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1. TITULO
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AYORA DE LOJA, DURANTE EL PERIODO DE JULIO A DICIEMBRE DEL
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2. RESUMEN

El presente trabajo es un estudio de tipo descriptivo, retrospectivo, de corte
transversal, cuyo objetivo fue: Determinar los efectos adversos de los implantes
contraceptivos subdérmicos en las pacientes atendidas en el servicio de
ginecologia y obstetricia del Hospital Regional Isidro Ayora de Loja, durante
elperiodo julio a diciembre del 2012. En el que se aplicé una encuesta a 117
pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion, a quienes se les coloco
el implante contraceptivo subdérmicos entre los meses de julio a diciembre del
2012 en el servicio de ginecologia y obstetricia del Hospital Regional Isidro

Ayora de Loja.

De las 117 pacientes, presentaron cefalea el 82%, dolor en el sitio del implante
al momento de la insercién 79%, aumento de peso70%; el 65% fueron usuarias
entre 20 a 29 afios de edad, casadas 65%, instruccion superior incompleta 48%
y son estudiantes 40%. El tipo de implante con mayor preferencia entre las
usuarias fue levonorgestrel con 52%. Por otro lado 23% se retiraron el
implante contraceptivo antes del término de su eficacia, la causa mas frecuente

de retiro del implante fue la cefalea 11%.

Aungue los implantes se encuentran dentro de los métodos anticonceptivos
mas efectivos la frecuencia de lo efectos adversos en usuarias con implante
subdérmicos podria provocar elabandono del uso de éste método. Sin
embargo, es uno de los métodos anticonceptivos mas seguros y utilizados

entre las usuarias pese a la presencia de efectos adversos.

Palabras clave: Implante, Efectos adversos.



SUMARY

The present work is a study of descriptive, retrospective , cross-sectional ,
whose aim was to determine the adverse effects of subdermal contraceptive
implants in patients treated at the department of gynecology and obstetrics
Regional Hospital Isidro Ayora Loja during elperiodo July to December 2012. In
a survey was applied to 117 patients who met the inclusion criteria , who are
subdermal contraceptive implant placed between the months of July to
December 2012 in the department of gynecology and obstetrics Regional

Hospital Isidro Ayora Loja .

Of the 117 patients , 82% had headache , pain at the site of the implant at the
time of insertion 79 % , increased peso70 % , 65% were users between 20-29
years of age, 65 % married , incomplete higher education 48 % and 40 % are
students . Implant type with higher preference among users levonorgestrel was
52 %. On the other hand 23% contraceptive implant removed before the end of
its effectiveness , the most common cause of implant removal was 11%

headache .

While implants are within effective contraceptive methods the frequency of
adverse effects on the user could cause subdermal implant elabandono use this
method. However, it is one of the safest contraceptive methods and used

among users despite the presence of adverse effects.

Keywords: Implant adverse effects .



3. INTRODUCCION



El siglo XX se caracteriz6 por ser una época de grandes descubrimientos; entre
estos aparece, a principios de la década de los afios 60 la primera pildora
anticonceptiva para la mujer, que fue en la Ciudad de México, donde se
sintetiz0 este primer compuesto hormonal anticonceptivo. De manera paralela
surgieron diversos métodos que se han ido perfeccionando a lo largo del
tiempo, dando como resultado que actualmente contemos con productos

anticonceptivos mas seguros y eficaces.

En 1983, se incorporan los implantes subdérmicos al mercado; pequefias
canulas de material inerte (silastic, polimeros, plasticos de uso médico) llenas
de algun componente hormonal (derivados sintéticos de la progesterona) que
se libera continuamente en cantidades pequefias diarias suficientes para inhibir
la ovulacion y efectuar una inhibicibn muy segura de la fertilidad femenina,
fueron desarrollados y patentados por el sistema denominado Norplant, cuyo
contenido hormonal es a base de Levonorgestrel en presentaciéon de seis

capsulas.

Todos los métodos anticonceptivos implantables que estan disponibles en la
actualidad liberan progestagenos, ofrecen una anticoncepcién reversible de
accion prolongada. Se han citado numerosas ventajas potenciales de los
implantes anticonceptivos, entre ellas: alta efectividad anticonceptiva; ninguna
necesidad de cumplimiento por parte de la usuaria, una vez que se implantan
son métodos de anticoncepcién que pueden "olvidarse"; vida util prolongada;
minimo requerimiento de seguimiento médico una vez insertado; niveles bajos
y estables de hormona sérica, lo cual minimiza los efectos metabdlicos; y
rapida reversibilidad con la interrupciéon. Pero también se ha observado que
ocasionan efectos adversos no deseados en los primeros meses de uso, entre
los mas frecuentes, se encuentran alteraciones del ciclo menstrual, orden de
frecuencia, sangrado frecuente e irregular, goteos u oligomenorrea, sangrado
prolongado, amenorrea, mareo, nauseas, cefalea y dolor local. Otros efectos de
las progestinas solas por su efecto androgénico son el aumento de peso, acné

e hirsutismo.

Segun los datos descritos de estudios realizados en el Hospital Gineco -
Obstétrico Isidro Ayora de Quito- Ecuador, el 56.3% de adolescentes y el 3%
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de adultas, reporté acné, la dismenorrea fue reportada en un 32.1% en
adolescentes y 14.3% en adultas, En lo que corresponde al aumento de peso el
30.5% de adolescentes y el 29.3% de adultas lo reportaron. La presencia de
mastalgia fue del 4.7% en adolescentes y de 10.6% en adultas, los nodulos
mamarios se reportaron en un 0% en adolescentes y en un 4.5% en adultas. La
prevalencia de retiro fue del 3.10% en adolescentes y del 4.8% en adultas, la
causa mas frecuente de retiro fue cefalea, aumento de peso, nausea,

alteraciones menstruales y acne.

El objetivo principal del presente trabajo fue; investigar los efectos adversos
gue produce la colocacion de los implantes contraceptivos subdérmicos en las
pacientes que acuden al servicio de ginecologia Yy obstetricia del Hospital
Regional Isidro Ayora de Loja asi como 1. ldentificar las caracteristicas
demograficas de las pacientes que se colocaron el implante subdérmico (edad,
instruccion, ocupaciéon, estado civil) 2. Determinar el tipo de implante
subdermico que tuvo mayor preferencia entre las usuarias 3. Cuantificar el
porcentaje de usuarias que se retiraron el implante subdérmico, antes del
tiempo de término de eficacia del método 4. Sefialar las causas de no

continuidad del implante contraceptivo subdermico.

En lo referente a la metodologia del presente trabajo; se realizo un estudio de
tipo descriptivo, retrospectivo, de corte transversal, en el cual el universo
estuvo confoprmado por 237 pacientes a quienes se les coloco el implante, de
las que se tomo una muestre de 117 pacientes que cumplieron con los criterios
de inclusién, en quienes se aplico una encuesta previo consentimiento
informado. Los resultados obtenidos fueron: presencia de efectos adversos,
cefalea el 82%, dolor en el sitio del implante al momento de la insercién 79%,
aumento de peso70%; el 65% fueron usuarias entre 20 a 29 afios de edad,
casadas 65%, instruccion superior incompleta 48% y son estudiantes 40%. El
tipo de implante con mayor preferencia entre las usuarias fue levonorgestrel
con 52%. Por otro lado 23% se retiraron el implante contraceptivo antes del
término de su eficacia, la causa mas frecuente de retiro del implante fue la

cefalea en el 11%.

11



4. REVISION DE LITERATURA
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4.1 ANTICONCEPTIVOS

4.1.1 GENERALIDADES

Son métodos o procedimientos que previenen un embarazo en mujeres
sexualmente activas, ya sean ellas o sus parejas quienes los usen. En lo
posible, los métodos anticonceptivos deben cumplir con algunos requisitos y
caracteristicas que permitan a las personas alcanzar sus metas reproductivas

en forma efectiva y segura para su salud y de acuerdo a su situacion de vida. ()

Eficacia

La eficacia de un método anticonceptivo puede ser evaluada durante el uso
ideal o perfecto, considerando los embarazos producidos durante el uso
correcto y consistente del método, atribuibles a una falla intrinseca del
anticonceptivo. También puede ser evaluada durante el uso tipico o habitual,
que incluye todos los embarazos que se producen durante el uso del método,
incluyendo el uso incorrecto, el uso no sistematico y las fallas técnicas del
método. En general, la eficacia se expresa como el nimero de embarazos que

se producen en 100 mujeres durante un afio de uso del método anticonceptivo.
)

Seguridad

La inocuidad o seguridad de los métodos anticonceptivos para la salud de las y
los usuarias/os es un elemento esencial. El uso de un método no debe
provocar efectos adversos o que impliquen riesgos para la salud. Para este fin,
la Organizacién Mundial de la Salud ha definido los criterios de elegibilidad
para el uso de los distintos métodos anticonceptivos, que se describen mas
adelante. Es importante considerar que algunos anticonceptivos tienen ademas
efectos benéficos para la salud de quienes los usan, como la prevencién de
infecciones transmisibles por via sexual, incluyendo la infeccién por VIH, que

ofrece el uso correcto y consistente del conddn masculino de latex y la
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prevencion de ciertos céanceres genitales con el uso de anticoncepcion

hormonal combinada.

Aceptabilidad

Las personas perciben de manera distinta las caracteristicas de cada método
anticonceptivo; lo que para algunas puede ser una ventaja, para otras puede
ser un inconveniente. Por esto, las y los potenciales usuarias/os deben ser
informadas/os sobre todas las caracteristicas de los métodos anticonceptivos,
incluyendo eficacia, duracién, efectos adversos, criterios de elegibilidad para su
uso, modo de uso y costo. Asi podran elegir el que sea mas adecuado a sus

necesidades. (2)

Forma de uso

Cuando el uso del método es facil, es mas probable que pueda ser utilizado por
todo tipo de personas. La informacion sobre la forma de uso debe ser
entregada en forma clara y el asesoramiento debe incluir indicaciones precisas.
Algunos métodos pueden ser mas dificiles de usar, como el implante
subdérmico, lo que requiere capacitar a las usuarias y comprobar que se han

comprendido las instrucciones.

Reversibilidad

Los métodos anticonceptivos deben estar al alcance de las y los usuarios. Se
recomienda ofrecer a la persona o a la pareja el mayor nUmero de alternativas
anticonceptivas, de modo que el abanico de posibilidades sea tan amplio, que

incluya cualquier situacion de vida o condicién de salud.

