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RESUMEN.

Introduccién. Los métodos anticonceptivos dependiendo de la posibilidad de restaurar la
fertilidad se clasifican en temporales y permanentes. Los de larga duracién incluyen al implante
subdérmico.

El Implante subdérmico Unico es un nuevo método anticonceptivo que libera etonogestrel, que
proporciona proteccion anticonceptiva por tres afios. Los anticonceptivos con progestina sola,
se asocia con una gran variedad de efectos secundarios, la alteracién en los patrones de
sangrado vaginal es el mas comun y es la causa principal por la que las mujeres dejan de
utilizar el método, ademas de cefalea, mastalgia, nausea y vértigo los que siguen en

prevalencia.

Objetivos. Conocer cuales son los efectos adversos mas frecuentes que produce el implante

subdérmico en mujeres de la UMF N° 80.

Material y métodos. Estudio retrospectivo, observacional, transversal. Se estudiaron 88
pacientes, se les realizo un cuestionario con ficha de identificacion, efectos secundarios,

satisfaccion, fecha de aplicacion y retiro del implante subdérmico.

Andlisis estadistico. Los resultados se presentaron en numeros totales, porcentajes y medidas

de tendencia central como la media.

Resultados. La edad media de nuestro estudio fue de 26 afos, el 50% con un hijo, 89.7% con
una pareja sexual, respecto a los efectos adversos se encontraron 65% no relacionados con la
menstruacion, los cambios en el patréon menstrual que menos se toleraron fue el sangrado
prolongado, hubo 17 abandonos y la causa mas frecuente fue sangrado prolongado, se

presentaron 3 embarazos.

Conclusiones. Los efectos adversos no relacionados con la menstruacion mas frecuente fue el
incremento de peso, mientras que los cambios menstruales que mas preocuparon a las

pacientes fueron la amenorrea y sangrado prolongado, la continuidad fue de 80.6%.



ABSTRACT

Introduction. The contraceptive methods depending on the possibility of recovering the fertility
are classified in permanent weathers and. The long play one includes to implants subdermal.
Single-rod subdermal Implant is a new contraceptive method that releases etonogestrel that it
provides contraceptive protection by three years. The contraceptives with single progestina, it is
associated with a great variety of adverse effect, the alteration in the patterns of bleed vaginal is
but the common one and is the main cause by which the women discontinued use the method,

in addition to migraine, mastalgia, feels nauseous and vertigo those who follow in prevalence.

Objectives. To know as they are the adverse effects more frequent than it produces implants
subskin in women of the UMF N° 80.

Material and methods. Retrospective, observational, cross-sectional study. 88 patients studied,
| am made a questionnaire to them with identification card, adverse effect, satisfaction,

application and retirement date of implant subdermal.

Statistical analysis. The results appeared in total numbers, percentage and measures of central

tendency like the average.

Results La average age of our study was of 26 years, 50% with a son, 89, 7% with a sexual pair,
with respect to the adverse effects were 65% not related to the menstruation, the changes in the
menstrual pattern that less were tolerated was the prolonged bleed one, were 17 discontinued

and the most frequent cause of the prolonged bleeding episodes one, 3 pregnancies appeared.

Conclusions. The adverse effects related to the most frequent menstruation were not the
increase of weight, whereas the menstrual changes that worried more to the patients were the

prolonged bleed amenorrhea and, the continuity was of 80.6%.



FECTOS SECUNDARIOS DEL IMPLANTE SUBDERMICO.

INTRODUCCION

Planificacion familiar es el conjunto de acciones que una persona lleva acabo para
determinar el tamafo y la estructura de su familia, el conjunto de decisiones que toma 'y

las practica que realiza en torno a su reproduccion’’

En términos juridicos existe consenso en el plano internacional acerca de que esta
practica es un derecho humano fundamental (Naciones Unidas, 1983). En México, de
acuerdo con el articulo cuarto constitucional, la planificacién familiar es el derecho que
toda persona tiene de decidir, de manera libre, responsable e informada el niumero y

espaciamiento de sus hijos ?

En su concepto mas amplio, la planificacion familiar tiene dos vertientes: 1) ayudar a
unas parejas que no pueden reproducirse, para lograr el embarazo y 2) ayudar a otras
a evitar O espaciar los embarazos segun la percepcidon que tengan de la familia que

razonada y libremente desean tener.?

Los métodos anticonceptivos se utilizan para regular la capacidad reproductiva de un
individuo 6 una pareja con el fin de evitar embarazos no deseados. Dependiendo de la
posibilidad de restaurar la fertilidad se clasifican en temporales y permanentes, son los

siguientes:



Temporales

e Hormonales orales

e Hormonales inyectables

e Hormonales subdérmicos

¢ Dispositivo intrauterino

e De barrera

¢ Naturales o de periodo de abstinencia

Permanentes
e Oclusion turbaria bilateral

Vasectomia®

Los métodos anticonceptivos de larga duracién incluyen la OTB, vasectomia, los
dispositivos intrauterinos no hormonales (DIU), DIU con progestina, depédsitos de

acetato de medroxiprogesterona e implantes subdérmicos.

