, no se evaluaron otros métodos para control del flujo

menstrual como lo son los tampones.

26



CAPITULO VIII
12.Conclusiones

Este estudio comparo la efectividad y preferencias entre el uso de copa menstrual y
toalla sanitaria en mujeres durante su periodo menstrual a través de un ensayo clinico
controlado. Los hallazgos principales indican que la copa menstrual fue superior a la
toalla sanitaria en varios aspectos, incluyendo la tasa de lavado de manos, comodidad,
efectividad, absorcion, desempefio en dias de sangrado abundante, reduccién en la
tasa de absentismo laboral/escolar, numero de cambios y disminucion de célicos
menstruales. Se encontraron similitudes en la necesidad de un periodo de adaptacion
a la copa menstrual, asi como la preferencia por su comodidad y aceptabilidad en
estudios cualitativos previos. La falta de conocimiento y el temor a la insercién fueron
citados como razones para no usar la copa menstrual en otros estudios, y se destaca
la importancia de discutir estos puntos con las pacientes para tomar decisiones
informadas. En resumen, este estudio sugiere que la copa menstrual es una opcién
atractiva para las mujeres en edad fértil, con ventajas en términos de comodidad,
efectividad y reduccién del absentismo laboral o escolar, pero debe considerarse que
los resultados se basan en una poblacién especifica y pueden no ser generalizables a

otras poblaciones.
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