Costo

El precio de los anticonceptivos no debe ser una limitaciébn para su uso. El

sistema publico de salud asegura el acceso sin costo a la poblacién con
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menores ingresos. Frente a opciones anticonceptivas similares en cuanto a sus
caracteristicas, debe considerarse siempre la opcion mas conveniente desde el

punto de vista econémico. (3)

4.2 IMPLANTES SUBDERMICOS

Los implantes subdérmicos son métodos anticonceptivos a base de hormonas
de larga duracién. Son métodos relativamente nuevos y altamente efectivos
gue se emplea cuando no se busca un embarazo por un periodo prolongado.
Se trata de varillas pequefias y delgadas que contienen en su interior la

hormona que se libera al torrente sanguineo. ()

Existen varios tipos de implantes, que tienen su base en cuatro diferentes
progestinas Sintéticas:

Levonorgestrel (Norplant y Jadelle)

Etonorgestrel (Implanon)

Nestorone (Nestorone, Elcometrine)

Nomegestrol (Uniplant)

Existen en uso clinico tres tipos de implantes:

e Norplant, desde 1985, con Levonorgestrel.

e Jadelle, desde 1995, Levonorgestrel.

e Implanon, 1999, con Etonogestrel.

15



4.3 IMPLANTES SUBDERMICOS DE LEVONORGESTREL

4.3.1 ASPECTOS HISTORICOS

SheldonSegal, en 1965, médico del Population Council, discuti6, en un
almuerzo, las propiedades del silastic con un representante de la casa
manufacturera del mismo, la conversacion comprendid un experimento de un
tubo de silastic en un canino. Horacio Croxxatto, médico chileno, miembro del
Population Council, desarroll6 el sistema para la elaboracion de la capsula de
silicon. En 1974, diversos estudios multinacionales comparativos probaron 36
diferentes dosis en 1,100 voluntarias. Estos estudios proporcionaron
informacion sobre la eficacia, duracién y efectos secundarios. Durante casi dos
décadas se buscoO el progestageno ideal, por lo cual se evaluaron diversas
progestinas, como la noretindrona, el norgestimato y el acetato de megestrol;
sin embargo, los estudios revelaron que levonogestrel (LNG) era el
progestageno mas eficaz y que tenia menos efectos secundarios. En 1977 el
levonogestrel fue elegido para la formulacion del implante y en 1979 se registro

como marca para desarrollar el implante Norplant. (s

Posteriores estudios clinicos fueron realizados, entre 1980 y 1982, en diversos
paises: Chile, Republica Dominicana, Finlandia, Suecia y Estados Unidos. En
1985, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la Federacién Internacional
de Planificacion Familiar (IPPF, por sus siglas en inglés) revisaron el producto y
Suecia lo aprob6 para su utilizacion en la poblacion femenina. Posteriormente,
en 1986, es aprobado en Republica Dominicana, Ecuador, Indonesia y
Tailandia. En 1988, Chile y Sri Lanka lo aprueban para su uso y, en 1990, la
Administracion de Alimentos y Drogas (FDA, por sus siglas en inglés) hace lo

mismo en Estados Unidos.

Otro implante liberador de Levonorgestrel (llamado inicialmente Norplant Il y
luego Jadelle) se estudié desde 1980. En junio de 1995, la FDA lo aprob6 para
Su uso por tres afios. En China es llamado Sino—implante y en algunos paises

es aprobado por cinco afios, como en Francia, Islandia, Luxemburgo, Holanda,
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Espafia y Suecia. Actualmente, en Republica Dominicana y Guatemala, se
desarrollan estudios acerca del método, en colaboracion con el Population
Council (investigaciones que iniciaron en el afio 2001 y aun contindan). En
sintesis, puede decirse que esta progestina esta aprobada en 11 paises a nivel

mundial.

4.3.2 DESCRIPCION DEL IMPLANTE

El sistema anticonceptivo a base de Levonorgestrel (Jadelle) consta de seis
capsulas de 34 mm de largo y 2.4 mm de didmetro, hechas con un tubo de
silastic flexible (polidimetilsiloxano). La capsula tiene un didmetro interno de
1.57 mm y una longitud interna de 30 mm, sellada en sus extremos con
adhesivo de silicon, cada una contiene 36 mg de microcristales de
Levonorgestrel para un total de 216 mg.

4.3.3 FARMACOCINETICA

La difusion del LNG, a través de las cépsulas, se relaciona con la densidad,
grosor y superficie de la capsula. Después de la insercion subdérmica, el
progestageno pasa directamente a la circulacion sistémica. Al inicio libera 85
pMg/d, a los nueve meses libera 50 pg/d y a los tres afios libera,
aproximadamente, 30 ug/d. A partir de ese momento su liberacion se mantiene
casi constante, hasta los cinco afios de uso, en que aun permanece en la
capsula 69% del esteroide. La liberacion diaria de LNG, en los primeros meses,
es equivalente a la dosis diaria de la minipildora, y de 25 a 50% de lo que se
obtiene con los anticonceptivos orales combinados (AOC). Después de la
remocion, la concentracion de LNG sanguinea baja rapidamente a 100 ug/mL

al cuarto dia y a partir del sexto dia ya no se detecta. ()

Levonogestrel consta de dos barras flexibles que contienen una mezcla de
copolimero de dimetilpolisiloxano con 75 mg de LNG, con diametro de 2.5 mm
y un largo de 43 mm. La liberacion de la progestina es constante y se calcula

que es de 80-100 pgdiarios, en los primeros 12 meses del implante; mientras

17



que a los 18 meses de su colocacion, la tasa de liberacion disminuye a 30 ug
diarios.

4.3.4 VENTAJAS

La primera es que se trata de un implante altamente efectivo. La tasa de
embarazo es menor al afio de uso, que la tasa de embarazo en las usuarias de
anticonceptivos orales, inyectables y otros métodos. El peso en las mujeres
tiene gran importancia, por ejemplo, en mujeres con mas de 70 kilos de peso,
la tasa de falla es de 7.6% a los cinco afios; comparada con mujeres con mas
de 50 kilos, cuya tasa es de 0.2%. Esta diferencia en las tasas de embarazo
depende del peso y aumenta a partir del segundo afio de uso. Esto se debe a
que las mujeres obesas tienen una disminucion de la globulina fijadora de la
hormona sexual, lo que conlleva un aumento de levonogestrel libre, que por
l6gica aumenta su depuracion. En contraste, en poblaciones donde las mujeres
son delgadas, como en China, las usuarias tienen una tasa de embarazo
después de los cinco afios de uso de 0.4%. La segunda es su efectividad a
largo plazo, la cual ha sido aprobada para un uso de cinco afios; por lo que
para las mujeres que desean evitar un embarazo a largo plazo, resulta ser un
método adecuado. La tercera es su capacidad de ser un método reversible, ya
gue es posible remover las capsulas en cualquier momento: se ha observado
que a las horas (después de su remocién) hay sélo una pequefia cantidad de
LNG en sangre, por lo que la mujer puede recuperar rapidamente su fertilidad.
La cuarta es su elevada tolerabilidad, ya que el compuesto activo no tiene
efectos indeseables secundarios a los compuestos estrogénicos. Finalmente, la
quinta, es su facilidad de uso, ya que no se requiere recordar su utilizacion al

momento del coito, o el momento al que tiene que tomarse o inyectarse. (6)

4.3.5 TASA DE CONTINUIDAD

En algunos informes en Estados Unidos, la proporcién de usuarias de Jadelle
al final del primer afo, en menores de 25 afos, fue de 91%. A los cinco afos

continuaban utilizando el método 29%, en comparaciébn con las mujeres
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mayores de 25 afios, que al final del primer afio continuaron su uso 87% vy a los
tres afios lo hacian 55%. Si analizamos la continuacion del método, en forma
comparativa con lo que ocurre con otros métodos, observamos que su

continuacion soélo es superada por la esterilizacion femenina.

4.3.6 LIBERACION DE LOS IMPLANTES

Durante las dos ultimas décadas se han realizado diversos avances en el
desarrollo de esta nueva tecnologia para la optimizacion de la liberacion de
medicamentos por esta via. Asi, se ha informado sobre los beneficios de una
administracion controlada de la dosis terapéutica, el mantenimiento de la dosis
durante el tratamiento prolongado, la maximizacion de la relacion dosis
eficacia, la reduccion de los efectos adversos, y la minimizacion de dosis
frecuente. Esta forma de tecnologia ha sido clasificada en tres tipos: liberacion
de dosis pre programada, liberacion de activacion modulada y liberacién por
retroalimentacion. La primera categoria, a su vez, se clasifica como permeacion
controlada del polimero, un sistema al cual pertenecen los implantes de

levonogestrel. (7)

4.3.7 EFECTIVIDAD

La tasa de falla es de 0.25% para Norplant y de 0.05% para Jadelle. Ambos
implantes son los dos mas bajos en cuanto a la tasa de falla anticonceptiva, en

comparacion con otros métodos anticonceptivos.

4.3.8 MECANISMO DE ACCION

Los implantes de levonogestrel tienen varios mecanismos anticonceptivos,

entre los que destacan los siguientes:

Funcion ovarica
El implante Levonorgestrel (Jadelle) ejerce una retroalimentacién negativa

sobre el eje hipotdlamo—hipdfisis, ya que suprime la secreciébn de hormona
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luteinizante (LH), con lo cual se evita la ovulacion. Durante el primer afio de
uso, solo 14% de los ciclos tienen actividad lUtea, ésta tiende a aumentar en los
cinco afios siguientes a la insercion, en donde aproximadamente 54% tienen
actividad latea, lo que concuerda con la disminucion sérica del progestageno
en mencion. Se ha utilizado ultrasonido endovaginal en las usuarias de este
método anticonceptivo para evaluar su funcion ovérica, en relacion con su
crecimiento folicular, y se encontré6 una variedad de condiciones: desde la
ovulacion, un foliculo no roto luteinizado, foliculo persistente, hasta ovario
inactivo. Tomando en cuenta esta clasificacion se demostré que la variedad
mas frecuente son los foliculos persistentes. La anovulacion se presentd en
80%, en el primer afio de uso de este método anticonceptivo; y en 50%, a los
cinco afnos de uso. A esto se suma la pérdida de la primera division meiotica.

Ademas, es un potente inhibidor de la globulina fijadora de hormona sexual.

Moco cervical.

