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STRESZCZENIE

Baby-Comp/Lady-Comp (Valley Electronics LTD., Eschenlohe, Niemcy) to elektroniczne urzadzenie, ktore
faczy metodg termiczng i kalendarzowa do planowania ii zapobiegania ciazy poprzez identyfikowanie fazy
ptodnej i nieptodnej w czasie cyklu miesigczkowego.

W czasie retrospektywnego badania klinicznego urzadzenia byly testowane jako urzadzenia antykoncepcyjne. W
sumie przebadano 648 kobiet z Niemczech oraz Szwajcarii: 597 kobiet 1 10 275 cykli stosowania urzadzen do
antykoncepcji. Zidentyfikowano 33 nieplanowane ciaze, co daje odsetek ciaz 3,8 Indeksu Pearly. Pojawito sig 6
ciaz w wyniku zawodnosci metody, co daje skutecznos¢ 0,7 Indeksu Pearly. Wyliczajac catkowity odsetek ciaz
na podstawie tabeli przezywalno$ci, stwierdzono, ze po okolo roku stosowania prawdopodobienstwo
nieplanowanej ciazy byto 5,3% (0,053), po 2 latach 6,8 % (0,068) i po okoto 3 latach stosowania bylo 8,2 %
(0,082). Srednia dtugo$é zidentyfikowanej fazy ptodnej byta 14,3 dni, odchylenie standardowe wyniosto 4,6 dni
w odniesieniu do wszystkich badanych cykli. Akceptacja urzadzenia przez kobiety i ich partneréw byta oceniona
jako dobra. Nalezy zwréci¢ uwagg, ze 21 z 33 kobiet, ktore zaszty w niezaplanowana cigzg deklarowaly dalsze
stosowanie urzadzenia (63,6%).

Wstep

Obecnie jest mozliwe skuteczne unikanie ciazy przy zastosowaniu naturalnego planowania
rodziny, np. przy uzyciu tzw. metody objawowo-termicznej. Jednak dla niektdrych kobiet
samoobserwacja ich organizmu celem wyznaczenia dni ptodnych jest nie wygodna i to
powoduje, ze metody NPR sa nieakceptowane [1-3]. Dlatego wtasnie w ostatniej dekadzie
specjalne urzadzenia i testy wyznaczajace moment owulacji i faz¢ ptodna bardzo mocno si¢
rozwingly [4-7]. Niektore z tych technologii wykorzystuja kombinacj¢ pomiarow
podstawowej temperatury ciala (PTC) i metodg kalendarzowa aby zidentyfikowac fazg ptodna
1 nieplodna w czasie cyklu miesiaczkowego. Te komputery termiczne to Bioself, Lady-
Comp/Baby-Comp i Cyclotest.

To opracowanie zajmuje si¢ komputerami cyklu Baby-Comp/Lady-Comp (BC/LC). Czgs¢
badan nad skutecznos$cia tych komputeréw zostala juz opublikowana [8,9]. Dotychczas nie
zostaly przeprowadzone badania nad skutecznoscia antykoncepcyjna tych urzadzen.
przeprowadzono retrospektywne badania skuteczno$ci, co dato pewna ide¢ warto$ci tego
urzadzenia dla zapobiegania nieplanowanej ciazy [zobacz literatura 10].

Oprocz testowania skuteczno$ci urzadzenia zostalo zbadane rowniez dlugos$¢ fazy ptodnej
wyznaczonej przez komputer, mozliwy wptyw BMI uzytkowniczki na fazg ptodna w czasie

cyklu. Komputery cyklu, ktéore gromadza dane o cyklu w postaci elektronicznej, utatwiaja



odpowiedz na rézne pytanie dotyczace cyklu miesiaczkowego oraz analiz¢ danych

statystycznych pod katem ginekologicznym.

