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Resumen
En el presente articulo efectuamos un analisis critico de los aspectos cientificos
contenidos en el fallo del Tribunal Constitucional chileno que impugna la Norma
Ministerial relacionada con la entrega de Anticoncepcion de Emergencia (AE) en el
sistema publico de salud. El eje de la discusion esta centrado en los argumentos
expuestos por el fallo, que plantea la existencia de una duda razonable sobre el posible
efecto antiimplantatorio de levonorgestrel (LNG) o del método de Yuzpe, y también por
la revision critica a los argumentos esgrimidos por el voto disidente de los ministros
Correa y Fernandez, quienes fundamentan que no han podido concluir que exista dicha
duda razonable a partir de la evidencia cientifica disponible en la causa. Como
conclusién de nuestro andlisis, nos llama la atencidn que de la lectura de la misma
evidencia cientifica los expertos lleguen a opiniones contrapuestas. En segundo término,
queremos destacar que los juristas no estan eximidos del deber de hacer un analisis
cientifico exhaustivo, especialmente en una materia tan compleja como esta. Finalmente,
habiendo tenido acceso a la gran mayoria de los trabajos cientificos tenidos a la vista o
referidos tanto en el fallo como en el voto disidente de Correa y Fernandez,
concordamos con la disidencia, en el sentido de que no encontramos evidencia directa
alguna que indique que LNG, administrado como AE, pueda tener un efecto
antiimplantatorio, mientras que consideramos que existe una duda razonable sobre el
mecanismo de accion del método combinado de Yuzpe.

palabras clave: anticoncepcion de emergencia; levonorgestrel; método de Yuzpe;
Tribunal Constitucional chileno.

* Este articulo se bas6 en un documento de trabajo preparado por la autora y el
estudiante de Medicina de la UC, Sr. Cristobal Pertuzé S., referido a un andlisis critico
de la evidencia cientifica contenida en el documento de prueba presentado por la
Universidad Catdlica ante el Tribunal Constitucional y que se publica integramente en
este nimero de Ars Medica.

ANALYSIS OF THE SCIENTIFIC EVIDENCE PRESENTED TO THE
CHILEAN CONSTITUTIONAL COURT REGARDING THE MINISTRY OF
HEALTH’S NORMS ON EMERGENCY CONTRACEPTION



In the present article, we perform a critical analysis of the scientific aspects contained in
the Judgment of the Chilean Constitutional Court related to the Ministry of Health’s
Norm that regulates the delivery of Emergency Contraception (EC) in the public system
of health. The axis of the discussion is centered on the arguments exposed by the
Judgment of majority —that raises the existence of a reasonable doubt on the possible
anti implantatory effects of levonorgestrel (LNG) or of the Yuzpe’s method—, and also
we perform a critical review to the arguments used by the dissident vote of the Ministers
Correa and Fernandez, who concluded that according to the scientific available evidence
exposed in Court, the above mentioned reasonable doubt does not exist. As conclusion
of our analysis, it is interesting to point out that after reading the same scientific
evidence, the experts conclude in opposite ways. In second term, we want to emphasize
that the jurists are not exempted from the duty to do an exhaustive scientific analysis,
especially in a matter so complex as this one. Finally, having had access to almost every
scientific study contained or refereed in the Judgment, we agree with the dissident vote,
in the sense that we do not find any direct evidence that indicates that LNG administered
as EC, could alter the implantation processes, whereas we think that there is a reasonable
doubt on the mechanism of action of the combined Yuzpe method.

Key words: emergency contraception; levonorgestrel; Yuzpe method; Chilean
Constitutional Court.

Antecedentes generales

En abril del afio 2008, el Tribunal Constitucional chileno (TCCh)?se pronunci6 sobre la
constitucionalidad del Decreto Supremo Reglamentario N° 48 del Ministerio de Salud?,
publicado en el Diario Oficial el 3 de febrero del 2007, el cual establece las “Normas
nacionales sobre regulacion de la Fertilidad”” —compuestas por las Normas Técnicas y
Guias Clinicas sobre Fertilidad—, especificamente sobre lo contenido en la Seccién C,
acapite 3.3, relacionado con la “Anticoncepcion hormonal de emergencia™®. La
impugnacion de este Decreto Supremo se centrd en la inconstitucionalidad que tendrian
ciertos métodos de anticoncepcion hormonal “ya sea a través de la entrega de una sola
pastilla de progestina pura, generalmente levonorgestrel de 0,75 mg, o a través de la
combinacion de pildoras, método denominado “Yuzpe”, por adolecer ambos de un
efecto abortivo que resultaria contrario a los preceptos constitucionales”.

Dicho Tribunal resolvid, en un fallo dividido de cinco votos contra cuatro, invalidar la
parte de la Norma Ministerial que establecia como politica de salud publica la
distribucion gratuita en el sistema publico de salud de anticonceptivos de emergencia
(AE). Si bien los requirentes objetaron otros aspectos de estas Normas —relacionados
con el derecho de los padres a educar a sus hijos menores y al uso de dispositivos
intrauterinos— el Tribunal solo invalidé la parte relacionada con la AE. Los fundamentos
juridicos de esta decision seran expuestos en otro articulo de esta monografia.

Antes de analizar la evidencia cientifica discutida en el fallo del TCCh, es necesario
hacer algunas precisiones de caracter general, que consideramos relevantes para mejor
comprender los aspectos cientificos relacionados con el mecanismo de accion de



levonorgestrel (LNG) como AE. En primer término, debemos aclarar algunas dudas
referidas a la definicion que actualmente se usa para hablar de embarazo. La Federacién
Internacional de Ginecologia y Obstetricia (FIGO)* define al embarazo como el proceso
de reproduccién humana que comienza con la implantacién y termina con el parto; esta
definicion es compartida por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)®y da cuenta,
por ejemplo, del hecho de que una mujer que se ha sometido a un proceso de
fecundacidn in vitro no esta “embarazada” mientras sus embriones son incubados fuera
del Utero. Asimismo, reconoce la imposibilidad practica de poder detectar la presencia
de un embrion preimplantacional con los métodos diagndsticos de embarazo
actualmente disponibles. Estos estan basados en la determinacion de la hormona
gonadotrofina coriénica humana (RBHCG), la que es sintetizada por el tejido trofoblastico
luego de ocurrida la implantacion y que es detectada con métodos cualitativos en orina
en forma rapida y efectiva alrededor de 8-12 dias luego de ocurrida la concepcion®y
algo antes en el plasma con métodos cuantitativos mas sensibles” 8. Esta es una
definicién operativa, que reconoce la posibilidad de detectar un embarazo solo a partir
de la implantacion, pero que produce confusion al no considerar como “embarazo” los
eventos previos a la implantacion. Asi, si un farmaco o procedimiento demuestra tener
un efecto que altera la implantacidn, sin actuar en etapas posteriores del desarrollo
embrionario, sera considerado como un método “anticonceptivo” mas para aquellos que
se guian por estas definiciones operativas de la OMS. Los aspectos relacionados con la
proteccion del embridon humano seran discutidos en otro articulo de esta monografia; en
nuestro analisis, hemos considerado que la alteracion de los procesos fisioldgicos que
[levan finalmente a la implantacién de un embrion son tan abortivos como aquellos que
alteran su desarrollo posterior. En consecuencia, de demostrarse que el LNG (u otro
método de AE) tiene un efecto que impide la implantacion del embrion, su uso atentaria
contra una vida humana.

En segundo término, es necesario dejar en claro que al analizar los mecanismos de
accion de los distintos AE disponibles en la actualidad, es fundamental precisar de qué
método se esta hablando. La principal confusion se relaciona con la asi llamada “pildora
abortiva”, que es el antiprogestageno RU-486 o Mifepristona, del cual existe suficiente
evidencia cientifica que muestra que es capaz de alterar la implantacion y también
producir abortos luego de implantado el embrion %, El método de Yuzpe (etinil
estradiol y levonorgestrel) fue bastante utilizado como AE, pero se ha visto que es algo
menos eficaz y presenta mayores efectos adversos que el LNG solo*!. Puesto que son
preparados distintos, los resultados de los estudios relacionados con el mecanismo de
accion del método de Yuzpe no son extrapolables al LNG. EI LNG es uno de los
compuestos mas frecuentemente usados como anticonceptivo regular, ya sea solo o
combinado con estrégenos®?, y pertenece a la familia de los progestagenos, hormona
femenina que aumenta en forma natural durante el embarazo, y que se suele usar en
tratamiento de infertilidad, suplementandola en la fase lutea del ciclo.