El poderoso efecto de Levonorgestrel da como resultado un moco Vviscoso y
escaso, inapropiado para la penetracion de los espermatozoides. En algunos
estudios in vitro se ha demostrado que, tres dias después de la insercién, 80%
de los espermatozoides tienen una pobre penetracién. La puntuacion del moco
cervical (segun criterios de la OMS) disminuye rapidamente, desde un punteo

de 6 en la insercién, hasta 2 en la primera semana.

Endometrio

Se sabe que en un ciclo normal en las células estromales, los receptores
estrogénicos aumentan en la fase proliferativa y disminuyen en la fase
secretora. En las células glandulares, los receptores en menciéon aumentan en
la fase proliferativa y secretora temprana y disminuyen en la fase secretora
tardia. En las células del estroma, los receptores de progesterona (A y B)
aumentan significativamente en las fases proliferativa y secretora temprana y
aumentan poco en las fases secretora media y tardia. En las células

glandulares aumentan significativamente en las fases proliferativa y secretora
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temprana y disminuyen en la fase secretora media y tardia. Esto produce un
endometrio parcialmente suprimido, con una maduracion irregular vy
asincronica. Estos cambios son reversibles y remiten en forma espontanea en
el corto plazo, al suspenderse el método, por lo que no influye en la fertilidad

posterior de la paciente. ()

Retorno de la fertilidad

Cuando la mujer tiene funcién ovérica normal, en el momento de la insercién,
los ciclos menstruales y la ovulacion retornan rapidamente al retirar el implante.
En un meta analisis no se demostré diferencias significativas en el tiempo para
gue una mujer se embarace después del uso de implantes con Levonorgestrel
y otro métodos. En un estudio de 17 mujeres nigerianas, 14 ovularon a las
cuatro semanas Yy todas lo hicieron siete semanas después; también hubo un
incremento gradual de la calidad del moco cervical, a la séptima semana pos
retiro del implante, 80% de las mujeres estudiadas tenian niveles suficientes de

moco para facilitar un embarazo. ()

Efectos en el metabolismo de lipidos

En muchos estudios se ha visto una disminucion del colesterol total y en los
triglicéridos, los cuales tienden a retornar a su valor basal a los cinco afios de
uso. Para las fracciones de HDL y LDL, los resultados son muy variables e
inconsistentes, por lo que se puede mencionar que los resultados varian
mucho, en diferentes poblaciones, debido a caracteristicas como la dieta, la
ocupacion y otros factores. En general, estos cambios no fueron de
significancia clinica. En todos los estudios para los implantes de
Levonorgestrel, las apolipoproteinas Al disminuyeron en los primeros doce
meses. Las apolipoproteinas A2 no mostraron cambios o tuvieron una ligera
disminucion. Ambas apolipoproteinas tuvieron tendencia a disminuir, pero no
de manera significativa. En resumen, los cambios de lipidos probablemente no

son importantes para aumentar el riesgo de enfermedad cardiovascular.
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Metabolismo de carbohidratos

Se ha demostrado un aumento leve, pero significativo, en los niveles de
glucosa, en usuarias de implantes de Levonorgestrel comparado con controles
con DIU. En dos estudios se demostré que cuatro semanas después de la
remocion del implante, la glucosa no fue diferente a la basal, la curva de la
insulina fue mayor a las 2—-3 h, previo al uso del implante. Esto podria indicar
gue hay cambios en la sensibilidad de la insulina. Se ha evaluado el nivel basal
de la insulina y a las ocho semanas posteriores a la insercién se encontré un
aumento en la primera y segunda fases de respuesta a la insulina, con un
aumento de glucosa corporal total, lo que indica una disminucién de los

receptores de la insulina.

Otros cambios metabdlicos

En las hormonas tiroideas, asi como con otras hormonas y sus pulsos, no
existen cambios significativos, por lo que el metabolismo de la mujer
basicamente continla de la misma forma que antes de la insercion del

implante.

Funcién hepética

Con el levonorgestrel se ha encontrado un aumento de bilirrubinas en 50—-60%
de las usuarias, cifras que continlan elevadas en 50% de las pacientes, a los
seis meses de su remocion. También se ha encontrado una disminucion de
proteinas totales, globulinas, ceruloplasmina; sin embargo, en otros estudios no
se han encontrado cambios significativos. Se ha comparado Jadelle con
Implanon y se encontré que ambos métodos aumentan las bilirrubinas y la y—
glutamiltransferasa, pero disminuyen las transaminasas; sin embargo, el efecto

del Jadelle en las bilirrubinas fue significativamente mayor. (9)
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4.3.9 EFECTOS ADVERSOS.

Con el uso de los implantes anticonceptivo, los efectos secundarios graves son
raros y ocurren con la misma frecuencia que en la poblacién usuaria de otros

métodos anticonceptivos.

Sangrado vaginal irregular

El sangrado vaginal irregular se presenta en el 70% de las usuarias de LNG.
Las mujeres reportan experimentar, desde un aumento en los dias de
hemorragia hasta un manchado frecuente en los primeros tres meses. El 10%
de las pacientes presentan amenorrea en los primeros tres meses de uso,
molestia que disminuye entre 5 al 6%, durante los siguientes afios. Se han
propuesto varios mecanismos causantes de la hemorragia vaginal, entre los
que destacan una reduccion de la integridad vascular, del colageno 4, del
sulfato de heparina, durante el primer mes de exposicion al levonogestrel.
Ademas, el soporte vascular esta comprometido debido a una disminucién del
musculo liso vascular. La hemostasia endometrial tiene cambios, como la
supresion del desarrollo de las arteriolas espirales. Las moléculas endoteliales
con actividad vasoconstrictora estan reducidas por un aumento de la enzima
metabolizadora. La sintetasa de Oxido nitrico puede promover la destruccion
tisular por activacién de las metaloproteinas, que son estimuladas por los
leucocitos endometriales, los cuales aumentan en niumero y proporcion en las
usuarias de LNG vy la induccién de la apoptosis. Otro mecanismo propuesto es
una alteracion de la perfusion endometrial causando una hipoxia, la cual, a su
vez, es un potente desestabilizador vascular. Los periodos prolongados de
sangrado observados en todas las formas de implantes, se asocian con la falta
de liberacion de estradiol: endometrio delgado y supresion del desarrollo de
arteriolas espirales. El promedio de pérdidas de sangrado en un ciclo control
fue de 24-31 ml y los niveles de hemoglobina en un afio no variaron. Se han
usado diversos medicamentos para tratar de disminuir la hemorragia vaginal o
los dias de duracién del sangrado, entre ellos se mencionan los anticonceptivos

orales de minidosis, el complejo B, el acido mefenamico que aumenta la
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resistencia capilar periférica, la vitamina E como antioxidante. En dos estudios
se utilizd mifepristone con el fin de bloquear los receptores de progesterona. Se
encontré en ambos estudios una disminucién en los dias de sangrado, sin
reduccion del efecto contraceptivo del implante de LNG. Existen preparaciones
estimuladoras de receptores estrogénicas selectivas (SERMS) que podrian
actuar selectivamente estimulando el endometrio, pero no otros tejidos

corporales. (10)

Cambios de peso

El cambio de peso es el segundo efecto mas frecuente de los implantes,
practicamente todos los estudios muestran un aumento de peso. La mayoria
mostré un incremento entre 0.4-1.5 kg al afio, hasta 2.5 kg en mujeres chinas y
2.6-3.3 kg en mujeres adolescentes estadounidenses. Al comparar Implanon
con Jadelle se ha reportado un incremento de peso de 20.7 y de 10%,
respectivamente. Dentro de las causas de aumento de peso se han propuesto:
el efecto androgénico de la progestina en uso, una retencion de liquidos (que
es improbable) y la ultima, un cambio en el metabolismo basal. Causas que no

son muy diferentes de lo que ocurre con otros métodos anticonceptivos.

Cefalea

Menos de 5% de la descontinuacion de los implantes es por esta causa, ya que
los episodios son, por lo general, leves y transitorios. De este porcentaje, 11 a
18% cursan con cefalea, que tiende a alcanzar un nivel maximo al afio de uso.
En varias revisiones no se encontraron diferencias entre los diversos tipos de

implantes.

Cambios en la densidad mineral 6sea

Después de los informes por la pérdida de densidad mineral 6sea en usuarias
de acetato de medroxiprogesterona de depdsito. Este efecto ha sido objeto de

estudio en usuarias de implantes de levonogestrel, en las cuales se encontré
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un aumento en la densidad mineral 6sea de la columna lumbar y antebrazo,
después de uno a dos afios de uso. Sin embargo, en otros estudios no se han
encontrado diferencias en la densidad mineral 0sea, a los 37-48 meses entre
las usuarias de implantes y las no usuarias en las mujeres que lactan; tampoco
se encontro diferencia en las densitometrias 0seas del cuerpo lumbar y el
cuello femoral de las usuarias de los implantes y las usuarias del DIU, en el

periodo de 12 meses posparto.

Acné

Es un posible efecto secundario de todos los tipos de anticonceptivos, ya que
éstos disminuyen la globulina fijadora de hormona sexual, esto aumenta los
andrégenos libres. En diversos estudios se ha reportado su presencia entre 3—
27%. En un estudio internacional comparativo, entre Implamnon y Jadelle, la

proporcion de esta afeccion fue de 5-6%.