Materialy i metody

Materialy

BC/LC zostaty skonstruowane i sa produkowane przez Valley Electronics i sa sprzedawane za
posrednictwem aptek w Niemczech, Szwajcarii i Austrii. Sa to przenosne, elektroniczne
urzadzenia, ktére mierza PTC w ustach w czasie 30-60 sekund, a nastepnie analizuja i1
gromadza wyniki pomiar6w oraz inne informacje o kobiecym cyklu miesiaczkowym w
ogromnej bazie danych. Mikroprocesor uzywa programu szacujacego do wyznaczania zmian
w PTC nastgpujacych po owulacji celem wyznaczenia dni ptodnych uzytkowniczki, o ktoérych
jest informowana poprzez system kolorowych $wiatetek: zielone oznacza ,,dni nieptodne”,
czerwone $wiatto oznacza ,,dni ptodne” a zétte oznacza ,,niepewny”. Aktualny stan ptodnosci
1 dzienna temperatura sa wyswietlane na wyswietlaczu. Niedoktadny pomiar temperatury jest
wskazywany na wyswietlaczu 1 sygnalem akustycznym. Wszystkie dane sa gromadzone i
szacowane przez 4 miesiace a specyficzne dane o cyklu sa przechowywane przez 5 lat. Jesli
zabraknie wolnej pamigci najstarsze dane sa usuwane z pamigci urzadzenia i nowe dane sa
wprowadzane. Uzywajac specjalnego Interfejsu dane zachowane w urzadzeniu moga by¢
pokazane na monitorze PC.

Baby-Comp (BC) rézni si¢ od Lady-Comp (LC) mozliwos$cia wprowadzenia informacji o
wspotzyciu oraz dodatkowym programem ktoéry pokazuje optimum koncepcyjne i
prawdopodobna ple¢ potomka, poczgtego w danym dniu cyklu. Dzien porodu jest

kalkulowany na podstawie dnia owulacji i jest pokazywany na wys$wietlaczu urzadzenia.

Metody

W wyniku pozyskania dresow w trakcie zamawiania BC/LC przez ponad 3 lata, wystano
kwestionariusze (zalacznik 1) do 800 Niemieckich uzytkowniczek. Otrzymano 182 zwroty
nieotwartych listow, najprawdopodobniej adresat zmienit miejsce zamieszkania bez
podawania nowego adresu. 16 osdb zakupito urzadzenie lecz nie korzystalo z niego. 602
uzytkowniczki byly zdolne do odpowiedzi na pytanie kwestionariusza. Z tych 602, 538
zwroécilo ankiet¢ z odpowiedziami, odsetek odpowiedzi 89,7 %. W tren sam sposob 110
kwestionariuszy przyszto ze Szwajcarii. Stad do analizy statystycznej 538+110=648

kwestionariuszy zostato wtaczonych do badan.



Najwazniejsze pytanie dotyczyto pojawienia si¢ ciazy w czasie stosowania urzadzenia. Kiedy
ciagza zaistniata, uzytkowniczka byla pytana o typ ciazy: czy ciaza pojawila si¢ czasie
stosowania urzadzenia? Czy BC/LC pokazywal zielone, czerwone czy zotte $wiatto? Kiedy
mialo miejsce wspotzycie? 31 sierpnia 1995 roku zakonczono badania.

Wzrost 1 waga uczestniczek ankiety byly zapisane w kwestionariuszu , stad obliczono BMI
uzytkowniczek. BMI to waga/wzrost x wzrost [kg/m?].

Charakterystyka socjoekonomiczna ankietowanych zostala wyliczone na podstawie danych z
kwestionariusza (tabela 1). Tabela 2 pokazuje wcze$niejsza metodg antykoncepcyjna
stosowana przez uzytkowniczki urzadzen. BC/LC byly uzywane wedtug instrukcji producenta

bez specjalnych szkolen.

Tabela 1. Charakterystyka socjoekonomiczna ankietowanych kobiet bioracych urzata w
badaniu.

WIEK N %
<19 2 03
19-29 441 68,6
30-39 183 28,5
40-45 15 23
>46 2 0,3
Ilo$¢ dzieci

Zadnego 384 59,3
1 138 21,3
2 87 13,4

3 30 4,6

4 9 1.4

Tabela 2. Wczesniejsza metoda antykoncepcyjna (jedna odpowiedz — Glowna
metoda)

Metoda % uzytkowniczek
Tabletka antykoncepcyjna 86,5
Prezerwatywa 5,7
Diafragma 0,2
Metody naturalne 3,7
Wktadka wewnatrzmaciczna 1,7
inne 2,2
Klasyfikacja ciaz

a) zalezna od metody nieplanowana cigza: ciaza wynikiem wspolzycia bez
zabezpieczenia w ,,zielony dzien” pokazywany przez komputer.

b) Zalezna od uzytkowniczki: cigza wynikiem wspotzycia w ,,czerwony” lub ,,z6tty”
dzien.