Tal como lo menciona el fallo®3, los peticionarios argumentaron segtn el denominado
principio pro vida, que sefiala que “ante la posible duda sobre la amenaza de muerte por
utilizacion de una droga, el Estado debe actuar a favor de la vida”. Conforme a este
principio —argumentaron los diputados requirentes— el peso del deber de la prueba



recaeria en aquellos que sefialan que no tiene un efecto antiimplantatorio (en este caso el
organo administrativo encargado de aprobar un producto farmacéutico), quienes deben
probar cientificamente que este farmaco no afecta al embridn. Los diputados argumentan
que en materia de Derechos Humanos “rige el denominado principio pro homine, ...
segun el cual debe estarse siempre a la interpretacion méas favorable al derecho o libertad
del afectado y que debe estarse siempre a la interpretacion mas favorable para el mas
débil”. En lo que respecta al embrion, sefialan los requirentes “que lo determinante para
ser titular del derecho es el ser un humano y no cabe duda de que el no nacido lo es,
independientemente de que sea un embrién o un feto”.

I. Analisis de los méritos cientificos del fallo

En este analisis, nos centraremos en discutir solamente aquellos aspectos cientificos
relacionados con el mecanismo de accion del LNG, usado como AE, referidos en el
fallo. Omitiremos los analisis contenidos en el fallo con respecto a los mecanismos de
accion de otros métodos anticonceptivos (como los dispositivos intrauterinos con o sin
medicamentos), 0 sobre aquellos aspectos relacionados con la consejeria en temas de
anticoncepcion a menores de edad o aquellos relacionados con el estatuto antropolégico
del embrion.

El fallo fundamentd su anélisis para llegar a concluir que existia una duda razonable con
respecto a un posible efecto antiimplantatorio del LNG, lo cual seria atentatorio con
nuestro ordenamiento juridico, en numerosos documentos e informes, entre los que
destacan los siguientes*:

" JJ Ugarte Godoy: “Informe en Derecho sobre la inconstitucionalidad de la Resolucion
Exenta N° 584 del Ministerio de Salud, de 1-1X-2006...”

F. Orrego Vicuiia: “Informe Médico-Biologico sobre la “Pildora del Dia

Después”, 2006.

e P. Mena Gonzalez: “Analisis y Comentarios a las Normas Nacionales de
Regulacion de la Fertilidad para ser presentadas (sic) al Tribunal Constitucional
de la Repuiblica de Chile”, 2007.

o C. Williamson y cols.: Pontificia Universidad Catolica de Chile “Informe para el
Tribunal Constitucional sobre los aspectos cientificos y éticos del uso del
Levonorgestrel como Anticonceptivo de Emergencia”, 2007.

« Centro de Estudios para el Derecho y la Etica Aplicada de la UC: “La duda
razonable en la prohibicién del Levonorgestrel 0.75 mg. Analisis ldgico y
juridico”.

e Croxatto y cols: “Revision sobre el mecanismo de accion de la anticoncepcion de
emergencia”

e Dra. Cecilia Sepulveda: “Posicion de la Facultad de Medicina de la Universidad

de Chile frente a las Normas Nacionales sobre Regulacion de la Fertilidad, ante

la presentacion al Tribunal Constitucional de un requerimiento de
inconstitucionalidad contra el Decreto Supremo que las aprueba”.



Ademas de estos documentos y otros relacionados con los aspectos juridicos del uso de
un farmaco que eventualmente puede tener efectos antiimplantatorios, recibieron
numerosos documentos de diputados y organizaciones representativas en apoyo o0 en
contra del requerimiento. En consecuencia, hubo abundante evidencia cientifica aportada
por todas las partes interesadas, incluyendo la sociedad civil, la cual pudo ser examinada
en profundidad por los integrantes del Tribunal. Desgraciadamente, solo contamos para
nuestro andlisis con el Informe de la UC y con las citas a trabajos cientificos tenidos a la
vista o referidos en esta causa, por lo que nuestra interpretacion cientifica de los
argumentos esgrimidos por aquellos que estuvieron por aprobar el requerimiento o los
que presentaron voto disidente tiene la limitante que se basa en cdmo estos juristas
interpretaron las distintas ponencias, a menos que hayan citado las fuentes originales. El
informe de la UC se publica inextenso en esta Monografia, lo que permite hacer un
analisis exhaustivo de cada uno de los articulos cientificos analizados en dicho
documento®®.

Tal como lo sefialaran los redactores del fallo, aparece como razonable que para decidir
sobre la constitucionalidad del Decreto Supremo impugnado sea necesario primero
establecer en qué consiste la “anticoncepcion hormonal de emergencia”*®. Para esto,
revisaron los antecedentes aportados por diversos expertos, los que coinciden entre si en
considerar que la AE “supone la utilizacion de métodos que tienden a prevenir el
embarazo, después de producida una relacion sexual, y cuando no se han utilizado
métodos anticonceptivos previos o el utilizado ha presentado alguna falla”.

En el considerando vigesimoctavo!” hacen una distincion semantica entre el uso del
término “anticoncepcion de emergencia”(empleado en el considerando 26) y el término
“contracepcion de emergencia” usado en los articulos citados en el considerando 27,
planteando la duda con respecto a si existe diferencia entre ambos. Esta duda la
fundamentan en los articulos del Dr. Orrego y en el de la UC. Citando al Profesor
Orrego, el fallo sefiala que “un “anticonceptivo” supone “un procedimiento que impida
la concepcion: la union del ovocito con el espermio”, en tanto que un “contraceptivo”
“comprende lo anterior como los procedimientos que tiendan a impedir el desarrollo del
embrion”. La literatura especializada no reconoce esta distincidon y considera como
sindnimos los términos “anticoncepcion de emergencia” o “contracepcion de
emergencia”, los que se usan indistintamente en espafiol'®, mientras que en la literatura
anglosajona solo se utiliza el término de “contraception” o “contraceptive methods” y no
existe el término “anticonceptive”. Esto puede haber inducido a los redactores del fallo a
considerar que los articulos en inglés, al usar el término “contraception”, estarian
implicitamente reconociendo el caracter antiimplantatorio de estos preparados, lo que no
se sustenta por evidencia cientifica alguna.

Luego el fallo sefiala que todos los investigadores coinciden en que “los mecanismos de
accion de los aludidos regimenes de anticoncepcion de emergencia dicen relacion con
tres efectos: a) Impedir la ovulacion; b) Impedir la migracion de los espermatozoides
para fecundar el 6vulo; y ¢) Impedir la implantacion™®. Para afirmar esto, citan los
trabajos de Croxatto y Ortiz y el informe de la UC, el cual a su vez hace referencia a los
trabajos de Trussell (2003), Glasier (1997) y el Boletin de la OMS. El trabajo de



Trussell?® se refiere a la eficacia del método Yuzpe para AE. En su conclusion,
argumentan que “uno de los mecanismos hipotéticos de accion del método Yuzpe, el
inhibir la implantacion de un huevo fertilizado, es improbable que sea el mecanismo
primario de accion” (traduccion nuestra). Por otra parte, los mismos autores sefialan
problemas metodoldgicos en su analisis, puesto que recogieron datos de distintos
estudios, sin tener control preciso del tiempo de uso de AE después del sexo no
protegido. Aun asi, la comparacion entre los resultados de eficacia si la relacion sexual
ocurrio después del dia -2 o0 -1 apoya la hipétesis de que el principal mecanismo de
accion es interferir con los mecanismos moleculares que llevan a ovulacion normal o
con los procesos de fecundacion. Es necesario agregar que el mecanismo de accion no
solo depende del periodo del ciclo, sino que también del método usado de AE. El trabajo
de revision de Glasier?! fue realizado en un periodo en el cual no existian estudios para
determinar el mecanismo de accion del LNG, y tampoco fue disefiado con este fin; lo
mismo se puede decir para el articulo publicado por la OMS?? en 1999. Ninguno de estos
trabajos fue disefiado para contestar la pregunta referente al mecanismo de accion del
LNG y la frase empleada en la introduccion de varios de los estudios sobre eficacia del
LNG, en el sentido de describir los potenciales mecanismos de accion, no puede ni debe
ser considerada como evidencia cierta de que existe consenso en la comunidad cientifica
internacional a este respecto. Creemos que este es un error de interpretacion importante
contenido en el fallo.