Quisteovarico

Dado que los implantes no inhiben por completo el eje hipotalamo-hipdfisis, la
FSH fomenta el desarrollo de los foliculos. El desarrollo folicular puede
alcanzar mas de 3 cm, hasta que los foliculos se rompen espontdneamente.
Muchos estudios con seguimiento ecografico, por periodos entre cuatro y seis

semanas, muestran foliculos persistentes, en un intervalo de 56 a 63%.
Cambios mamarios

Treinta por ciento de las usuarias refieren mastalgia, la cual es probable que
tenga un origen hormonal. Por su parte, la galactorrea se reportd6 mas

frecuentemente en mujeres en las que se les colocé el implante durante la

lactancia.
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Otros efectos

El dolor pélvico ha sido reportado en 7 a 23%. Los implantes no protegen
contra las infecciones de transmision sexual, estudios en animales demostraron
que los anticonceptivos con progestina podrian facilitar el contagio con VIH, por
adelgazamiento del epitelio vaginal. Los datos disponibles no permiten
establecer conclusiones, por lo que las poblaciones de alto riesgo deberan usar
condon. En un estudio de cohorte se encontro disminucion de las infecciones
pélvicas en usuarias de implantes con levonorgestrel comparado con usuarias
de DIU o esterilizacion. Cuando hay embarazo con implante, el riesgo de

ectdpico es de hasta 30%. (10)

4.4 IMPLANTES SUBDERMICOS DE ETONORGESTREL

Implanon es un implante que utiliza una sola varilla de 40 mm de largo y 2 mm
de diametro que contiene 68 mg de etonorgestrel, metabolito activo del
desogestrel. Es menos androgénico y tiene mayor actividad progestacional que
el levonorgestrel. Viene mezclado con el polimero de acetato de etilen vinilo y
ha sido disefiado para un uso de tres afios. Tiene una rapida liberacion los
primeros cuatro dias después de la insercion y alcanza niveles suficientes para
inhibir la ovulacion durante el primer dia. El indice de liberacion es de 60-70
Mg/dia, en la semana 5 a la 6 y tiene una disminucién de, aproximadamente,
35-45 ugl/dia, al final del primer afio; 30—-40 ug/dia, al final del segundo afno; y
de 25-30 ug/dia al final del tercer afio. A la semana de su retiro, los valores de
la progestina son indetectables en el suero, lo que indica un rapido retorno a la

fertilidad. 1)

4.4.1 PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamias

Implanon es un implante subdérmico no biodegradable que contiene

Etonogestrel. El Etonogestrel es el metabolito biolégicamente activo del
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desogestrel, un progestdgeno que se utiliza comunmente en los
anticonceptivos orales. Su estructura se deriva de 19-nortestoterona y se une
con una gran afinidad a los receptores de progesterona de los 6rganos blanco.
El efecto anticonceptivo de Etonorgestrel se obtiene principalmente por
inhibicién de la ovulacion. No se observaron ovulaciones durante los primeros
dos afos de utilizacion y solo raramente durante el tercero. Aparte de la
inhibicion de la ovulacion, Etonorgestreltambién provoca modificaciones del
moco cervical que obstaculizan el paso de los espermatozoides. En los
estudios clinicos se ha demostrado que no ocurrieron embarazos en una
poblacion de mujeres que utilizaban Etonorgestrel correspondiente a una
exposicion total de 73.429 ciclos. El indice de Pearl a los 3 afios es igual a 0
(intervalo de confianza del 95%: 0.00-0.07). Este alto grado de proteccion
anticonceptiva se obtiene, entre otras razones, porque a diferencia de los
anticonceptivos orales, la accion anticonceptiva de Etonorgestrel no depende
de la ingestion regular de tabletas. La accion anticonceptiva de Etonorgestrel
es reversible, lo cual se confirma por la rapida reanudacion de los ciclos
menstruales normales una vez que se ha retirado el implante. Aunque
Etonorgestrel inhibe la ovulacién, la actividad ovérica no se suprime
completamente. Las concentraciones medias de estradiol permanecen por
arriba del nivel observado al principio de la fase folicular. En un estudio de dos
afios en el que se compard la densidad mineral 6sea en 44 mujeres que
utilizaban Etonorgestrel con la de un grupo de control de 29 mujeres que
utilizaban un dispositivo intrauterino, no se observaron efectos adversos sobre
la masa 6sea. Durante la utilizacién de Etonorgestrel no se observaron efectos
clinicamente importantes sobre el metabolismo de los lipidos. El uso de
anticonceptivos que contienen progestagenos podria tener un efecto sobre la
resistencia a la insulina y la tolerancia a la glucosa. También se ha demostrado
que las mujeres que utilizan Etonorgestrelpresentan frecuentemente periodos

menstruales menos dolorosos. (12)
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Propiedades farmacocinéticas

Absorcioén

Después de la colocacion de Implanon, el Etonorgestrel se absorbe
rapidamente en la circulacion. Se alcanzan en 1 dia concentraciones que
inhiben la ovulacion. Las concentraciones séricas maximas (entre 472 y 1270
pg. /ml) se alcanzan en un plazo de 1 a 13 dias. La velocidad de liberacion del
implante disminuye con el tiempo. Por lo tanto, las concentraciones séricas
disminuyen rapidamente durante los primeros meses. Al final del primer afio se
mide una concentracion media de aproximadamente 200 pg. /ml (entre 150 y
261 pg. /ml), la cual disminuye lentamente a 156 pg./ml (entre 111 y 202 pg./ml)
al final del tercer afno. Las variaciones observadas en las concentraciones

séricas pueden atribuirse a diferencias de peso.

Distribucién

El Etonogestrel se une en un 95.5 a 99 % a las proteinas del suero, sobre todo
a la albumina y en menor grado a la globulina transportadora de hormonas
sexuales. Los volumenes de distribucion central y total son de 27 y 220 litros,

respectivamente, y cambian poco durante la utilizacion del Etonorgestrel.

Metabolismo

El Etonogestrel es objeto de hidroxilacion y reduccion. Los metabolitos estan
conjugados a sulfatos y glucurénidos. Los estudios en animales demuestran
qgue la circulacién enterohepética probablemente no contribuye a la actividad

progestagénica del Etonorgestrel.

Eliminacién
Después de la administracion intravenosa del Etonogestrel, la semivida de

eliminacién media es de aproximadamente 25 horas y la depuracién del suero
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de aproximadamente 2.5 litros por hora. Tanto la depuracion como la semivida
de eliminacion permanecen constantes durante el periodo de tratamiento. La
excrecion del Etonogestrel y de sus metabolitos, ya sea en forma de esteroides
libres o de conjugados, se lleva a cabo por via urinaria y fecal (relacion 1.5:1).
Después de la administracion oral del desogestrel a mujeres durante la
lactancia, el metabolito activo Etonogestrel se secreta en la leche materna con
una relacion leche/suero de 0.37-0.55. Basandose en estos datos, se estima
que por Kg de peso del bebé, éste ingeriria un maximo del 2.6 al 3.7 % de la

dosis diaria (expresada por kg de peso de la madre). (13)

4.4.2 CARACTERISTICAS CLINICAS

Dosis y método de administracion

Etonorgestrel es un anticonceptivo de accion prolongada en forma de un
implante subdérmico. Debe informarse a la mujer tratada con Etonorgestrel que
puede pedir el retiro del implante en cualquier momento. S6lo un médico
familiarizado con la técnica de retiro puede retirar el implante a solicitud de la
mujer o al cabo de los 3 afios de uso. Después de retirar un implante, la
colocaciéon inmediata de otro implante permite una proteccion anticonceptiva
continua. Para que Etonorgestrel pueda ser retirado sin complicaciones, es
preciso colocarlo correctamente, directamente bajo la piel. Las instrucciones
basicas para ejecutar este procedimiento se describen en el presente
documento. El riesgo de complicaciones es minimo si se siguen estas
instrucciones. Se pone gratuitamente a disposicion de los médicos informacion
complementaria e instrucciones mas detalladas sobre la colocacion y el retiro
de Etonorgestrel. La caja de Etonorgestrel contiene dos etiquetas adhesivas
con los numeros de lote del implante suministrado. Una estad destinada al

expediente del médico y la otra al uso personal de la mujer.
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Se puede colocar en las siguientes situaciones:

a)

b)

d)

Si no esta usando ningun anticonceptivo hormonal (durante el udltimo
mes). Debe colocarse entre el dia 1 y el dia 5 del ciclo natural de la

mujer (el dia 1 es el primer dia del sangrado menstrual).

Cuando existe cambio de un anticonceptivo oral combinado (ACO) a
Implanon, debe colocarse preferiblemente el dia siguiente a la dltima
tableta (activa) del ACO, pero a mas tardar al dia siguiente del intervalo
normal sin tableta o de la ultima tableta de placebo del ACO.

Cambio de un anticonceptivo de solo-progestdgeno (minipildora,
inyectable, otro implante) a Implanon puede colocarse cualquier dia si la
mujer estaba tomando una minipildora, el dia del retiro si tenia otro
implante, o en la fecha programada para la siguiente inyeccion en el

caso de un anticonceptivo inyectable.

Después de un aborto del primer trimestre el Implanon debe colocarse
inmediatamente. De esta forma, la mujer no necesita tomar otras

medidas anticonceptivas adicionales.

Después de un parto o de un aborto del segundo trimestre el Implanon
debe colocarse de 21 a 28 dias después del parto o del aborto. En el
segundo trimestre si el implante se coloca mas tarde, debe
recomendarse a la mujer que utilice ademas un método de barrera
durante los primeros 7 dias después de la colocacion del implante. Sin
embargo, si ya ha tenido relaciones sexuales, antes de colocarse el
implante debe descartarse el embarazo o se debe esperar el primer

periodo natural de la mujer.
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4.4.3 CONTRAINDICACIONES

No deben emplearse anticonceptivos solo-progestagenos si existe una de las
condiciones enumeradas a continuacion. Si una de estas condiciones aparece
por primera vez durante la utilizacion de Implanon, el producto debe retirarse

inmediatamente:

Embarazo conocido o sospechado.

e Trastorno tromboembdlico venoso activo.

e Presencia o antecedentes de enfermedad hepatica severa mientras los
pardmetros de la funcibn hepatica no hayan regresado a niveles
normales.

e Tumores progestageno-dependientes.

e Sangrado vaginal no diagnosticado.

e Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de Implanon.

e Carcinoma mamario y/o genital.