El Implante subdérmico uUnico es un nuevo método anticonceptivo que libera
etonogestrel, el metabolito biologicamente activo de desogestrel que proporciona
proteccion anticonceptiva por tres anos. Al no contener estrogenos, el producto es util
para mujeres con contraindicacion de estrogenos, los anticonceptivos de larga duracion
tiene la ventaja de no depender del apego al tratamiento por parte de la mujer y puede

ser util como una alternativa para las mujeres que consideran la anticoncepcion, que



quieren espaciar sus embarazos, que dan prioridad a sus carreras o que tengan
problemas con otros anticonceptivos. °

Los anticonceptivos con progestina sola se asocia con una gran variedad de efectos
secundarios, la alteracidn en los patrones de sangrado vaginal es el mas comun y es la
causa principal por la que las mujeres dejan de utilizar este método, ademas de cefalea,

mastalgia, nausea y vértigo los que siguen en prevalencia. °



ANTECEDENTES

En afos recientes, la tendencia mas importante en la investigacion de la anticoncepcion
ha sido el desarrollo de una gama de métodos disefiados para satisfacer las
necesidades de los usuarios de manera individual. Con el perfeccionamiento de los
polimetros sintéticos ha sido posible desarrollar un sistema de administracién con una
larga duracion de accién, con lo cual se liberan de manera continua bajas cantidades de
hormonas. El adelanto de un sistema basado en un implante subdérmico llamado
implanon, investigado por Organon basado en la progesterona selectiva etonogestrel,
ilustra la continua investigacion de métodos anticonceptivos innovadores.” Su desarrollo

farmacéutico ocurrio entre 1983 y 1988, su desarrollo clinico entre 1988 y 1996. &

Implanon es un implante de barra unica con una longitud de 4.0 cm. y diametro externo
de 2.0 mm, el cual contiene 68 microgramos de etonogestrel (3-cetodesogestrel, el
metabolito biolégicamente activo del desogestrel) en una base cubierta con una

membrana de etilenvinilacetato (Eva)). °

El perfil de liberacién de in vitro del implante se caracteriza por un indice de liberacion in
vitro inicial de cerca de 60-70 microgramos/dia, seguido con una disminucién gradual
de cerca de 40,34 y 25-30 microgramos/dia al final del primero, segundo y tercer ano
respectivamente. La liberacion promedio in vivo en un periodo de 3 afos es

aproximadamente 40 microgramos/dia.®

Implanon proporciona un indice de absorcion in situ de etonogestrel casi de 60
microgramos/dia después de 3 meses. La biodisponibilidad es cerca del 100%, la
depuracion es de 7.5 L/hora. La biodisponibilidad y depuracion constantes, concluye
que no ocurre acumulacidon de etonogestrel, después de la insercion las
concentraciones seéricas aumentan rapidamente, dentro de las 8 hrs. se obtienen

niveles asociados con la inhibicion de la ovulacion. Las concentraciones séricas



declinan gradualmente y proporcionan anticoncepcion efectiva por 3 afos, el menor

peso corporal se asocio con las concentraciones séricas de etonogestrel mas altas. B

Etonogestrel no ha mostrado actividad estrogénica, antiinflamatoria vy
mineralocorticoide, solo débil actividad androgénica y anabdlica y fuerte actividad
antiestrogénica.

Alexander Jordan en la revista de contraception en 2002 comenta que etonogestrel no
ha sido aprobado en Estados Unidos, y mucha de la informacion publicada sobre su

toxicologia deriva de su prodroga, desogestrel. '?

Implanon inhibe el pico de hormona luteinizante, inicialmente suprime la produccién de
estradiol, disminuye levemente la actividad ovarica, la progesterona enddgena
permanece en rangos subovulatorios, en estudios ultrasonograficos, la ovulacion ocurre
en menos del 5% después de 30 meses de usarlo, la farmacocinética y farmacodinamia
de implanon indica que es un contraceptivo altamente eficaz, existe cero embarazos en

un indice de 5,629 mujeres afio, ademas facil de usar.™

Se debe poner atencion especial en las técnicas de insercion y retiro. Debido a que la
barra no es biodegradable, el implante se debe retirar después de la maxima duracion
de la accion o cuando la mujer lo decida.