¢) Niepewny: otrzymane dane uniemozliwiaja klasyfikacj¢ nieplanowanej ciazy do (a)

lub (b).



Analiza statystyczna
Skuteczno$¢ antykoncepcyjna zostata okreslona na podstawie odsetka ciaz na dwa sposoby:

a) zastosowano Indeks Pearly [11] ktory okresla ilo$¢ ciaz wystepujacych na 100 kobiet
wspotzyjacych. Indeks Pearla jest obliczany jako ilo$¢ ciaz podzielona na ilo$¢ cykli,
pomnozone przez 1200 (lub 1300 jesli dane sa zbierane jako cykle).

b) Indeks Pearly jest wadliwy w przypadku dtugich badan (im dtuzej trwa badanie tym
bardziej skuteczna okazuje si¢ dana metoda), dlatego opracowano réwniez obliczanie
wskaznika ciaz metoda powszechnie uzywana do analizy czasu przezywania.
Catkowity wskaznik ciaz dla réznych grup byt obliczany z tablic przezywalnosci lub
(w tym przypadku wymiennie) metoda Kaplana-Meiera [12], odsetek ciagz w czasie

1,2 lub pierwszych 3 lat.

Wyniki

Uczestniczki

Kwestionariusze od 648 kobiet byty z Niemiec 1 Szwajcarii. Moze to by¢ podzielone na 493
Niemki z 8284 miesiacami uzywania urzadzen 1 104 Szwajcarki z 1991 miesiacami
stosowania urzadzen jako antykoncepcji. Pozostate 51 kobiet uzywato systemu aby zaj$¢ w
cigz¢. Charakterystyka socjoekonomiczna jest pokazana w tableil a poprzednie metody

antykoncepcji przedstawiono w tabeli 2, retrospektywnie.

Skutecznos$¢ antykoncepcyjna - Indeks Pearla

Kiedy BC/LC byl uzywany do antykoncepcji pojawily si¢ 33 nieplanowane ciaze w czasie
10 275 miesigcy stosowania. Stad catkowity wskaznik ciaz lub skuteczno$¢ uzywania jest 33
x 1200/10 275, co daje 3,8 Indeksu Pearla [11].

Liczac tylko ciaze powstate na skutek wspotzycia kiedy komputer wskazywat zielone §wiatlo,

to zanotowano 6 ciaz, co daje skuteczno$¢ metody 0,7 Indeksu Pearla.

Tabela przezywalnosci, ryzyko nieplanowanej cigzy

Tabela 3 pokazuje krzywa $Smiertelnosci wedtug Kaplana-Meiera [12].

Kolumna 2 przedstawia ilos¢ kobiet wystawionych na ryzyko nieplanowanej ciazy, kolumna
3 to ilo$¢ nieplanowanych cigz. Tabela pokazuje, ze po roku skumulowane
prawdopodobienstwo nieplanowanej ciazy jest 5,3 % (0,053), po 2 latach jest 6,8 %(0,068), i
po 3 latach wystawienia na ryzyko nieplanowanej ciazy jest 8,3 % (0,083).



Tabela 3. Wskaznik nieplanowanych ciaz (krzywa $miertelnosci, Kaplan-Meier)

Kolejne liczba kobiet Nieplanowane ciaze Calkowita ilos¢ Calkowity wskaznik cigz

cykle (liczba catkowita) miesigcy uzywania (%)
1 524 2 524 0,57

3 514 6 1552 1,34

6 485 14 3511 2,90

12 288 23 5274 5,29

18 183 26 6759 6,78
24 106 26 7297 6,78
36 38 27 8051 8,26

Dhugos¢ fazy plodnej

Ostatni cykl uzytkowniczek pokazuje $rednig dlugos¢ fazy ptodnej 16,3 dni z odchyleniem
standardowym wynoszacym 4,6. Pojedyncze z6lte dni na poczatku i koncu fazy plodnej sa
wliczone w ponizszej tabeli. Jednak czgsto trzy lub wigcej dni jest zottych. W naszej opinii
problemem jest to, ze ryzyko ciazy w czasie dni zOltych nie zostatlo przekazane
uzytkowniczkom. Faza ptodna bylaby dluzsza jesli dni zolte bylyby wliczone. W instrukcji
obstugi zostalo napisane, ze nawet 20% cyklu moze by¢ zo6tta od konca fazy ptodnej do konca
cyklu. Z wyjatkiem cykli bezowulacyjnych (okoto 3% badanych kobiet), sa to cykle gdzie
faza poowulacyjna nie zostata zidentyfikowana i dni z6lte sa potencjalnie ptodne.