En el considerando 33 de la parte expositiva se sefiala que en relacion con el mecanismo
de accion del LNG, “la evidencia que provee la ciencia médica es contradictoria y no
aparece rodeada de elementos que convenzan definitivamente en orden a que ella no
afectara la vida de un ser humano concebido aunque no nacido que merece plena
proteccion constitucional segun se verd mas adelante. Lo anterior es particularmente
destacable si, como ha quedado en evidencia en este proceso, los estudios realizados
para demostrar —o descartar— tal efecto se han reducido a animales, resultando
cuestionable —a juicio de los mismos especialistas— su practica en seres humanos”.
Desgraciadamente, esta primera parte del fallo no realiza un analisis exhaustivo de la
evidencia presentada por las partes y que los llevo a esta conclusion. En el considerando
trigésimo tercero analizan un escrito del Dr. Sebastidn lllanes, en el cual se afirma que
“Una dosis diaria elevada de dietilestilbestrol durante cinco o seis dias también puede
acelerar el paso del cigoto en division por la trompa uterina... La elevada cantidad de
estrdgenos altera el equilibrio normal entre estrogenos y progesterona necesario para la
preparacion del endometrio para la implantacion™. En este caso, es necesario
nuevamente recalcar que los mecanismos de accion de un progestageno (como el LNG)
no tienen por qué ser semejantes a los de dietilestilbestrol, por lo que no son argumentos
de peso ni a favor ni en contra de un posible efecto antiimplantatorio del LNG.

Un aspecto interesante, y que sin duda ha ocasionado bastante confusion en el debate
sobre el mecanismo de accion del LNG, se refiere a la informacion que aparece en la
mayoria de los folletos asociados al farmaco (informe de los laboratorios, paginas en
Internet, etc.) que sefialan que un mecanismo de accion posible del farmaco es el de
inhibir “la implantacién del 6vulo en el endometrio”?3. Segun el Diccionario de la
RAE? el término “posible” significa “que puede ser o suceder”, pero no lo da por



cierto. En este punto, es necesario tener presente que las investigaciones disefiadas
especificamente para abordar los posibles mecanismos de accion del LNG son bastante
recientes, y surgen varios afios después de que el farmaco en cuestion estuvo disponible
para su uso masivo.

Habiendo analizado estos documentos, el fallo sefala “que la evidencia cientifica
allegada al presente proceso no permite excluir, en términos categoricos y concluyentes,
la posibilidad de que la ingesta de la denominada “pildora del dia después”, ya sea en su
version de progestina pura o en la del método combinado o de Yuzpe, no sea capaz de
afectar la implantacion de un 6vulo fecundado o de un embrion o, en definitiva, de un
ser humano, en los términos que se han definido por la propia ciencia médica”
(considerando 39). Mas adelante sefialan que “la proteccion constitucional de la persona
se inicia desde el momento mismo de la concepcion” (considerando 49), porque es desde
ese momento en que “cuenta con toda la informacion genética necesaria para su
desarrollo” y es un “ser tnico e irrepetible” que se hace merecedor de la proteccion del
derecho a la vida, por lo que el fallo resolvié aceptar el requerimiento. Los redactores
del fallo sefialan que las posiciones de los expertos que aportaron antecedentes a favor o
en contra de la “pildora del dia después” son equivalentes “en cuanto ambas sustentan
con idéntico vigor y conviccion” su punto de vista?®, pero que tal neutralidad se anula al
considerar las consecuencias de acoger una u otra tesis. Plantean en el considerando 65
que existe una duda razonable puesto que “las alegaciones y probanzas efectuadas
durante el proceso se muestran equivalentes en los hechos, aunque diferentes en cuanto a
su impacto constitucional”, por lo que finalmente resuelven que frente a la duda
razonable planteada en cuanto a que el LNG pueda impedir la implantacion del embrion,
“debe prevalecer la norma mas favorable a la persona humana”, resguardando asi la
dignidad sustancial de toda persona. Por estos motivos, acogen el requerimiento y
declaran “que la Seccion C., acapite 3.3, “Anticoncepcion Hormonal de Emergencia”,
asi como la Seccion D., “Anticoncepcion en Poblaciones Especificas”, acéapite 1, solo en
la parte que se refiere a la “anticoncepcion de emergencia”, de las Normas Nacionales
sobre Regulacién de la Fertilidad, que forman parte del Decreto Supremo N° 48, de
2007, del Ministerio de Salud, son inconstitucionales™.

Llama la atencién que al hacer referencia a los méritos cientificos presentados por todos
los involucrados los redactores del fallo planteen que son equivalentes “en cuanto ambas
sustentan con idéntico vigor y conviccion” sus respectivas posiciones. A nuestro juicio,
esto no es una razon de peso para considerar —desde el punto de vista de la evidencia
cientifica— que existen o no dudas razonables o que los argumentos tengan el mismo
peso cientifico; lo que importa es determinar el peso especifico de los argumentos, la
rigurosidad metodoldgica de los estudios en los que se basan para afirmar una u otra
cosa, el nimero de sujetos sometidos a estudio, entre otros aspectos, pero no el vigor con
que alguien opine al respecto. En este mismo sentido, no queda del todo claro si para
llegar a esta situacion de “equivalencia” en el peso de los argumentos los redactores del
fallo de mayoria hayan leido todos y cada uno de los trabajos citados por las partes o si
solamente se basaron en las conclusiones extraidas de los trabajos de revision aportados
a la causa. Esto puede explicar ciertos errores de interpretacion de la evidencia, como
cuando sefialan que todos los cientificos coinciden en que el LNG tiene un efecto



antiimplantatorio —aspecto que fue ampliamente debatido en la prensa luego de conocido
el fallo— cuando el trabajo original citado dice algo distinto. En este sentido, y
concordando con la presentacion efectuada por el abogado Sr. Patricio Zapata®, creemos
que la mayoria debi6 haber fundamentado de mejor manera como ponderd la evidencia
cientifica presentada por las partes.