4.4.4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES

Advertencias

Antes de que se coloque Etonorgestrel, la mujer debe recibir informacion sobre
las ventajas y desventajas del uso de implantes con respecto a otros métodos
anticonceptivos. Si existe alguna de las condiciones o factores de riesgo
mencionados a continuacién, deben sopesarse los beneficios de la utilizacion

de un progestageno contra los posibles riesgos para cada mujer y discutirlos

con ella antes de empezar el tratamiento con Etonorgestrel. En caso de
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agravacion, exacerbacion o aparicion de cualquiera de estas condiciones, la
mujer debe consultar a su médico quien decidira entonces si se suspende 0 no
la utilizacion de Etonorgestrel. “El riesgo de cancer de mama aumenta
generalmente con la edad. Durante la utilizacion de anticonceptivos orales
(ACO), aumenta ligeramente el riesgo de que se diagnostique un cancer de
mama. Este aumento del riesgo desaparece progresivamente en un lapso de
10 afos después de la suspension de los anticonceptivos orales y no depende
de la duracion del uso, sino de la edad de la mujer que utiliza los ACO. Se ha
calculado el numero esperado de casos diagnosticados por cada 10.000
mujeres que utilizan ACO combinados (hasta 10 afios después de
suspenderlos) con respecto a mujeres que nunca los utilizaron durante el
mismo periodo, en los diferentes grupos de edad: 4.5/4 (de 16 a 19 afios),
17.5/16 (20-24 afios), 48.7/44 (25-29 afios), 110/100 (30-34 afios), 180/160
(35-39 afos) y 260/230 (40-44 aios). El riesgo en las mujeres que utilizan
anticonceptivos de séloprogestageno podria tener una magnitud similar al que
se asocia con los ACO combinados. Sin embargo, con estos métodos, la
evidencia es menos concluyente. En comparaciéon con el riesgo de tener un
cancer de mama en algin momento de la vida, es bajo el aumento del riesgo
asociado con los anticonceptivos orales. Los casos de cancer de mama
diagnosticados en las mujeres que utilizan ACO tienden a ser menos
avanzados gue en las mujeres que no los utilizan. El aumento del riesgo en las
mujeres que toman ACO podria deberse a un diagnéstico precoz, a los efectos
biologicos de los ACO o a una combinacién de ambos factores. Ya que es
imposible descartar un efecto biolégico de las hormonas, debe efectuarse una
evaluacion individual de la relacion beneficios/riesgos en las mujeres con
cancer de mama preexistente y en las mujeres en las que se diagnostica un
cancer de mama durante la utilizacion de Etonorgestrel. " Dado que no puede
descartarse un efecto bioldégico de los progestdgenos sobre el cancer de
higado, debe efectuarse wuna evaluacién individual de la relacion
beneficios/riesgos en las mujeres con cancer de higado”. Que no afectan la
produccion ni la calidad de la leche materna. Una pequefia cantidad de
progestageno se excreta en la leche materna y puede ser ingerida por el

lactante. Sin embargo, no hay indicaciones de que esto represente algun
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peligro para la salud. “Las investigaciones epidemiologicas han revelado una
correlacion entre la utilizacion de ACO combinados y un aumento de la
incidencia de tromboembolismo venoso (TEV = trombosis de las venas
profundas y embolia pulmonar). Aunque se desconoce la importancia clinica de
estos hallazgos para Etonorgestrel (metabolito biolégicamente activo del
Desogestrel) utilizado como anticonceptivo sin un componente estrogenico,
Implanon debe retirarse en caso de trombosis. También debe considerarse el
retiro de Etonorgestrel en caso de inmovilizacion prolongada a raiz de una
cirugia o una enfermedad. Las mujeres con antecedentes de trastornos

tromboembdlicos deben ser informadas del riesgo de recurrencia. (14)

Aunque los progestagenos pueden tener un efecto sobre la resistencia
periférica a la insulina y la tolerancia a la glucosa, no hay pruebas de que sea
necesario modificar el régimen terapéutico en las pacientes diabéticas que
utilizan anticonceptivos de sOlo progestageno. Sin embargo, las mujeres
diabéticas deben ser objeto de una estrecha observacién mientras utilizan

anticonceptivos de so6loprogestageno.

La proteccibn contra el embarazo ectépico que se obtiene con los
anticonceptivos de soloprogestageno tradicionales no es tan buena como con
los ACO combinados lo cual ha sido asociado con la ocurrencia frecuente de
ovulaciones durante la utilizacibn de estos métodos. Aunque Etonorgestrel
inhibe consistentemente la ovulacion, debe tomarse en cuenta la posibilidad de
un embarazo ectopico en el diagnostico diferencial de las mujeres que
presentan amenorrea o dolor abdominal. A veces puede presentarse un
cloasma, sobre todo en las mujeres con antecedentes de cloasma gravidico.
Las mujeres con una tendencia al cloasma deben evitar la exposicion al sol 0 a
las radiaciones ultravioletas mientras utilizan Etonorgestrel. Se han reportado
las siguientes condiciones tanto durante el embarazo como durante la
utilizacion de esteroides sexuales, aunque no se ha establecido una relacion
con la utilizacion de progestagenos: ictericia y/o prurito asociado con colestasis,
formacion de calculos biliares, porfiria, lupus eritematoso sistémico, sindrome

urémico hemolitico, corea de Sydenham, herpes gestacional, pérdida de
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audicion asociada con otosclerosis. Aunque no se ha observado este fenbmeno
en los estudios clinicos, el implante puede ser expulsado si no se coloca

correctamente.

4.4.5 DISMINUCION DE LA EFICACIA.

La eficacia de Etonorgestrel puede disminuir si se utilizan ciertos

medicamentos en forma concomitante.

4.4.6 MECANISMO DE ACCION

El principal efecto anticonceptivo es la inhibicién de la ovulacion; por lo que se
mantienen niveles bajos de FSH y estradiol, asociandose esto a una elevada
viscosidad del moco cervical. En cierto grado, los anticonceptivos solos, a base
de progestageno, alcanzan su eficacia a través del efecto de inhibicion de la
ovulacion a nivel hipotalamico y de la hipdfisis. La supresiéon de FSH y LH
previene la ovulacién, en consecuencia, el cuerpo liteo est4 ausente y los
niveles naturales de progesterona son bajos. La inhibicion de la ovulacion se
puede determinar por la ausencia del pico de LH, durante los dos primeros
afios. Aunque la ovulacién esta inhibida, aun puede estar presente una
actividad ovarica sustancial, la cual se puede evaluar por medio de la medicién
de gonadotropinas y la vigilancia del desarrollo folicular, por ecografia. Con la
presencia de foliculos preovulatorios que secretan cantidades normales de
estradiol, lo que sugiere una bioactividad normal durante el uso de
Etonorgestrel. Por lo que, los sintomas de deficiencia de estrégeno y los
efectos sobre la densidad mineral 6sea no se observaron durante el uso del
método.

La administracion de progestinas aumenta la viscosidad del moco cervical y
contribuye a la eficacia anticonceptiva, a través de la inhibicion de la
penetracion del esperma. Este es un efecto adicional importante que contribuye
a la eficacia anticonceptiva. Asi mismo, durante el uso de este implante se

observé una disminucion del grosor del endometrio (promedio de 4 mm). En un
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estudio especifico de la morfologia se mostr6 que en la mayoria de las

mujeres, el endometrio estaba inactivo o es débilmente proliferativo.

Modificaciones del patron de sangrado vaginal.

Durante la utilizacion de un anticonceptivo de solo-progestageno, los
sangrados vaginalespueden volverse mas frecuentes o tener una mayor
duracion en algunas mujeres, mientras que en otras el sangrado puede ser
incidental o totalmente inexistente. Estos cambios frecuentemente constituyen
una razon para que la mujer rechace el método. La aceptacion del patron de
sangrado puede mejorarse ofreciendo a las mujeres que escogen Implanon
una asesoria cuidadosa. La evaluacion del sangrado vaginal debe efectuarse
segun las necesidades y puede incluir un examen para descartar una patologia

ginecoldgica o el embarazo. (12)

Desarrollo folicular

Con todos los anticonceptivos hormonales a dosis bajas, se produce el
desarrollo folicular y, a veces, el foliculo puede seguir creciendo mas alla del
tamafio que alcanzaria durante un ciclo normal. Generalmente, estos foliculos
hipertrofiados desaparecen espontaneamente y frecuentemente son
asintomaticos; sin embargo, en algunos casos, se acompafian de dolor

abdominal leve. Raramente requieren una intervencion quirudrgica.

4.4.7 INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

Las interacciones medicamentosas que provocan un aumento de la depuracion
de hormonas sexuales pueden conducir a un sangrado por disrupcién y a un
fracaso del método anticonceptivo. EI mecanismo de esta interaccion parece
basarse en las propiedades de induccion de enzimas hepaticas de estos
medicamentos. No se han realizado estudios especificos sobre las

interacciones con Implanon. En base a las interacciones comunicadas con
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otros anticonceptivos (sobre todo con anticonceptivos combinados pero a
veces también con anticonceptivos de soélo-progestageno), pueden preverse
interacciones durante la utilizacion concomitante de hidantoinas, barbituricos,
primidona, carbamazepina o rifampicina; también se sospechan interacciones
con la oxcarbamazepina, rifabutina, troglitazona, felbamato y griseofulvina.
Generalmente no se observa una induccién méaxima de enzimas antes de 2 a 3
semanas, pero posteriormente dicha induccion puede mantenerse durante por

lo menos 4 semanas después de suspender el tratamiento.

Debe recomendarse a las mujeres tratadas a corto plazo con los medicamentos
antes mencionados u otros medicamentos inductores de las enzimas
hepaticas, que utilicen temporalmente un método de barrera ademas de
Implanon, es decir durante el tiempo de administracion concomitante del
medicamento y por lo menos 7 dias después de la suspension del mismo. En
las mujeres tratadas con rifampicina debe emplearse un método adicional de
barrera durante la administracion del medicamento y durante un periodo
posterior de 28 dias. En las mujeres que reciben un tratamiento de larga
duraciéon con medicamentos inductores de enzimas hepéticas, se recomienda

retirar Implanon y prescribir un método anticonceptivo no hormonal.

4.4.8 EFICACIA

Una cualidad muy importante en el uso de cualquier método anticonceptivo es
la eficacia. En un total de 2,362 mujeres usuarias de Implanon y en un total de
73,429 ciclos, no se han observado embarazos, por lo tanto, este implante

tiene una muy alta eficacia anticonceptiva, con un indice de Peral de 0.

4.4.9 EFECTOS ADVERSOS

Se sabe que el riesgo de embarazos ectopicos es minimo. En investigaciones
pidemiolégicas se ha asociado el uso de anticonceptivos orales con una
elevada incidencia de tromboembolismo venoso. Aunque se desconoce la

relevancia clinica de este hallazgo para Etonogestrel (Implanon) se debe retirar
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en caso de una trombosis 0 una paciente con factores de riesgo. El cloasma
puede ocurrir ocasionalmente. En las mujeres con sobrepeso, el reemplazo
temprano del implante debe ser considerado por el personal de salud. En casos
raros se ha documentado un aumento de la presion arterial. El patron de
sangrado puede variar desde amenorrea, sangrado irregular y sangrado
prolongado. Con el uso de este método, la descontinuacion por estos tipos de
trastornos es mayor en Europa y Canada, que en otros paises. Los tipos de
sangrado mas frecuentes son amenorrea y episodios de sangrado—goteo, con
una incidencia de 20.8 a 26.1%. Las mujeres que descontintan el método son
las que experimentan mas dias de sangrado y un sangrado mas frecuente y
prolongado. En los estudios de Implanon, 40% de las mujeres experimentaron
dismenorrea, antes de la insercién y en 88% de estos casos desaparecio o se
redujo. Se ha observado mejoria, hasta 83%, cuando se compara con otros
grupos de métodos anticonceptivos. Existen otros efectos, como: cefalea,

nausea, mastodinia que tienen una incidencia de 5%. (15)

4.5 CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD PARA LA APLICACION DEL IMPLANTE
SUBDERMICO

Las pacientes que van a utilizar este método anticonceptivo deben
seleccionarse con base en las categorias descritas por la Organizacion Mundial
de la Salud, para uso de métodos anticonceptivos temporales, las cuales se

describen a continuacion:

» Categoria 1. Una condicion para la cual no existen restricciones en el uso de

un método anticonceptivo.