Zakres dhugosci fazy czerwonej w zalezno$ci od dlugosci cyklu jest pokazana w tabeli 4. przy
normalnych cyklach 26-30- dniowych dtugos$¢ fazy ptodnej byta 13,5. rysunek 1 podkresla te
zaleznosci a rysunek 2 pokazuje dlugos¢ fazy plodnej ostatniego badanego cyklu

uczestniczek.

Tabela 4. Dhugos¢ cyklu i srednia dtugos¢ fazy ptodnej (czerwonej fazy)

Dhugoé¢ cyklu (dni) Srednia dtugo$é fazy ptodnej SD (w dniach)
<20 9,9 Tylko 1 cykl
21-25 12,4 0,76
26-30 13,5 0,87
31-35 16,4 1,61
36-40 17,5 3,2
>41 27,4 7,67




Rysunek 1. Zalezno$¢ migdzy faza ptodna a dlugoscia cyklu.
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Figure 1. Correlation of the fertile phase to the length of cycle

Rysunek 2. dlugo$¢ fazy ptodnej ostatniego badanego cyklu wszystkich uczestniczek badania.
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Ocena urzadzen przez uczestniczki
Znamienny jest fakt, ze 90% badanych uzytkowniczek polecitloby urzadzenie swoim
przyjaciotkom lub innym zainteresowanym ludziom. Uzytkowniczki byly zachwycone, ze

znalazly skuteczng i pozbawiong efektow ubocznych metodg antykoncepcji. Zaskakujace, ze



21 z 33 kobiet, ktore zaszty w nieplanowana ciaz¢ czasie stosowania urzadzenia, deklarowaty
dalsze uzywanie i polecanie urzadzenia (63,6 %).

Tak jak w metodach wymagajacych wstrzemigzliwosci sprawa kluczowa jest zachowanie si¢
partnera. Dlatego tez zapytaliSmy o oceng urzadzenia partnerow uzytkowniczek. Ciekawe jest
to, ze na poczatku 70,9 % partneréw wykazywato pozytywne podejscie do komputera a po
dluzszym stosowaniu pozytywnie wyrazalo si¢ o urzadzeniu juz 79,0% megzczyzn. Na
poczatku 4,9 % partneréw bylo przeciwnych urzadzeniu w poréwnaniu z 5,0 % na koncu

badania.

Ryzyko ciazy i wskaznik masy ciala

Majac informacje o wzroscie 1 wadze uzytkowniczek mogliSmy obliczy¢ wskaznik masy ciata
BMI. Liczba zaburzen funkcji jajnikow wzrastata jesli BMI kobiety przekraczalo warto$ci
normy (19-24).

Okazato si¢ ze 71 kobiet chcacych uniknaé ciazy o BMI >24, dostarczyty 1161 cykli.
niezaplanowanych ciaz daje IP 6,2. Wsrdd 548 kobiet z normalnym BMI Indeks Pearly

wyniost 3,3 na 8839 cykli. Roznica jest statystycznie wazna (test studenta).



Zalacznik 1 kwestionariusz

A)
Jak dowiedziata$ si¢ o Lady-Comp/Baby-Comp? Artykut w
czasopi$mie/reklama/
lekarz/farmaceuta/
przyjaciotka
data zakupu
Czy stosujesz BC/LC do dzis? Tak/nie
Jesli  nie:  Stosowatam
przez............ miesiecy
Dlaczego przestatas
uzywac?
Jesli nie: odeslij kwestionariusz po tym pytaniu.
B1)
Ile razy zapomniata$ dokona¢ pomiaru temperatury
w czasie cyklu? Okoto........ dni
Jaka jest opinia Twojego partnera o BC/LC?
Pozytywna  niezdecydowany negatywna
Na poczatku () () ()
Obecnie ) ) ()