El fallo (suscrito por los ministros Raul Bertelsen, José Luis Cea, Mario Fernandez,
Marisol Pefia y Marcelo Venegas) contiene algunas precisiones adicionales. El Ministro
Sr. Raul Bertelsen R.2" hace una precision con respecto al considerando setenta del
fallo, recalcando que lo que esta en discusion es la constitucionalidad de las normas
contenidas en el Decreto Supremo ya mencionado, por lo que solo puede producir
efectos juridicos vinculantes respeto de ese Decreto. EI Ministro Sr. Mario Fernandez
B., en su voto concurrente, sefiala expresamente que “el derecho a la vida es inherente a
la dignidad humana”, la que considera como “rasgo esencial e indiscutible de un estadio
de civilizacion al cual la humanidad ha llegado a aspirar”?®, planteando la enorme
gravedad que sea el mismo Estado quien vulnere esta dignidad humana. El voto
concurrente a la sentencia que declara inconstitucional la AE del Ministro Sr. Marcelo
venegas p. plantea reflexiones adicionales, que critican expresamente las observaciones
al requerimiento efectuadas por S.E. la Presidenta de la Republica, especialmente en lo
que se refiere a la definicion de embarazo?®, ya que en dicho documento S. E. adhiere a
la tesis de que solo existe embarazo a partir del momento de la implantacion, por lo que
el “interceptar y abatir un embrion humano en el lapso que media entre la concepcion y
su implantacion en el utero materno, es juridicamente irrelevante”, y que “no es
juridicamente acertado atribuir efectos abortivos a un farmaco que reconocidamente no
tiene efectos después de la implantacion”. Compartimos plenamente los alcances de esta
precision puesto que, tal como mencionamos al comienzo, el que se pueda detectar el
embarazo solo cuando ya existe implantacién no es argumento de peso para concluir que
el embrién preimplantacional no es un nuevo individuo de la especie humana. EI Sr.
Venegas funda ademas su duda razonable con respecto al mecanismo de accion del LNG
como AE a partir de los folletos entregados por los propios laboratorios que fabrican o
comercializan estos farmacos, puesto que todos coinciden en sefialar que si bien el
mecanismo de accion exacto es desconocido, este farmaco “...puede producir cambios en
el endometrio que dificultan la anidacion...”. A nuestro juicio, seria conveniente que los
laboratorios que comercializan este compuesto para ser usado como AE precisen los
fundamentos cientificos de esta afirmacion o, si éstos no existen o han cambiado en el
tiempo, debieran modificar el contenido de los folletos. El Sr. Venegas ademés hace un
interesante analisis sobre los aspectos constitucionales relacionados con el aborto segin
el ordenamiento juridico chileno, con especial mencion a la discusion que se origind
durante la redaccion de la actual Constitucion de 1980. Segun Venegas, la tesis que
postula que “la vida del que esta por nacer adquiere relevancia juridica.... una vez que
se ha implantado en el Gtero materno ... no tiene hoy la capacidad de interpretar la
Constitucion”.



I1. Analisis de los méritos cientificos tenidos a la vista
en los votos disidentes

El voto disidente del Ministro sefior Juan Colombo C * rechaza todas las partes del
requerimiento. Entre los argumentos esgrimidos, el sefior Colombo sefiala que no se ha
establecido el inicio de la proteccion juridica de la vida del que esta por nacer; sus
argumentos son del ambito juridico, no cientifico, biolégico o antropolégico, por lo que
no seran analizados por nosotros.

El voto disidente del Ministro sefior hernan vodanovic S. también rechaza todas las
partes del requerimiento®!, pero con otros fundamentos. Vodanovic argumenta que el
“nasciturus no es titular de los derechos fundamentales reconocidos por la Constitucion,
que la Carta Fundamental no prohibe el aborto” y que frente a un conflicto de valores, el
interés preponderante “recae en los derechos fundamentales de la mujer”. Puesto que su
analisis es desde el punto de vista constitucional, no lo revisaremos en forma critica. Sin
embargo, expresamos nuestra critica a como fundamenta su disidencia, al decir que el
fallo no debiera tener “como sustento o referencia concepciones religiosas o morales
singulares y que son profesadas por los solicitantes” y que “no pueden ser usadas por
imponerse a los otros miembros de la comunidad”. Si se examinan con detencion los
argumentos usados por los redactores del fallo, estos se basan en interpretaciones
cientificas o legales, con las que uno puede 0 no concordar, pero no en fundamentos
religiosos. Un aspecto central de la tesis del Sr. Vodanovic se funda en el concepto
basico de libertad; esta libertad se traduciria en la no interferencia del Estado en materias
fuera de la Orbita de la gestion de asuntos publicos y considera que puesto que el inicio
de la vida y su proteccion estan influidos por concepciones religiosas y morales de las
personas, “los 6rganos del Estado no pueden imponer opciones sin lesionar dichas
libertades, privando a las personas del derecho a optar por los métodos anticonceptivos
que deseen”. Senala ademas que la vida “del que esta por nacer” no esta reconocida
como persona y que “puede llegar a tener un cierto estatuto juridico de proteccion y de
titularidad de derechos eventuales, condicionados al nacimiento”. Luego afirma que “la
proteccion de la vida por nacer no parece ser una garantia del derecho a la vida” y
expone el extrafio concepto que el que esta “por nacer” se va a “transformar en un ser
humano al momento de concluir el parto”, certeza que no se tendria “ni aun en los
primeros meses de gestacion”. A nuestro juicio, la tesis del Sr. Vodanovic falla en
demostrar qué cambio sustancial ha ocurrido en el gestante luego de concluido el parto
para que le confiera caracteristicas de un ser humano solo a partir de dicho momento.
Nuevamente los argumentos son de orden filoséfico-antropoldgico, ademas de juridico,
por lo que no los rebatiremos en este articulo.

Anadlisis de los aspectos cientificos contenidos en el voto disidente de los Ministros
sefiores Jorge Correa y Francisco Fernandez *.

En el fundamento del rechazo al requerimiento, estos ministros sefialan concordar solo
con los considerandos 1° al 17°, los que se refieren a los fundamentos juridicos de por
qué el Tribunal tiene atribuciones para decidir en esta materia. VVotan por validar el



Decreto Supremo 48 por haber “llegado a la conviccion de que los métodos de
anticoncepcion hormonal de emergencia... no atentan en contra de la vida del que esta
por nacer ni contra la dignidad humana” y sefialan que la evidencia acumulada o referida
en el proceso “no permite sostener siquiera una duda razonable acerca de que los dos
métodos de anticoncepcion hormonal de emergencia ... sean capaces de impedir el
desarrollo de un embrion humano”. Para ellos, la existencia de una polémica cientifica
en relacion con el mecanismo de accion del farmaco no es motivo suficiente para
sostener la tesis de la duda razonable, como tampoco consideran argumento relevante
los contenidos en los rotulados de los productos en cuestidn en los que se sefialan que es
“posible” un determinado mecanismo de accion, pero sin entregar evidencia cientifica
solida que lo respalde. Para estos disidentes, el peso de la prueba de demostrar que un
determinado producto es capaz de atentar en contra de la vida recae en quienes
impugnan la distribucion de tales productos, para lo cual debieran convencer, con
argumentos cientificos, que efectivamente son capaces de producir determinado efecto.
Este aspecto central, segun dicho voto de minoria, no fue logrado por los requirentes.
Correa y Fernandez argumentan que para un producto validamente autorizado para su
uso —como seria el caso de los farmacos disponibles en el pais para AE—- “las dudas
razonables respecto de los efectos nocivos de un producto farmacoldgico... no pueden
fundarse en la mera formulacion de una duda, en la constatacion de la existencia de un
debate o en una leyenda que declara como no descartable un efecto en un rétulo; sino en
la existencia de evidencia cientifica que asi lo justifique”. Tal como exponen latamente
en su voto disidente, luego de haber revisado la evidencia disponible o referida en la
causa, no llegaron a plantear la existencia de esta “duda razonable”.

A nuestro juicio, es de mucho interés la forma en que estos dos juristas abordan el tema
cientifico motivo del debate: no se limitan a citar lo contenido en los documentos
recibidos, sino que ellos hacen un analisis critico y riguroso de los textos cientificos
citados por las partes, centrado en los aspectos méas fundamentales de la discrepancia: si
“los sistemas cuestionados tienen la capacidad de impedir que se anide el huevo
fecundado o de impedir por cualquier otra via su normal desarrollo o, a lo menos,
sostener que existe evidencia cientifica que genere una duda razonable acerca de ello”.
Plantean ellos también el debate juridico relacionado con el estatuto del embrion
humano ain no implantado; sin embargo, al considerar que no esta bien acreditado
desde el punto de vista cientifico que la AE atente contra el desarrollo del embrién, para
ellos esta discusion no tiene razdn de ser, puesto que si no se prueba el efecto en contra
del embriodn, “mal podria vulnerarse el derecho a la vida de una persona”. La cuestion de
fondo planteada con respecto al efecto del farmaco en el embrion “gestado y no
anidado” —consideran los juristas— es una “cuestion de hecho, bioldgica” a la cual solo
puede responder la ciencia y no “el derecho ni la moral”. No obstante, esto si seria
materia de competencia del Tribunal, puesto que una de sus atribuciones es “resolver
sobre la constitucionalidad de los Decretos Supremos” y para hacerlo requieren
necesariamente de poder formarse una determinada conviccion acerca de los hechos, lo
que es distinto a decir que es el Tribunal quien esta llamado a establecer cudl es el efecto
que sobre el embrion no anidado tiene un determinado farmaco ni van a resolver una
controversia cientifica. La necesidad de convencerse de hechos en los cuales no hay
consenso, argumentan en este voto de minoria, seria algo comun a la mayoria de las