Para la insercion se incluye un aplicador desechable estéril, pre-cargado con una barra
de implanon, a cual se inserta en el brazo no dominante 6-8 cm. por arriba del codo,
bajo condiciones asépticas, realizado por un médico familiarizado con el procedimiento.
Se introduce la aguja directamente bajo la piel en donde se rota el obturador 90°. Se
debe de poner especial atencion ya que la aplicacion es inversa a la aplicacion de una
inyeccién. L. Macarenhas realiz6 un analisis en la revista de contraception de 1998
sobre tiempos de procedimientos, insercién y retiro en 6 estudios abiertos y siete
comparativos donde se utilizo Norplant como producto de referencia. En los estudios

comparativos el tiempo promedio necesario para la insercion del implanon, fue de 1.1
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minutos y el retiro 2.6 minutos. Tanto la insercién como el retiro fue cuatro veces mas

rapida que con Norplant.™

El implante si no se aplica de acuerdo a las instrucciones en el paquete, si hay
migracion 0 fibrosis del implante, este puede no ser palpable, requiriendo métodos de
imagen para su localizacion y remocién subsecuente. La incapacidad para palpar el
implante es el resultado de insercion incorrecta 6 no insercidén, asi como de la presencia
de gran cantidad de grasa, migracion a partir del sitio inicial de insercion ¢ desarrollo de
gran cantidad de fibrosis. Por lo que se recomienda el uso de ultrasonido de primera de

intencion, especialmente ultrasonidos de uso para musculo esquelético. °

La eficacia de un método anticonceptivo es determinado por su trabajo y también la
consistencia con que este es usado, un método que inhibe la ovulacion en todo el ciclo
en todas las mujeres es 100% efectivo si este es usado perfectamente, muchos de los
embarazos que ocurren durante el uso de anticonceptivos es el resultado imperfecto de
su uso. Implanon ha sido desarrollado usando dosis de progesterona suficientes para
inhibir la ovulacion, también tiene efecto en el transporte de espermatozoides y el
desarrollo endometrial, la unica variable fisiolégica conocida que influye en la eficacia

de los contraceptivos con progesterona sola es el peso de la usuaria. 16

La alta eficacia de implanon se puede explicar por su mecanismo primario de accion,
por ejemplo, que inhibe efectivamente la ovulacidon, en combinacion con el hecho de
que el método es independiente del apego al tratamiento de la usuaria. La ausencia de
ovulacion y la alta eficacia anticonceptiva sugiere que etonogestrel ejerce
retroalimentacion negativa sobre el eje hipotalamo-hipofisiario, lo que resulta en
ausencia de picos adecuados de hormona luteinizante (HL). Esto resulta en una
situacion de inhibicion de la ovulacion con la sintesis endégena normal de estradiol
(E2)."Presenta espesamiento del moco cervical que dificulta la penetracion de los

espermatozoides, menor velocidad de transporte del 6vulo, por la menor movilidad
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tubarica e interferencia en la fecundacion y atrofia endometrial, que puede afectar la

supervivencia de un blastocisto en el ttero e impedir la implantacion.'®

Croxatto HB, Makarainen, en la revista Contraception en 1998 demostraron gran
eficacia anticonceptiva durante 53,530 ciclos (4103 mujeres / afio) de exposicion, con
un indice de Pearl de 0.0 (95% de intervalo de confianza 0.00-0.09). Después de la
insercion de implanon, las concentraciones séricas de etonogestrel aumentaron
rapidamente y alcanzaron niveles suficientes para la inhibicion de la ovulacién dentro de

8 hrs., por lo que se logra un inicio inmediato de su accién.® '

Otras publicaciones también reportan no embarazos, Affandi et al. también reporto no
embarazos, entre 200 mujeres de Indonesia que usaron implanon por 4 ainos. Zheng et
al. reporta no embarazos en un estudio multicéntrico, en donde estudio 200 mujeres

chinas, durante mas de 2 afios.'®?°

Croxatto et al.reporta no embarazos entre 635 mujeres usando implanon por 2 afios y
reporta ningun en un grupo de 147 mujeres del mismo grupo que extendid su uso por 3

afos.?’

Sin embargo Harrison, en la revista contraception 2005 reporta una serie de casos, de
218 embarazos inesperados asociados con el implante etonogestrel, implanon. Estos
casos han sido reportados al comité asesor australiano de efectos adversos de drogas,
durante los 3 afios de inicid en este pais, 45 casos tuvieron datos insuficientes para
valorar la razén de insuficiencia del anticonceptivo, en 46 se determind que se
encontraban embarazadas previo a su aplicacion, 19 casos tiempo incorrecto de la
aplicacién, 3 casos expulsion del implante y 8 casos interaccion con medicamentos con
enzimas hepaticas, por lo que se concluye que el indice de insuficiencia del implante es

de 1 en 1000 inserciones.??
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Este anticonceptivo subdérmico a base de etonogestrel no se encuentra exento de
efectos adversos. Todos los métodos a base de progesterona causan irregularidades
menstruales, amenorrea o una combinacion de estos patrones

La alteracion en los patrones de sangrado vaginal, es el efecto secundario mas comun
asociado con la anticoncepcion con progestina sola, es la causa principal por la que las

mujeres dejan de utilizar este tipo de anticonceptivos.?* 2?3

Los patrones de sangrado incluyen amenorrea, sangrado poco frecuente, sangrado

frecuente, sangrado prolongado y sangrado normal.