» Categoria 2. Una condicion en la que las ventajas de utilizar un método

generalmente exceden los riesgos teoricos o probados.

» Categoria 3. Una condiciéon en la cual los riesgos teoricos o probados

generalmente exceden las ventajas de utilizar un método.
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» Categoria 4. Una condicién que representa un riesgo de salud inaceptable si

se utiliza el método anticonceptivo.

De acuerdo con la lista anterior, JADELLE E IMPLANON se ubican en la

Categoria 1, en donde también se encuentran las siguientes condiciones:

1. Enfermedad Benigna de la Mama.

2. Historia Familiar de Cancer de Mama.

3. Cancer Ovarico o Endometrial.

4. Tumores Ovaricos Benignos.

5. Enfermedad Inflamatoria Pélvica.

6. Enfermedades de Transmision Sexual.

7. Colecistitis.

8. Antecedente de Embarazo Ectoépico.

9. Pacientes de 16—45 afos.

10. Fumadoras.

11. Diabetes Gestacional.

12. Enfermedad Tromboembodlica.

13. Enfermedad Valvular Cardiaca.
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14. Cefaleas Leves.

15. Hipotiroidismo.

16. Hipertiroidismo.

17. Anemia.

18. Epilepsia.

4.6 EFECTOS DURANTE LA LACTANCIA

El efecto positivo de la lactancia en la salud de los infantes ha sido reconocido,
particularmente, en los paises en desarrollo. Los anticonceptivos para mujeres
que estan dando lactancia no deberian afectarla, deberian ser seguros y
eficaces; los métodos de progestinas solas, que incluyen los implantes, son un
buen método monohormonal. Debido a la transferencia de pequefias
cantidades de esteroides a los infantes, la iniciacion del uso debe diferirse seis
semanas posparto. (16)

Varios estudios no han demostrado diferencia entre mujeres que dan lactancia
usando Jadelle y un grupo control usando DIU, con respecto al tiempo de
lactancia, al destete y a la ganancia de peso de los infantes.

4.7 TECNICA DE INSERCION

Los implantes deben ser insertados en los primeros siete dias del ciclo
menstrual,después de un aborto, o dentro de las siguientes seis semanas
posteriores a un parto. Se debe dar informacion adecuada para que la usuaria
tome la decision respecto al uso del implante; la orientacibn debe hacer
hincapié en los efectos secundarios, detalles respecto a la insercion y

remocién, asi como posibles complicaciones. Se debe comentar con la mujer
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sobre los beneficios y mostrar un implante a la paciente, para poderle aclarar

los siguientes aspectos:

1. Los implantes no se desplazan en el organismo.

2. El tocar los implantes no los dafia.

3. El movimiento del brazo y el ejercicio no estan restringidos (después

de los primeros dias).

4. No cambian el deseo sexual.
5. No afectan la fecundidad futura ni causan defectos de nacimiento, en

caso de que ocurra la gestacion.

6. Utilizar algun otro método anticonceptivo, siete dias después de su
insercidn, si ésta no ocurre dentro de los primeros siete dias del ciclo

menstrual.

4.7.1 PROCEDIMIENTO DE INSERCION

Se necesita los siguientes implementos para la insercion de los implantes

subdérmicos

Una camilla para que se acueste la paciente y una base para su brazo.

Una bandeja para el equipo, pafios quirdrgicos estériles, guantes
estériles, desinfectante para la piel.

Anestésico local, una aguja para el anestésico (5 - 5,5 cm de longitud) y
una jeringa (2 - 5 ml).

Puntos adhesivos en mariposa, venda de gasa y compresas.
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Solicite a la paciente que se acueste en la camilla y que extienda el brazo no
dominante sobre un pafio estéril encima de la mesa auxiliar, en angulo recto
con el cuerpo. Limpie el brazo de la paciente con una solucion antiséptica y
cubralo con un pafio fenestrado estéril. El area correcta de insercion esta en la
cara medial del brazo a aproximadamente 6-8 cm por encima del pliegue del

codo. Los implantes se insertan subcutaneamente mediante una incision.

Cargue la jeringa con unos 2 - 4 ml de anestésico local. Anestesie el area de
insercion introduciendo la aguja subcutdneamente unos 5 a 5,5 cm en las

direcciones en las que pensamos insertar los implantes.

Realice una incision de unos 3 mm en la piel en la cara medial del brazo con el

bisturi, aproximadamente unos 6 - 8 cm por encima del pliegue del codo.

Sujete el aplicador con la flecha del cuerpo apuntando hacia arriba. Manténgalo
en esta posicién durante toda la insercidn. Inserte el émbolo por el extremo
romo del aplicador, de forma que se pueda ver la flecha de la cafia del émbolo,
con la muesca de la cafia apuntando hacia la izquierda. Empuje el émbolo
hasta donde penetre con facilidad (aproximadamente 1 cm). Los implantes se

pueden empujar ligeramente hacia delante.

Los implantes se tienen que insertar justo debajo de la piel. Introduzca bajo la
piel el aplicador a través de la incision. Para facilitar la insercion subcutanea se
puede levantar la piel ligeramente con el aplicador. Avance el aplicador bajo la
piel hasta la marca del anillo. No fuerce el aplicador. Si nota alguna resistencia,

inténtelo en otra direccion.
Una vez introducido el aplicador hasta el anillo, gire el émbolo media vuelta.

Tenga cuidado de no empujar el émbolo. La muesca de la cafia del émbolo

estara ahora apuntando hacia la derecha.
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Libere el primer implante manteniendo en su sitio el émbolo y extrayendo
suavemente el aplicador de la incision hasta que el émbolo lo pare. Si el

implante no se ha liberado, compruebe la posicién del émbolo.

Si sigue sin poder liberarlo, interrumpa el procedimiento. Manteniendo en su
sitio el primer implante con el dedo, retire el aplicador ligeramente hacia atras
hasta que el implante se libere por completo del aplicador. Sin embargo, no

retire el aplicador del todo.

Introduzca el aplicador bajo la piel hasta la marca del anillo al lado del primer
implante, después de la insercién, aproxime los bordes de la incision uno
contra otro y cierre la misma con un punto adhesivo en mariposa. Cubra el area
de insercion con compresas y realice un vendaje compresivo que garantice la
hemostasia. Mantenga a la paciente en observacion durante unos minutos
antes de darle el alta. Tire el aplicador y el cuerpo del bisturi al lugar apropiado.
Recomiende a la paciente que mantenga seca el area de insercion durante 3
dias y anote la fecha de insercion y la de la primera visita de control. El vendaje
se puede quitar en cuanto se haya curado la incision, normalmente al cabo de
3-5 dias. (2

4.7.2 PROCEDIMIENTO DE EXTRACCION
Para la extraccion se necesita

e Un bisturi

e Pinzas de dos tamafios distintos (Mosquito y Crile)
Localice los implantes mediante palpacion y marque su posicion con un
rotulador, por ejemplo. Cuando no sean palpables se pueden localizar
mediante ecografia o radiografia de partes blandas. Inyecte una pequefia

cantidad de anestésico debajo de los extremos de los implantes que estan

mas proximos entre si. Si inyectamos anestésico encima de los implantes se
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puede dificultar su localizacién, haciendo mas dificil la extraccion. Si es
necesario, se puede administrar mas anestésico poco a poco y en pequefas
cantidades. Realice una incision de 4 mm con el bisturi cerca de los extremos

de los implantes. Procure que sea una incision pequena.

Empuje suavemente con el dedo cada implante hacia la incision. Cuando se
vea la punta en la incision, agarrela con la pinza Mosquito. Utilice el bisturi, las
pinzas o la venda de gasa para abrir con mucho cuidado la capsula de tejido
que rodea al implante. Agarre el extremo del implante con la segunda pinza
(Crile) y suéltelo de la primera.

Extraiga el implante suavemente. Repita el procedimiento para el segundo
implante. Después de completar el procedimiento, cierre la incision y véndela
igual que después de la insercion. Se tiene que mantener el brazo seco durante
unos dias. Mida la longitud de los implantes extraidos para verificar que la
paciente tenia dos implantes Jadelle y no otros implantes anticonceptivos. La

longitud deber& ser de 43 mm. (1,2)

4.8 TOXICOLOGIA DE LOS IMPLANTES

No hay datos epidemiol6gicos que demuestren que el dimetilpolisiloxano se
relaciona con enfermedades crénicas, ademas que no tiene efectos locales o
sistémicos. Las progestinas de los implantes no tienen efectos significativos o
toxicidad diferente a la encontrada en otros métodos anticonceptivos. Sivin
(2002) menciona que los desarrollos mas recientes de contracepcion en
implantes que liberan levonorgestrelsonJadelle, con una eficacia de tiempo de
cinco anos y de Norplant de siete afios. (13)
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5. MATERIALES Y METODOS
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5.1 TIPO DE ESTUDIO

El presente trabajo de investigacion es un estudio de tipo descriptivo,
retrospectivo, transversal, que se realizo en el servicio de Ginecologia y
Obstetricia del Hospital Regional Isidro Ayora de Loja, durante el periodo junio

a noviembre del 2013.

5.2 UNIVERSO

El Universo de este estudio estuvo conformado por 237 pacientes a quienes se
les ha colocado el implante contraceptivo subdermico en el servicio de
Ginecologia y Obstetricia del HRIAL,durante los meses de julio a diciembre del
2012.

5.3 MUESTRA

La Muestra estd conformada por 117 pacientes usuarias del implante

contraceptivo subdermico, que cumplieron con los criterios de inclusion.