resoluciones judiciales y la dificultad aparente en poder llegar a este convencimiento
puede ser mas dificil en esta materia, pero esto no es motivo para que los ministros no
intenten llegar a una conviccion sobre si este efecto ocurre 0 no, luego de analizar la
“prueba reunida”. A juicio de estos disidentes, para poder acoger o no el requerimiento,
es necesario poder determinar primero que la AE (LNG o el método de Yuzpe) es capaz
de producir la muerte de un embrién no anidado o al menos poder demostrar que existe
una duda razonable al respecto; de demostrarse este hecho, seria necesario establecer
que el embridn preimplantacional es una persona a la cual la Constitucion chilena le
asegura el derecho a la vida y que disponer de él viola una norma constitucional y,
finalmente, tendria que demostrarse que estas formas de atentar contra una vida humana
son injustificables. En su andlisis, ellos consideran que el primer punto es condicion
“necesaria y primera”, puesto que si no llegan al convencimiento de que la AE ya
sefialada impide la implantacion del embridn, no tendria sentido efectuar los siguientes
analisis.

Argumentan que el efecto que el farmaco tendria sobre un embridn no anidado es una
“cuestion factica” que “no puede responderse con razones éticas, morales, juridicas o
filosoficas™, siendo los criterios empiricos o cientificos los unicos validos para resolver
esta controversia, y que para adquirir esta conviccion, la mera opinién de los cientificos,
por respetables que éstos sean, no son “pruebas de un hecho”. En todo caso, estos
ministros sefialan que bastaria que exista una duda razonable sobre el potencial efecto
antiimplantatorio del farmaco para que el Tribunal invalide el Decreto. Definen como
duda razonable “aquella que supera una mera conjetura y se apoya en evidencia que la
sustenta, aunque no alcance el nivel de certeza absoluta”. Esta evidencia debera ser
acreditada mediante trabajos cientificos y sopesada en forma independiente del prestigio
de quienes sustentan una u otra postura. Para efectuar este analisis, Correa y Fernandez
no se contentaron con leer los analisis presentados por las distintas autoridades
universitarias o personas naturales, sino que consultaron directamente los 44 articulos
publicados que sirvieron de base para los distintos argumentos. Cabe sefialar que varios
de estos articulos son usados tanto por aquellos que estan a favor como por quienes
estan en contra del requerimiento, lo que refuerza la idea de que para mejor interpretar
hechos cientificos parece esencial poder ir a la fuente original. En su aproximacion
inicial, estos ministros sefialan que algunos de los articulos entregados como prueba
corresponden a trabajos nunca publicados en revista cientifica, por lo que “no pueden ser
considerados como elementos de conviccién” y distinguen correctamente entre aquellos
trabajos que entregan nueva evidencia cientifica de otros que son de revision. Dan un
paso mas adelante, al argumentar que alguno de estos trabajos fueron disefiados para
medir la eficacia del LNG como AE, pero no para determinar su mecanismo de accion,
como ocurre con la gran mayoria de los trabajos epidemiolégicos.

La Tabla 1 resume la forma en que estos ministros analizaron la evidencia disponible en
la causa y que se relaciona con los potenciales mecanismos de accion de los farmacos
usados como AE: o estos alteran la ovulacion o la capacidad fecundante de los
espermatozoides (todos efectos preconcepcionales) o estos interfieren con el desarrollo
del embridn previo a la implantacion (efecto posconcepcional).



A. Analisis de la evidencia disponible relacionada con los efectos anovulatorios del
LNG y del método Yuzpe

Correa y Fernandez citan abundante evidencia presentada por ambas partes que
concuerdan en que el LNG, ya sea administrado solo o en combinacion con etinil

Tabla 1

Categorias de las evidencias cientificas disponibles en la causa, relacionadas con el
mecanismo de accion del LNG solo o del método de Yuzpe

Efectos anovulatorios

Efectos sobre la migracion espermatica

Estudios de eficacia, con inferencia estadistica sobre el mecanismo de accion
Efectos en animales

Efectos sobre el transporte tubario

Efectos sobre proteinas relevantes para el desarrollo embrionario

Efectos sobre el endometrio y su capacidad de anidar al embrion

estradiol (método Yuzpe), en las dosis recomendadas para AE, tiene la capacidad de
inhibir la ovulacion. De los trabajos citados, el de Croxatto et al. 3 corresponde a un
estudio en mujeres que recibieron dos dosis de LNG o placebo, en tres ciclos distintos, y
cuyos resultados confirman que cuando se administra LNG a mujeres con diametro
folicular entre 12-17 mm se alteran los procesos ovulatorios en el 93% de los ciclos. El
estudio de Durand et al. ** fue realizado en mujeres esterilizadas y, por lo tanto, no
expuestas al riesgo de embarazo, que recibieron LNG en las dosis recomendadas para
AE, en distintas etapas bien documentadas del ciclo menstrual. Los principales hallazgos
muestran que LNG altera en forma significativa la ovulacion cuando se administraba en
el dia 10 del ciclo, disminuyendo su efecto en otras etapas del ciclo. La administracion
peri y postovulatoria de LNG no alteré la funcién del cuerpo lateo ni tampoco la
morfologia endometrial. Especificamente sefialan que la presencia de arterias espirales
prominentes, las que se consideran cruciales para la implantacion, no se alteran por
LNG. El trabajo de Hapangama et al. * es un estudio controlado, en mujeres no
expuestas a coito potencialmente fecundante, en quienes se evalud si LNG era capaz de
interferir con el aumento LH preovulatorio y si retardaba o no la ovulacion, cuando era
administrado inmediatamente antes de la ovulacién. En 4/12 mujeres se previno o
retrasé la ovulacion, en las otras ocho mujeres, LNG disminuyd la longitud de la fase
lutea y las concentraciones de LH. A la luz de estos resultados, los autores sugieren la
existencia de mecanismos adicionales, como retardo en la sincronia endometrial,
interferencia con la motilidad espermatica y/o alteracion en el mucus cervical, pero
ninguno de éstos fue explorado en dicho estudio. El estudio de Landgren et al. % es mas
dificil de interpretar, puesto que LNG fue administrado durante cuatro dias, en la fase
folicular, periovulatoria o en la fase lGtea, lo que difiere de la forma habitual de
administracion del farmaco. Marions®” comparo el efecto de LNG y mifepristona en la



funcién ovarica y endometrial en 12 mujeres fértiles, concluyendo que el efecto
principal seria la inhibicion de la ovulacién y no la alteracién en la implantacion, puesto
que no encontraron evidencias de cambios en los marcadores de receptividad
endometrial. Este mismo autor, en otro estudio®, observé que LNG o mifepristona, al
ser administrados dos dias antes de la ovulacion, detienen el desarrollo del foliculo
dominante o este no presenta signos de ruptura. Massai®® demostr6 que el agregar la
administracion de un inhibidor de la ciclooxigenasa-2 (Cox-2) al LNG, tendia a
aumentar la eficacia anticonceptiva de este farmaco, por un mecanismo prefecundacion.
Finalmente, Okewole* también evalud el efecto de LNG administrado
periovulatoriamente, demostrando que alteraba el aumento