Czy stosowala$ inne metody antykoncepcji przed BC/LC? Jesli tak, podaj jaka
metod¢ 1 dlugos¢

stosowania.............
Czy masz dzieci? Jesli tak, ile?
Czasie ostatniego cyklu ile razy BC/LC pokazat czerwone/zielone/zo6tte?
Czy w czasie stosowaniu urzadzenia zaszta§ w
nieplanowana ciazg? Tak/nie

Czy masz problem z duza iloscia dni czerwonych? Tak/nie



B2) Starania o ciaze

Czy stosowatas BC/LC aby zaj$¢ w ciazg?

Jak dtugo sig staratas o ciaze?

Czy BC/LC pokazat optymalny czas na poczecie?
Czy skorzystatas z tego optimum?

Czy zaszta$ w ciazg?

Czy BC/LC wykryt ciazg?

Czy BC/LC podat trafng prognozg o plci dziecka?

Podaj date porodu podana przez BC/LC.
Podaj date wyliczona przez ginekologa.
Podaj datg urodzenia dziecka.

Czy pordd byl wywotywany?

Czy miata$ poronienie?

Jesli tak, czy BC/LC poinformowat Cig o tym?

Czy BC/LC poinformowat Cig¢ wcze$niej o poronieniu?

B3) informacje ogdlne

Czy miatas problemy z pomiarami temperatury uzywajac

BC/LC?
Inne problemy?
Czy polecitabys$ urzadzenie przyjaciétkom?
Podaj
Date urodzenia
Wage
Wzrost

Tak/nie
Jesli nie, przejdz do
czesci B3)

Tak/nie
Tak/nie
Tak/nie
Jesli tak: jak dtugo
staratas si¢ o ciaze?
Jesli nie: jaki byt powdd
podany przez Twojego
lekarza?
Tak/nie
Tak/nie
Jesli tak, to byt to

chlopiec czy
dziewczynka?

Tak/nie
Tak/nie
Tak/nie

Tak/nie

Tak/nie
Tak/nie
Tak/nie

cm

Jakie jest twoje wyksztatcenie/zawod/wykonywana praca? .......................



Dyskusja

Skuteczno$¢ antykoncepcyjna urzadzen jest funkcja doktadnos$ci wskaznikéw oraz zasady
algorytmu urzadzenia i zachowania uzytkowniczki. System ktory uzywalismy (BC/LC) byt
badany pod katem bardzo dokladnego wyznaczenia fazy ptodnej w cyklu kobiety w
badaniach nad skutecznoscia [8,9]. Jednak jego wuzytecznos¢ jak urzadzenia
antykoncepcyjnego lub wspomagajacego planowanie ciazy nie byto dotad testowane.

Jest to badanie retrospektywne uwzgledniajac wszystkie wady tego typu badan.

Jednak wierzymy, Ze jest mozliwe aby przedstawi¢ ide¢ skuteczno$ci systemu w codziennym
uzytkowaniu. W takich okolicznosciach dowiedliSmy, ze system przedstawia skutecznos¢
uzytkownika 3,8 (PI) a skuteczno$¢ metody jest 0,7 PI.

Wyniki te nie moga by¢ porownane wynikami badan prospektywnych metod naturalnego
planowania rodziny (NPR). Prospektywne badania metody objawowo-termicznej NPR
wykazuja skutecznos$¢ uzytkownika 2,8 PI w Niemczech, a skuteczno$¢ metody to 0,3 z 758
kobietami i 14 870 cyklami [13]. Jestesmy pewni, ze motywacja uzytkownikéw NPR jest inna
od tej uzytkownikow nowej technologii takiej jak komputer cyklu. Uzytkownicy nowej
technologii moga nie przestrzega¢ zasad wstrzemigzliwosci lub moga nie przestrzegaé
odpowiednich faz cyklu. Dlatego myslimy, ze skuteczno$¢ uzytkownika 3,1 PI jest zawyzona
ze wzgledu na retrospektywny charakter badan.