5.4 CRITERIOS DE INCLUSION

e Usuarias del implante subdérmico atendidas en el servicio de
ginecologia y obstetricia del HRIAL durante el periodo julio a diciembre
del 2012

e Pacientes registradas en la matriz consumo detallado de Implantes

subdérmicos del HIAL(farmacia).

e Que cuenten con historia clinica completa.
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5.5 CRITERIOS DE EXCLUSION

¢ Que no residan en el sector urbano de Loja.

e Usuarias que no tengan facil acceso domiciliario y telefénico.

5.6 PERIODO DE LA INVESTIGACION

De junio a noviembre del 2013.

5.7TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS.

Para el desarrollo del presente trabajo investigativo se utilizd el método

cientifico y las técnicas; tedrica, bibliografica, consentimiento informado y de

encuesta. Ademas se realizo las siguientes actividades:

Se emitié un oficio al departamento de estadistica y al departamento
de farmacia respectivamente, solicitando permiso para acceder a su
base de datos y asi obtener la informacion requerida como direccion,
namero telefénico de las pacientes a quienes se les ha colocado el
implante contraceptivo subdermico en el servicio de ginecologia y
obstetricia del HRIA de Loja el periodo de julio a diciembre del 2012.
Luego de recolectar los datos de las pacientes que cumplian con los
criterios de inclusién, se procedid a ubicar mediante llamada
telefénica a cada una de las usuarias.

Se explico el motivo de nuestra investigacion y la importancia que
tiene el realizar este estudio, a la vez sesolicito una entrevista con
cada una de las pacientes.

Se realiz6 las visitas domiciliarias a cada una de las participantes de
la investigacién y previo consentimiento informado se realizo la
encuesta, resolviendo las interrogantes que se presentaron durante

la misma.
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5.9 PLAN DE TABULACION Y ANALISIS
Una vez realizado el analisis, los resultados se presentaran a continuacion

através de tablas de frecuencia simple utilizando el programa Microsoft Excel
2010.
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6. RESULTADOS
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CUADRO N°1

EFECTOS ADVERSOS EN LAS USUARIAS DEL IMPLANTE SUBDREMICO,
ATENDIDAS EN EL SERVICIO DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA DEL

HRIAL.

Sintomas FRECUENCIA | PORCENTEJE
Cefalea 96 82%
Dolor en el sitio del implante al 92 79%
momento de la insercion.

Aumento de peso 82 70%
Trastornos del animo 76 65%
Acné 75 64%
Disminucion de la libido 69 59%
Nauseas 59 50%
Equimosis en el sitio del 59 50%
implante

Amenorrea 58 49%
Sangrado intermenstrual 37 32%
Alopecia 32 27%
Prurito en el sitio del implante 28 24%
Mastalgia 23 19%
Metrorragia 22 19%
Vomitos 15 13%
Disminucion del apetito 13 11%
Accesos de calor 13 11%
Pérdida de peso 6 5%

FUENTE:Encuesta.
ELABORADO POR: Victor Jamil Flores Yanangémez

La Tabla # 1 nos indica los diferentes efectos adversos producidos en las
usuarias luego de la colocacién del implante subdérmico; cefalea 82 %, dolor
en el sitio del implante al momento de la insercion 79%, aumento de peso 70%,

trastornos del animo 65%.
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CUADRO Y GRAFICO N°2

EDAD DE LAS USUARIAS DEL IMPLANTE SUBDERMICO ATENDIDAS EN
EL SERVICIO DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA DEL HRIAL.

15 - 19 afios. 21 18%
20 — 24 afos. 41 34%
25 -29 afios. 36 31%
30- 34 afios. 10 9%
Mas de 35 afios. 9 8%
TOTAL 117 100%

35%

30%

25%

20%

15% o

10%

5%

0%
15-19 20-24 25-29 30-34 Mas de 35
afios. afios. afios. afios. afios.

FUENTE:Encuesta.
ELABORADO POR: Victor Jamil Flores Yanangdémez.

Mediante la Tabla y Grafico # 2 podemos apreciar que la edad de mayor interés
en la colocacién del implante subdérmico oscila entre los 20 y 29 afios que
representa el 65% del total de encuestadas mas de 35 afios debido a que la
mayoria de estas mujeres se han sometido a procesos de esterilizacion

definitiva.
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CUADRO Y GRAFICO N°3

ESTADO CIVIL DE LAS USUARIAS DEL IMPLANTE SUBDERMICO
ATENDIDAS EN ELSERVICIO DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA DEL

HRIAL.

Estado Civil FRECUENCIA | PORCENTAJE
Soltera 26 22%
Casada 51 44%
Divorciada 9 8%
Viuda 3 2%
Uniodn Libre 28 24%
TOTAL 117 100%

50% >

40%

30% 0 2

20%

10% 0

0%

Soltera Casada Divorciada Viuda Unidn Libre

FUENTE:Encuesta.

ELABORADO POR: Victor Jamil Flores Yanangémez

Mediante la Tabla y Grafico # 3 podemos apreciar que las mujeres con mayor

preferencia por el presente método anticonceptivo son la poblacién de

estudiantes que representa el 44%
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CUADRO Y GRAFICO N°4

ESCOLARIDAD DE LAS USUSARIAS DEL IMPLANTE SUBDERMICO,
ATENDIDAS EN EL SERVICIO DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA DEL
HRIAL.

Primaria 12 10% 4 3% 13%
Secundaria 17  15% 13 11% 26%
Superior 15 13% 56 48% 61%
TOTAL 44  38% 73 62%  100%

50%

40%

30%

20% 0 ¢ 0 7

10% 7

0%

Primaria Secundaria Superior
B COMPLETA ® INCOMPLETA

FUENTE:Encuesta.
ELABORADO POR: Victor Jamil Flores Yanangémez

Mediante la Tabla y Gréfico # 4 podemos determinar que las mujeres con una
escolaridad mas desarrollada, Superior completa que representa el 48% por lo
tanto son las que tienen un mayor interés en la colocacién del implante

subdérmico.
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CUADRO Y GRAFICO N°5

OCUPACION DE LAS USUARIAS DEL IMPLANTE SUBDERMICO,
ATENDIDAS EN EL SERVICIO DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA DEL
HRIAL.

Estudiante 46 40%
Comerciante 33 28%
Ama de casa 27 23%
Dependiente 11 9%
TOTAL 117 100%
1 0,
100%
4 0,
50% 289 o
[s)
0%
2 2 > S N
& & 3 O X
S & o <" QO
& i &
& v
*Dependiente: Pacientes desempleadas o que no realizan ninguna actividad.

FUENTE:Encuesta.
ELABORADO POR: Victor Jamil Flores Yanangémez

Mediante la Tabla y Grafico # 5 podemos determinar que la ocupacién de las
usuarias del implante subdérmico que la poblacién con mayor interés por el
método, son estudiantes lo que representan el 40%.
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CUADRO Y GRAFICO N° 6

TIPO DE IMPLANTE SUBDERMICO COLOCADO A LAS USUARIAS
ATENDIDAS EN EL SERVICIO DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA DEL
HRIAL.

TIPO DE IMPLANTE | FRECUENCIA | PORCENTAJE

LEVONORGESTREL 61 52%
ETONORGESTREL 56 48%
TOTAL 117 100%
52%
52%
51%
50%
49%
48%
47%
46%
LEVONORGESTREL ETONORGESTREL

FUENTE:Encuesta.
ELABORADO POR: Victor Jamil Flores Yanangémez

La Tabla y Grafico # 6 nos indica que el implante subdérmico
LEVONORGESTREL reconocido como JADELLE con duracién de 5 afios tuvo
una mayor acogida por parte de las usuarias, o quiza fue el mas recomendado

a las mismas teniendo un porcentaje de aceptacion del 52%.
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CUADRO Y GRAFICO N° 7

RETIRO DEL IMPLANTE SUBDERMICO DE LAS USUARIAS ATENDIDAS EN
EL SERVICIO DE GINECOLOGIA'Y OBSTETRICIA DEL HRIAL.

RESPUESTA FRECUENCIA %
Si 27 23%
NO 90 7%
TOTAL 117 100%
80%
60%
40%
20%
0%
SI NO

FUENTE:Encuesta.
ELABORADO POR: Victor Jamil Flores Yanangdémez.

La Tabla y Gréfico # 7 nos indica que el 23% de las usuarias optaron por

retirarse el implante subdérmico debido a la presencia de algun efecto adverso.
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CUADRO Y GRAFICO N° 8

MOTIVO DE RETIRO DEL IMPLANTE SUBDERMICO ANTES DEL TIEMPO
DE TERMINO DE EFICACIA DEL METODO, EN LAS USUARIAS
ATENDIDAS EN EL SERVICIO DE GINECOLOGIA 'Y OBSTETRICIA DEL

0%

HRIAL.
CAUSA FRECUENCIA %
CEFALEA 13 11%
AMENORREA 8 7%
AUMENTO DE 5 4%
PESO
METRORRAGIA 1 1%
TOTAL 27 23%
12% 11%
10%
8% 7%
6%
4%
4%
2% 1%
0% 0% 0% 0%

CEFALEA AMENORREA

AUMENTO DE METRORRAGIA

PESO

FUENTE: Usuarias del HRIA - Loja periodo julio a diciembre del 2012.
ELABORADO POR: Victor Jamil Flores Yanangémez

La Tabla y Grafico# 8 nos indica que de las usuarias entrevistadas el 23% que

optaron por retirarse el implante subdérmico, la causa mas frecuente fue

debido a la cefalea que corresponde al 11%.
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7. DISCUSION
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El presente trabajo de investigacion consta de un total de 117 pacientes
mujeres encuestadas, usuarias del implante contraceptivo subdermico
colocado en el servicio de ginecologia y obstetricia del Regional Isidro Ayora de
Loja, durante el periodo de julio a diciembre del 2012. Los efectos adversos
mas frecuentes que se encontraron en la poblacion de estudio fueron; cefalea
82 %, dolor en el sitio del implante 79%, aumento de peso 70%, trastornos del
animo 65%, amenorrea 49%,sangrado intermentrual 32%,metrorragia 19%.
Los datos estadisticos que se obtuvieron del estudio realizado en el Hospital
Gineco Obstétrico Isidro Ayora de Quito (2012), sobres efectos adversos de los
implantes subdérmicos en 133 usuarias fueron: acné 21.8%, dismenorrea
14.3%, nodulos mamarios 4,5%, cefalea 54.9%, nausea 44.3%..17) El Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS) realizo un estudio en 162 usuarias de una
unidad de medicina familiar; la edad de mayor prevalencia es de 20 a 25 afos.
Se observo en el 36 % alteraciones en el ciclo menstrual, cefalea 28%,
ganancia de peso 12 %, mareos 12 % y cambios en el estado deanimol12 %.1s)
Por lo tanto podemos constatar que los efectos adversos presentes en las
usuarias de dichos ensayos clinicos, son similares a los de nuestra
investigaciéon, tomando en cuenta el predomino de la cefalea y alteraciones las

menstruales.