B. Evidencias de que LNG puede tener efecto sobre los espermatozoides

Un estudio in vitro, de Brito et al. #!, fue incapaz de demostrar efecto de LNG,
adicionado en las dosis que supuestamente se encuentran en el suero luego de la
ingestion de LNG como AE, en la reaccion del acrosoma. Tal como lo sefial6 Brito, su
estudio tiene la limitante de ser in vitro y desconocemos si las dosis que se usaron
(semejantes a las circulantes) corresponden a aquellas que se alcanzan en el fluido
tubario, lugar donde se produce la fecundacion. El trabajo de Dunson et al. “> —que segun
estos ministros fue citado por Mena y Orrego— evalué los cambios en el mucus cervical
luego de la insercion de Norplant (dispositivo intrauterino que contiene LNG),
demostrando que ya a las 24 h postinsercién se observan cambios en la calidad del
mucus cervical y en la penetracidn espermatica. Sin embargo, a nuestro juicio los
resultados de este estudio no serian extrapolables a lo que puede ocurrir luego de la
administracion oral del LNG. El antiguo trabajo de Kesserii (1974)* evalu6 a
voluntarias sanas que recibieron LNG entre los dias 6 y 18 del ciclo y también luego de
administrarlo poscoital. Muestran que 3 h después de administrado existen cambios en el
mucus cervical, y a las 4 h la recuperacion de espermatozoides intrauterinos es de solo
un 20%. Describen cambios importantes en el pH, los que relacionan con alteraciones en
la motilidad espermaética; sin embargo, la técnica usada en dicha determinacion (con
papel pH) no parece ser la mas adecuada. Varios de los articulos que han sugerido un
efecto antianidatorio del LNG citan al cambio de pH observado por Kesserii como el
mecanismo responsable de alterar la implantacion; sin embargo, no mencionan que de
existir esta modificacion en el pH es muy probable que también se afecte la funcién
espermatica. Lo concreto, en todo caso, es que estos hallazgos de 1974 no han sido
ratificados con metodologia mas moderna. Por Gltimo, Yeung* también evalug la
funcién espermatica in vitro, demostrando efectos solo en concentraciones superiores a
las encontradas luego de la ingestion de LNG como AE. En conclusion, tal como lo
sefialan estos ministros en su voto de minoria, el efecto de LNG sobre la funcién
espermatica parece discutible y no seria un mecanismo de accion relevante.

C. Andlisis sobre la evidencia disponible o referida en la causa en relacion con la
eficacia de la AE para prevenir embarazos no deseados y la posibilidad de que actle
después de la ovulacion



Los trabajos considerados en este punto evaluaron directa o indirectamente la existencia
de posibles efectos postconcepcionales del LNG. Como lo sefialan los redactores de esta
disidencia, si se logra comprobar que un grupo de mujeres expuestas al riesgo de
embarazo ingirié LNG luego de ocurrida la ovulacion y aun asi presentd tasas de
embarazo inferiores a lo esperado, es razonable postular la existencia de un efecto
postconcepcional. Sin embargo, existen dos importantes aspectos que la mayoria de los
autores que han basado su analisis sobre el mecanismo de accion a partir de estudios de
eficacia, parecen olvidar. Estos se refieren a la comparacion de embarazos clinicos (lo
relevante en estudios de eficacia) versus datos de embarazos bioquimicos, obtenidos en
el estudio paradigmatico sobre fecundidad de Wilcox®. La interpretacion correcta del
estudio de Wilcox obliga a tomar en cuenta que la tasa de embarazos demostrados
bioquimicamente (por determinacion hormonal de BHCG) es siempre superior a la
clinica. A modo de ejemplo, y citando datos de Wilcox, si la relacion sexual ocurre en el
dia de la ovulacién, la posibilidad de embarazo bioquimico es de un 36%, pero sélo se
detectan embarazos clinicos en un 8% de las mujeres. En consecuencia, sin mediar
farmaco alguno, por este solo hecho ya habrian diferencias si se confunden datos de
embarazos bioquimicos con embarazos clinicos. Asimismo, el estudio de Wilcox se
efectud en mujeres en las mejores condiciones de fertilidad (sanas, con deseo de
embarazo, con registro preciso del ciclo y del dia del coito, con fertilidad probada, y sin
uso de anticonceptivos), perfil que es distinto de las usuarias de AE, en las cuales el
registro de dia probable de ovulacion se basa en la historia menstrual. Los principales
trabajos citados en este punto son los de Novikova®, de Trussell*"y el de la
Organizacion Mundial de la Salud (Task Force de la WHO)*8, ademas del de
Landgren, el cual dejaremos fuera de este analisis por argumentos semejantes a los
expuestos en el fallo, ya que no era un estudio dirigido a evaluar la eficacia del LNG
luego de la ovulacion. El Task Force de la WHO fue un ensayo clinico controlado en
1.998 mujeres con menstruaciones regulares y sin uso de anticonceptivos, que
requirieron AE luego de un coito no protegido, y que fueron randomizadas a LNG o
método de Yuzpe. Sus autores sefialaron que en base a los estimados probabilisticos de
Wilcox, LNG previno el 95% de los embarazos si se tomaba dentro de las primeras 24 h
después del coito no protegido, 85% si era entre 25-48 h y 58% para intervalos entre 49-
72 h'y que en general el LNG era mejor tolerado y mas eficaz que el método de Yuzpe.
El problema en el anélisis de estos datos, como sefialan los autores, es que la asignacion
correcta del dia del ciclo fue hecha solo por anamnesis, por lo que se carece de un dato
preciso que permita extrapolar el mecanismo de accién; alin mas, este trabajo ni siquiera
especula sobre los posibles mecanismos involucrados. El trabajo de Trussell es un
trabajo de revision de la evidencia publicada hasta 1999, que da cuenta de estudios que
utilizaron el método de Yuzpe como AE; ellos efectuaron analisis de la eficacia maxima
del método que podria obtenerse si el método solo actuara previniendo o retrasando la
ovulacion, concluyendo que el método no seria tan efectivo como parece ser si solo
actuara alternando la ovulacion: “The Yuzpe regimen could not be as effective as it
appears to be if it worked only by preventing or delaying ovulation”. Hay que tener
presente que ellos evaluaron solo al método de Yuzpe como AE, que difiere del LNG y
que, al igual que la gran mayoria de los estudios epidemioldgicos, no cuenta con control
estricto del ciclo ni del dia del coito en relacion con la ingesta de la AE. En ese sentido,
parecen mas importantes los datos de aquellos estudios que han controlado mejor estas



variables (ie, Novikov) *® , por lo que estos datos no son concluyentes, sobre todo que en
la submuestra no se menciona cuantas de estas mujeres tuvieron coito en dia de la
ovulacion (se espera 8% embarazos clinicos) y postovulacion (se espera 0%, segun
Wilcox). Sin embargo, debemos convenir que a la luz de estos datos es posible plantear
como poco factible que el método de Yuzpe actle exclusivamente impidiendo la
ovulacion, puesto que de ser asi habria mas embarazos en los dias tardios del ciclo que
los encontrados en dicho estudio. Antes de considerar que este podria ser argumento de
peso para esgrimir un potencial mecanismo de accion posfecundacion, es necesario
despejar otras posibles variables confundentes, lo que haremos considerando otros
trabajos no mencionados en el fallo. Al respecto, Stirlin 5! evalu6 la confiabilidad de la
fecha de la ultima regla para estimar fecha probable de ovulacion. De casi 100 mujeres
que solicitaron AE, solo un 20% llevaba registro de los dias de ultima regla, mientras
que un 30% tenia marcadores hormonales no compatibles con el registro personal.
Sefialan que independiente de los motivos de la falta de concordancia entre anamnesis
del ciclo y los datos hormonales, esto puede dar cuenta de alrededor de un 30% de
discrepancias en el calculo del riesgo de embarazo: “Calculations of the efficacy of EC
assume that every user (and her partner) is fertile; that each cycle is ovulatory; that the
calculated day of ovulation is accurate; that intercourse occurred only once in that cycle;
and that pregnancy, if it occurs, is the result of the act of intercourse for which EC was
provided”. Asimismo, Wilcox >2, en un reanalisis de los datos iniciales tan citados en los
articulos que evaltan la eficacia de AE, expone dudas similares con respecto a la validez
del registro por anamnesis. Otra evidencia indirecta que sugiere gue los estudios de
eficacia de LNG como AE no son los mejores para evaluar su mecanismo de accion, esta
dada por un trabajo reciente que demostro que alrededor de un 36% de las mujeres que
solicitaron AE no tenia presencia de espermatozoides en la vagina pocas horas después
del coito, lo que sugiere fuertemente que muchas de las mujeres que acuden a AE
(principalmente por error en el método usado) en realidad nunca estuvieron expuestas a
un coito fecundante®3. Por lo tanto, concluyen que el riesgo de embarazo en mujeres que
solicitan