Poréwnujac z komputerami hormonalnymi, nowe technologie wykorzystuja dobrze poznane
parametry takie jak temperatura. Inne komputery termiczne, Bioself 110, byly badane
prospektywnie [14-16]: 13 kobiet z 1238 cyklami. Pojawila si¢ jedna ciaza w czasie zielonego
dna, jedna ciaza kiedy kobieta myslata, ze jest zielony dzien. 11 ciaz pojawito si¢ pomimo
stosowania metody barierowej i1 kolejne 11 kiedy uczestniczki badan §wiadomie wspolzyty
czasie plodnym. W czasie badan pojawito si¢ 5 zaplanowanych ciaz. Obliczajac wskaznik
ciaz tradycyjna metoda skuteczno$¢ wyniosta 23,3 PI, a skuteczno$¢ metody 1,9 PI. Nie
wliczajac porazki metody barierowej otrzymano skuteczno$¢ 12,6 IP. Jednak rezultaty nie
moga zosta¢ poroéwnane ze wzgledu na roznice typow badan (retrospektywne/prospektywne).
Dla nowej generacji Bioselfu 2000 i Cyclotestu 2 plus dostgpne sa tylko badania nad
skutecznoscia [9,17].

Hormonalny monitor ptodnosci, Persona, wykorzystuje dwa parametry aby zidentyfikowac
faz¢ ptodna w cyklu: poziom hormonéw estriolu i hormonu luteinizujacego (LH) w moczu.
Test skuteczno$ci zostal przeprowadzony przy uzyciu systemy do okreslania skutecznos$ci
metody osobistego monitora hormonalnego zapobieganiu ciazy stosowanego w polaczeniu z

abstynencja seksualna w czasie fazy ptodnej. Test zostat przeprowadzony w Niemczech,



Wielkiej Brytanii 1 Irlandii. Niemieckie wyniki zostaly opublikowane [18]. Wyliczony
wskaznik ciaz metody wyniost 6,2 % co dawato skuteczno$¢ dla Persony 94 % w potaczeniu
ze wstrzemigzliwoscia w czasie czerwonych dni. Jednak poréwnujac te dane z komputerami
termicznymi trzeba zaznaczy¢, ze begdzie to poréwnanie badan prospektywnych z
retrospektywnymi.

Sukcesem metod naturalnych [1, 13, 19] jest czasowa wstrzemigzliwos¢ seksualna par. W
przedstawianym badaniu okoto trzy czwarte kobiet nie miato problemoéw ze stosowaniem si¢
do zasad, jedna trzecia deklarowala problemy. Ciekawe jest to, ze te dane maja swe
odzwierciedlenie w wieku uczestniczek: 6,6 % (14 z 213) z grupy wiekowej 21-25 lat
przyznato ze ma problem ze wstrzemigzliwoscia; 14,5 % (18 z 124) pan z grupy wiekowej
31-35 lat potwierdzilo te problemy; panie w wieku ponad 35 lat stanowity tylko 2,3 % (1 z
42). Dane te nawiazuja dodanych znanych od uzytkowniczek NPR. Wiemy, Ze z czasem te
problemy zmniejszaja si¢ lecz Ne znikaja [20].

Wigkszos¢ ludzi jest zadowolona z nowej technologii (BC/LC): ponad 90 % badanych
uzytkowniczek polecitoby urzadzenie przyjaciotkom: 21 z 33 ktére zaszly w nieplanowana
ciazg rowniez wyrazilo takie zdanie.

Podsumowujac, nowoczesne urzadzenia BC/LC moga by¢ bardzo pomocne dla oséb ktore
akceptuja taka technologi¢. Porownuja z metoda objawowo-termiczna lub z hormonalnym
monitorem dtugos¢ fazy ptodnej jest wydluzona. W naszej opinii uzytkownicy tradycyjnej
metody NPR nie pokrywaja si¢ z uzytkownikami nowych technologii [2,3,19]. Jednak w obu
przypadkach uzytkowniczki naleza do grupy kobiet, ktoére nie chceg ingerowaé w organizm
poprzez stosowanie hormonoéw lub zaktoca¢ wspotzycia metodami mechanicznymi lub
chemicznymi.

W czasach wspodlczesnych trzeba by¢ §wiadomym, Ze taka metoda antykoncepcji nie
zabezpiecza prze chorobami wenerycznymi lub wirusem HIV. To oznacza, Ze jest to metoda

odpowiednia dla par w stabilnych zwiazkach.
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