En nuestro estudio la mayoria de usuarias se encuentra en una edad que oscila
entre los 20 a 29 afos de edad que corresponde al 65%, 44% son casadas, en
su mayoria con una educacion superior incompleta 48%, ademas afirman ser
estudiantes 40%. En comparacién el estudio hecho por el Instituto Mexicano
de Seguridad Social en abril de 2003 a mayo del 2005 sobre efectos adversos
del Etonorgestrel en 150 usuarias, la edad de las usuarias de mayor
preferencia por el método fue de 23 a 27 afios de edad 63%, el 33%son
casadas, 62% con educacion secundaria completa, con ocupacion de
estudiantes el 38%. (190 La investigacion realizada en Lima — Per( en los
servicios de Salud Reproductiva de Inppares durante el mes de Abril del 2008
en 66 pacientes usuarias del Levonorgestrel y Etonorgestrel; los resultados
indican que de las usuarias de levonorgestrel el 49 % casada, de forma similar

para Etonorgestrel son casada el 52%. En relaciénal grado de instruccion se

58



puede encontrar que el 72% de las wusuarias de Levonorgestrel
tieneninstruccion superior, 74%de usuarias de Etonorgestrel pertenecian a este
mismonivel. Con lo referente a la edad las usuarias de los implantes, se
encuentra entre 24 a 28 afos de edad, con 32%. 20) Resultados similares a los

de la presente investigacion.

No existe mayor diferencia en cuanto a la preferencia de uno u otro implante
contraceptivo subdermicoentre las usuarias del Regional Isidro Ayora de Loja,
asi Levonorgestrel (Jadelle) representa el 52%con una diferencia minima del
48% para Etonorgestrel (implanon). Los servicios de Salud Reproductiva de
Inppares Lima — Peru durante el mes de Abril del 2008 en 66 pacientes
usuarias de implantes subdermicos, muestra una diferencia no muy significativa
en cuanto a la preferencia delLevonorgestrel (Jadelle) 59%y Etonorgestrel
(Implandén) 41 %.0) EI Hospital Gineco Obstétrico Isidro Ayora de Quito (2012)
se demostré que el 44.6% utilizaron Etonorgestrel 55.4% Levonorgestrel. (17)
Por lo que se pude decir que existe concordancia en la mayoria de los

resultados con los del presente estudio.

De las usuarias del Hospital Regional Isidro Ayora de Loja, el 23% opto por
retirarse el implante subdérmico antes de terminado tiempo de eficacia del
mismo; las principales causas fueron cefalea de gran intensidad 11%, la
Amenorrea 7%, aumento de peso 4% y metrorragia 1%. En el Hospital General
de Zona numero 2 (IMSS) de Aguascalientes, México 2009,se realizé un
estudio en que 18.3% abandond6 el método por efectos indeseables, de los
cuales el principal fue el sangrado irregular y en menor medida cefalea y el
aumento de peso, mientras que 33.1% no presentd ningun efecto secundario

durante el tiempo de estudio. (21)

Finalmente podemos decir que de los estudios analizados todos concuerdan en
que el implante subdérmico es una alternativa anticonceptiva adecuada por su
eficacia, tolerabilidad y alta tasa de continuidad pese a la presencia de efectos
adversos. Las caracteristicas principales de las usuarias fueron: mujeres

jévenes, con nivel educativo y econdmico aceptable, deseos de fertilidad futura;
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por lo tanto este método es recomendable para mujeres que buscan una

alternativa de anticoncepcion que no impida su reversibilidad.
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8. CONCLUSIONES
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CONCLUSIONES

e Los efectos adversos mas frecuentes que se encontraron en la
poblacion de estudio fueron; cefalea 82 %, dolor en el sitio del implante

79%, aumento de peso 70%.

e EIl grupo de usuarias con mayor preferencia por la aplicacion del
implante subdérmico como método anticonceptivo son jovenes que

oscilan entre el rango de 20 a 29 afios de edad con 65%.

e Las mujeres en edad fértil que acuden al Hospital Regional Isidro Ayora
de Loja para Planificacion Familiar en su mayoria son mujeres casadas
44%,con educacion superior incompleta 48%, en lo referente a la
ocupacion el 46% son estudiantes.

e EIl implante subdérmico de mayor aceptacion entre las usuarias del
Hospital Regional Isidro Ayora de Loja, es Levonorgestrel (Jadelle) 52%.

e De nuestro estudio 27 usuarias del implante 23% se retiro el método
anticonceptivo antes del tiempo de eficacia del mismo. Las principales
causas fueroncefalea de gran intensidad 11%, la Amenorrea 7%,

aumento de peso 4% y metrorragia 1%.
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9. RECOMENDACIONES
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RECOMENDACIONES

e El Ministerio de Salud debe realizar campafias publicitarias para informar
a la colectividad sobre los beneficios, riesgos y efectos adversos que
producen el uso de métodos anticonceptivos, especialmente el implante

subdérmico.

e EIl Hospital Isidro Ayora de Loja, debe dar a conocer los efectos
adversos de los implantes contraceptivos subdérmicos a todas pacientes
que acudan por deseo de planificacién familiar, previo a la colocacion del
implante para evitar abandono prematuro del método.

e Se recomienda a los médicos y personal de salud, incentivar a las
usuarias a que acudan a los controles médicos después de la colocacion
del implante subdérmico, para brindar asesoria y tratamiento si se

presenta algun efecto adverso y evitando el retiro del mismo.

e A las usuarias se recomienda el uso del implante de Levonorgestrel
(Jadelle), por su periodo largo de eficacia y por ser el gue menos efectos

adversos produce.

e Ademas se recomienda el wuso de los implantes subdermicos ya
constituyen un método que a diferencia de otros anticonceptivos no
requiere de un gran control por parte de las usuarias.
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ANEXO 1

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
AREA DE LA SALUD HUMANA
CARRERA DE MEDICINA

Loja, 13 de Junio del 2013.

DRA. JENNY LEON O.
LIDER DE FARMACIA DEL HIAL

De mi consideracion.

Por medio de la presente expreso un cordial saludo, aprovecho la ocasion para
darle a conocer que yo VICTOR JAMIL FLORES YANANGOMEZ , estudiante de la
Carrera de Medicina de la Universidad Nacional de Loja, me encuentro
desarrollando el proyecto de tesis titulado “EFECTOS ADVERSOS DE LOS
IMPLANTES CONTRACEPTIVOS SUBDERMICOS EN PACIENTES ATENDIDAS
EN EL SERVICIO DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA DEL HOSPITAL
REGIONAL ISIDRO AYORA DE LOJA, DURANTE EL PERIODO JULIO A
DICIEMBRE DEL 2012” el cual sera puesto en marcha en el periodo comprendido
desde la fecha actual hasta Noviembre del afio en curso, para lo cual le solicito de
la manera mas comedida se digne en concederme permiso para acceder a la
MATRIZ DE JUSTIFICATIVO DE COLOCACION DE IMPLANTES DEL HRIAL, y de
esta manera obtener los datos de las pacientes que seran objeto de esta

investigacion.

Esperando que el presente sea aceptado en los mejores términos desde ya le
reitero mis sentimientos de consideracion y estima.

Atentamente.

Victor Jamil Flores Yanangémez.
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ANEXO 2

Ministerio
de Salud Publica

UNIDAD EJECUTORA DE LA LEY DE MATERNIDAD GRATUITA'Y
ATENCION A LA INFANCIA-UELMGAI

MATRIZ DE JUSTIFICATIVO DE COLOCACION DE IMPLANTES

PROVINCIA: LOJA AREA DE NOMBRE DEL
SALUD/ IMPLANTE:
HOSPITAL:
NOMBRE DE LA UNIDAD OPERATIVA: "HOSPITAL ISIDRO | FECHA DEL
AYORA" REPORTE:
Nombre de la Edad Ne Historia Fecha de Nombre del N°
N° Paciente Clinica colocacion Médico TELEFONO
del Implante coloco el
Implante

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

Atentamente:

DRA. JENNY LEON O.
LIiDER DE FARMACIA DEL HIAL
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ANEXO N° 3

1859

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
AREA DE LA SALUD HUMANA
CARRERA DE MEDICINA

CONSENTIMIENTO INFORMADO CONSENTIMIENTO INFORMADO

La presente investigacion tiene como objetivo identificar los efectos adversos
que producen los implantes contraceptivos subdermicos, por lo que se le
pide que participe llenando una encuesta atraves de la cual se obtendra
informacion que permitird establecer la presencia de o no de dichas
molestias. La informacion obtenida sera manejada con caracter de

confidencialidad y sera de de uso exclusivo para esta investigacion.

Acepto participar en la presente investigacion, llenando la encuesta
relacionada a los efectos adversos que pudieran surgir por el uso de

anticonceptivos subdermicos
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ENCUESTA:

1. Caracteristicas demograficas de las pacientes:

e Edad:

e Estado civil:
e Instruccion:
e Ocupacion:

Estudiante:
Comerciante:
Ama de casa:

Dependiente:

2. ¢Quétipo de implante subdérmico eligi6 usted?

Levonorgestrel (jadelle): 5 afios

Etonorgestrel (implanon): 3 afios
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3. De los siguientes sintomas cuales iniciaron después de la

colocacion delimplante subdérmico:

SINTOMAS RESPUESTA
ACNE

Cefalea - migrafa

Mastalgia

Sangrado intermenstrual

Metrorragia

Amenorrea

Aumento de peso

Pérdida de peso

Disminucion del apetito

Trastornos del animo

Disminucién de la libido

Accesos de calor

Nauseas

Vomitos

Alopecia

Dolor en el sitio del implante

Prurito en el sitio del implante

Equimosis en el sitio del

implante




4. Se retiré Ud. el implante subdérmico antes del tiempo de término de

eficacia del método.

Sl

NO

Si su respuesta es si, y porque:

GRACIAS
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