AE seria en realidad menor que el de aquellas que buscan activamente embarazarse,
como son las que participaron en el estudio de fertilidad de Wilcox. Tal como lo sefialan
estos ministros disidentes, “para dar valor de conviccion a estos estudios, como puede
apreciarse, resulta decisiva la confiabilidad del criterio empleado para discriminar el
momento de la ovulacién”, lo que no ocurre en la mayoria de los trabajos de eficacia ya
citados. Cabe sefialar que los pocos trabajos que han evaluado dirigidamente la
posibilidad que LNG actle luego de ocurrida la ovulacion ° sugieren de que LNG no
tiene efectos posconcepcionales, puesto que los embarazos observados solo ocurrieron
cuando el farmaco fue administrado postovulacion. La principal diferencia de este
estudio con los previos es que si bien la muestra es pequefia utilizaron indicadores
hormonales precisos de ovulacion y confirman las discrepancias importantes que existen
entre las fechas del ciclo estimadas por las mujeres y lo que ocurre en realidad. Un
argumento interesante, que discuten Correa y Fernandez, se refiere a las objeciones que
algunos han hecho al estudio de Novikova, por utilizar mujeres australianas, las que
supuestamente tendrian tasas de fertilidad distintas a las de las mujeres estudiadas por
Wilcox, pero sin aportar datos que avalen esta afirmacion. No analizaremos el estudio de



Croxatto et al. (2007) puesto que, al estar ain en curso, sus resultados no pueden
considerarse como definitivos. En resumen, de la evidencia aportada o referida al
Tribunal, concordamos con estos ministros disidentes en el sentido de que no hay datos
directos que sugieran que LNG, en las dosis de AE, tenga un efecto posconcepcional.

En el considerando N° 58, estos ministros hacen referencia al trabajo de von Hertzen %,
citado a su vez en el documento de la UC, en el cual se afirma que uno de los
mecanismos de accion de la AE seria el de impedir la implantacién. Sin embargo, este es
un trabajo de revision sobre los posibles mecanismos de accion de los distintos farmacos
usados como AE, pero sin realizar estudios especificos sobre como actdan. En esa época
(1996), la autora concluye que se requieren nuevas investigaciones para determinar
como actua el LNG cuando se administra despues de la ovulacion. Con respecto al
estudio de Glasier®®, este también es un trabajo de revision sobre los distintos métodos
de AE disponibles y sus posibles mecanismos de accion, pero en relacion con el LNG lo
unico que sefiala es que ha surgido reciente interés por el uso de progestina sola como
AE, ademas del uso de otros farmacos como el Danazol con similares fines. Por lo tanto,
este trabajo en particular hace una minima referencia al posible efecto de LNG y no
puede ser considerado como evidencia que muestre un determinado mecanismo de
accion del LNG. El trabajo de Trussell del 2003°7 discute la eficacia del método Yuzpe
para AE. Los autores concluyen que “the one hypothesized mechanism of action of the
Yuzpe method, inhibiting implantation of a fertilized egg, is unlikely to be the primary
mechanism of action”. Cabe sefialar que no se pueden confundir los argumentos dados
en la introduccién de un trabajo, en el sentido de preguntarse cuales pueden ser los
mecanismos de accion de un farmaco, con lo que realmente el trabajo demostr6. Por otra
parte, los mismos investigadores sefialaron problemas metodologicos en su analisis,
puesto que recogieron datos de distintos estudios, sin tener control preciso del tiempo de
uso de AE después del sexo no protegido. Aln asi, la comparacion entre los resultados
de eficacia si la relacion sexual ocurrié después del dia -2 o0 -1 apoya la hipétesis de que
el principal mecanismo de accion seria el de interferir con los mecanismos moleculares
que llevan a ovulacién normal o con los procesos de fecundacion. En consecuencia,
habiendo examinado todos los trabajos originales que fueron citados en el fallo y en el
voto de disidencia, concordamos con el analisis de Correa y Fernandez, en el sentido de
gue no existe evidencia alguna que muestre que LNG, administrado como AE en
mujeres, tiene efectos posfecundacion.

D. Analisis cientifico de la evidencia disponible en la causa sobre el efecto de LNG en
animales

El Tribunal Constitucional tuvo acceso a dos estudios que evaluaron el efecto de la
administracion del LNG en ratas °® y en monas Cebus apella®® ; ambos son consistentes
en mostrar que LNG inhibe la ovulacion total o parcialmente, dependiendo del tiempo
del tratamiento en relacion con el tamario del foliculo, sin demostrar efecto sobre la
fecundacidn, el desarrollo del embridn, el transporte al Gtero o en la implantacion. La
conclusion del trabajo en monas es que “These findings do not support the hypothesis
that emergency contraception with LNG prevents pregnancy by interfering with
postfertilization event”. Estos ministros hacen ver las objeciones suscitadas por una de



las partes, en el sentido de considerar que los trabajos en animales, aungque sean
realizados en especies préximas como son los primates, no serian extrapolables a la
situacion humana. Al respecto, consideramos que estos datos no pueden ser
interpretados en forma aislada y sin tener en cuenta las otras evidencias cientificas
tenidas a la vista o referidas en esta causa. Por lo tanto, si bien en forma aislada no
permiten descartar la posibilidad de un efecto posfecundacion en humanos, son
evidencia relevante que sugiere que no existen dichos efectos; para afirmar lo contrario,
seria necesario entregar evidencia que muestre que estos eventos relacionados con la
implantacion de un embrion estan regulados de manera sustancialmente distinta en
humanos que en otros mamiferos como los ya mencionados.

E. Evidencia disponible en la causa sobre los efectos de los farmacos en el transporte
tubario

Los posibles efectos en el transporte tubario del huevo fecundado son analizados a partir
de evidencia contenida en los trabajos de Ugocsai ®°y en el de Paltieli %1, Estos
argumentos surgen a partir de la idea de que si se demuestra en usuarias de AE una
mayor proporcion de embarazos ectopicos, se estaria evidenciando una alteracion en el
transporte tubario y, en consecuencia, un posible mecanismo que alteraria finalmente la
sobrevida del embrion. A nuestro juicio, el trabajo de Ugocsai tiene importantes reparos
metodoldgicos. En primer lugar, solo utiliz6 a tres mujeres y cada una de ellas recibid
LNG en distintas etapas del ciclo; las dosis empleadas fueron 4-6 veces superiores a las
recomendadas y algunas volvieron a tomar LNG mas adelante; tampoco hubo doble
ciego en el andlisis de las biopsias endometriales. Efectivamente, ellos muestran
importantes cambios en la estructura de las células ciliares y también cambios en la
integridad del endometrio, lo que podria tener efectos en la receptividad endometrial.
Por las limitantes metodoldgicas, no es posible determinar si estos cambios se relacionan
0 no con mayor riesgo de embarazo ectdpico, para lo cual habria que precisar si las
células ciliadas del endometrio responden de igual manera que las de la trompa. El otro
trabajo citado corresponde a un trabajo in vitro, en el cual incubaron muestras de epitelio
de trompas de Falopio humana, demostrando que progesterona afecta en forma
reversible la frecuencia del batido ciliar, lo que podria asociarse a embarazo ectopico.
Tal como lo indican Correa y Fernandez en su nota al pie de pagina: “Si bien existen
casos reportados de embarazos ectopicos en mujeres que han consumido levonorgestrel
como anticoncepcion de emergencia, no existen estudios que sefialen una relacién causal
entre un fendmeno y otro, ni experiencias que den cuenta de un namero estadistico de
embarazos ectopicos que pudiere ser indiciario del efecto de la pildora que se viene
analizando”, por lo que los resultados de dicho estudio no permiten concluir que el uso
de LNG en efecto altere el transporte tubario.

F. Analisis de la evidencia disponible en la causa relacionada con los efectos de la AE
en la produccion de proteinas necesarias para el desarrollo del embrién

En primer término, Correa y Fernandez analizan el trabajo de Mandelin et al. 2, el cual
fue citado por el Dr. Mena, quien habria sefialado que el LNG disminuye la glicodelina
A en el liquido uterino, siendo esta una proteina esencial para el desarrollo embrionario.



Este trabajo estudié a usuarias de distintos DIUs, evaluando la expresion de esta proteina
en el endometrio entre los dias 7 al 16 del ciclo; demostraron que ciertos DIUs
(especificamente los medicados con LNG y en menor cuantia los que liberan cobre)
producian expresion inapropiada de esta proteina en las glandulas endometriales. Segln
Mandelin, ya que esta proteina tiene potente capacidad inhibitoria de la union espermio-
ovulo, su presencia en las glandulas endometriales puede exponer a los espermatozoides
a estas concentraciones altas de esta proteina inhibitoria de la fecundacion, “thus
contributing to the contraceptive activity of the IUD”. En consecuencia, por un lado este
trabajo no estudia el efecto del LNG, sino que el de un DIU que libera LNG y, por otra
parte, si hubiera un efecto de aumentar la expresion de esta proteina, este alteraria la
fecundacion y no la implantacion. El trabajo de Young ®® evalud el efecto de dosis altas
de etinil estradiol combinado con norgestrel (en dosis cuatro veces superiores a las
usadas en AE), observando que en las cinco mujeres estudiadas se suprimen algunas
proteinas endometriales, lo que podria alterar el ambiente endometrial afectando la
sobrevivencia temprana del embrién. Sin embargo, tal como lo sefialan estos ministros,
dicho trabajo no entrega evidencia que muestre que los cambios descritos realmente
producen este efecto sobre el embrion.

En el considerando 67 hacen referencia a los doctores Mena, Orrego e Illanes cuando
sefialan que el LNG afecta al embrion a traves de la disminucion de glicodelina A. No
nos queda claro, por no tener los trabajos de estos especialistas, si esta afirmacion
constituye un error de los ministros o de estos facultativos, puesto que el trabajo de
Mandelin citado anteriormente evidencié un aumento en glicodelina A y no una
disminucion. Otros argumentos utlizados para sugerir que LNG puede tener un efecto
sobre el embrion se refieren a la demostracion, por Kesserii et al. ® | que la
administracion de d-norgestrel producia importantes cambios en la migracion
espermatica, en las caracteriticas del moco cervical y que aumentaba el pH endometrial.
Este trabajo de 1974 no ha sido confirmado por ningln otro estudio; pero, si aceptamos
como evidencia cierta que produce este importante cambio en el pH, tendremos que
concordar que en este ambiente alcalino los espermatozoides también verian afectada su
capacidad fecundante, tal como concluyen los autores: “Alteration of the genital
environment and consequent interference with ascent of the sperm might have a role in
the contraceptive mechanism of postcoital d-norgestrel”.

G. Analisis de la evidencia disponible sobre el efecto de la AE en la capacidad del
endometrio de anidar al embrion

De todos los aspectos analizados en el fallo, sin duda que este es el mas relevante para
determinar si LNG tiene o no efectos posconcepcionales. De los trabajos publicados y
citados en el fallo y en el voto disidente de Correa y Fernandez, el de Lalitkumar® fue
realizado in vitro, con embriones humanos, en los cuales se evalué su capacidad de
implantarse en tejido endometrial en cultivo, luego de ser expuestos a un medio con
LNG, mifepristona o placebo. Observaron que mifepristona, pero no LNG, era capaz de
inhibir en forma significativa la implantacion. Este trabajo tiene la limitante comun a los
estudios in vitro y no necesariamente sus conclusiones pueden ser extrapolables a la
situacion in vivo. Por otra parte, tal como lo sefialaron diversos médicos que expusieron



a favor de impugnar el fallo, también tiene la limitante de haber utilizado un nimero
relativamente pequefio de embriones, lo que puede inducir a error de interpretacion, toda
vez que en los controles se implantaron 10/17 versus 6/14 de los embriones expuestos a
LNG, lo que puede estar sujeto a error de tamafio muestral. Esta disidencia % cita otros
trabajos que exploraron dirigidamente eventuales cambios a nivel endometrial
producidos luego de LNG o Yuzpe, los que resumimos a continuacion. Raymond ¢/
estudio el efecto del método de Yuzpe en la expresion de integrinas endometriales y
otros marcadores de receptividad endometrial sin encontrar diferencias significativas en
la mayoria de los pardmetros histolégicos, mientras que si observaron reduccion en la
expresion de MUC-1, aumento en los receptores endometriales de estrégeno, menor
grosor endometrial, disminucidn en la concentracion de estrogeno en la fase litea y
mayor proporcion de vacuolas supranucleares glandulares, sin haber podido precisar
cuales serian las consecuencias de estos cambios. En todo caso, este estudio solo evalud
el efecto del método de Yuzpe, pero no LNG. Marions %8 obtuvo biopsia endometrial en
periodo implantacional, para evaluar maduracion endometrial y expresion de marcadores
de receptividad endometrial, sin observar efectos asociados a la administracion de LNG,
a diferencia de lo encontrado con mifepristona. En conclusion, de la evidencia tenida a
la vista o referida en este fallo no es posible concluir que la administracién de LNG
altera la implantacion del embrion. Sin embargo, con respecto al método de Yuzpe,
existen estudios que al menos sugieren que este método produce cambios endometriales
cuyas consecuencias para el embrion no son posibles de determinar.

Los autores de este voto de disidencia hacen mencion a las leyendas o rotulados de los
distintos productos farmacéuticos utilizados como AE; en la gran mayoria de estos se
describen como posibles mecanismos de accion los efectos sobre la ovulacion, sobre el
transporte espermatico, o sobre el endometrio, pero siempre usando el condicional
“pueden”. Estos ministros sefialan que “No poder descartar un efecto, senalar que “se ha
sugerido”, o que “podrian” impedir la implantacidon no es lo mismo que afirmar que ello
ocurra o sustentar una duda razonable a su respecto, ni menos constituye evidencia de
ello”, opinidn que nosotros compartimos, especialmente por parecer del todo imposible
el poder descartar la existencia de un efecto cuya ocurrencia no se puede demostrar en
forma directa.

Los ministros Correa y Fernandez concluyen sefialando que los argumentos esgrimidos
en su voto disidente emanan de la evidencia disponible o referida en el expediente, que
ellos analizaron en forma exhaustiva. Dejan abierta la posibilidad de que pueda existir
otra evidencia no aportada en el proceso o que a futuro pueda existir la que invalide
estas conclusiones, pero, segun ellos, esta posibilidad no es motivo suficiente para
adquirir una duda razonable.

Conclusiones

A nuestro juicio, el analisis de la evidencia cientifica contenida en el fallo del Tribunal
Constitucional nos deja importantes lecciones. En primer término, llama la atencién que
diversos cientificos lleguen a conclusiones opuestas a partir de la lectura critica de la
literatura disponible. Si bien puede sorprender, no es algo infrecuente de observar en



ciencia, por lo que se hace necesario, para poder emitir un juicio fundado, poder hacer
una lectura critica de cada uno de los trabajos citados, incluyendo aquellos referidos en
los articulos de revision. Esta parece haber sido la aproximacion de los ministros Correa
y Fernandez en su voto de disidencia. En segundo término, es relevante sefialar que
incluso los juristas o expertos no relacionados con temas de ciencia 0 medicina son
capaces de adentrarse en la literatura biomédica especializada, hasta llegar a formarse su
propia opinién. En el tema de fondo, habiendo examinado los mismos articulos tenidos a
la vista o referidos al Tribunal, debemos concluir que no hemos encontrado evidencia
directa que muestre un efecto postconcepcional o antiimplantatorio del LNG utilizado en
las dosis sugeridas como AE. Sin embargo, no podemos sostener la misma conviccién
con respecto a los potenciales efectos antiimplantatorios del método de Yuzpe. Por
ultimo, al igual como ocurre en otros ambitos, reconocemos la sutil diferencia que existe
entre afirmar que no existe estudio alguno que muestre un posible efecto antianidatorio
del LNG y la imposibilidad real de demostrar que LNG no produce este efecto.
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