Los patrones de sangrado para implanon son como sigue:

e Amenorrea. Se presenta durante los primeros 3 meses de uso en un 30-40%
hasta los 12 meses. Se defini6 como no sangrado.

e Sangrado poco frecuente. Ocurre en un 50% durante los primeros 3 meses pero
disminuye en los siguientes 6 meses. Se defini6 como episodios de sangrado a
goteo.

e Sangrado frecuente. Poco comun se presente en un 10% en cualquier tiempo
durante los 2 afios de su aplicacion, fue mayor de 5 episodios de sangrado a
goteo.

Sangrado prolongado puede ser importante durante los 3 primeros meses. Se

definié sangrado a goteo con una duracion igual 6 mayor a 14 dias.?*

B. Affandi realizd un analisis integrado de 13 diferentes estudios, realizado de acuerdo
a las buenas practicas clinicas en Europa, norte y Sur América y Sureste Asiatico entre
1989 y 1997, seis estudios abiertos no comparativos y siete abiertos comparativos, se
utiliza Norplant como producto de referencia, que incluyeron 1716 usuarias con
implante subdérmico unico y 689 con Norplant, demostré que el indice global de

discontinuacién del método fueron las irregularidades en el sangrado, establece un
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23% para Implanon en Europa y Canada comparado con 1.8% en chile, también

demuestra que induce mas amenorrea y sangrados menos frecuentes que Norplant.?

Zheng ,en una investigacion realizada en 1999, en mujeres en china, el 2% presentaron
sangrado a goteo en un rango de dias de 18 a 21, no se presento sangrado prolongado,
sin embargo el 29% presentaron amenorrea, siendo la causa principal de desercion del

implante.?®

Los efectos adversos son reportados en la literatura en 2 diferentes maneras, como
incidencia 6 porcentaje de mujeres con quejas durante su uso 6 como la razén de retiro.
La frecuencia de eventos adversos reportados en estudios obteniendo informacion a
partir de cuestionarios especificos o de los registrados en expedientes clinicos de sus
visitas regulares.

La incidencia de eventos adversos es reportado como indice anual por 100 6 1000
mujeres /aio 6 como porcentajes de mujeres con quejas sin considerar el periodo de
exposicion. Brache reporta que los efectos adversos no menstruales son: cefalea
(69%), la ganancia de peso es el segundo mencionado con mas frecuencia y
probablemente el mas dificil de interpretar, se registro en promedio de incremento de
0.4-1.5 Kg/ano, el incremento de peso lleva al retiro del implante en 0.5-5.6% de
mujeres, de otra manera, la perdida de peso fue reportada como una queja en el 3.5%
de la usuarias, fue responsable de la discontinuacion de 0.2%, acné (18%), mareo
(4%),cambios del estado de animo (5.4%), nausea (3.8%), disminuciéon de la libido
(2%), dolor pélvico (7%). Estudios con implanon reportan que 1.0-15% de las usuarias

descontintian su uso por razones medicas a los 2 afios.*’

Urbancsek , en un analisis de 13 estudios clinicos de 1989 y 1997 ,evalué los eventos
adversos no menstruales, cambios en presion arterial y peso corporal durante el uso del
implante anticonceptivo con etonogestrel comparados con Norplant fueron evaluadas
1716 mujeres, los eventos adversos mas comunmente reportados fueron acné (15.3%),

dolor en senos (9.1%), cefalea (8.5%) y aumento de peso corporal (6.4%), el evento

14



adverso que con mas frecuencia causé abandono del tratamiento con el implante
anticonceptivo fue el aumento de peso y el acné en el 18.5% con Implanon y 22.3% con

Norplant.?®

Croxatto HB, en el afio 2000 en 635 voluntarias en un seguimiento durante tres afios
con implanén, demostré que sus efectos adversos mas frecuentes fueron el sangrado
irregular, frecuente y prolongado, como primer razén de la discontinuidad del método
19%, sangrado infrecuente 29 - 51%, otros efectos fueron dolor mamario 16%, acné en
12.6%, vaginitis 12% y faringitis 10.5%. °

Mattos realizo un estudio clinico observacional a lo largo de 12 meses, a una poblacion
de 60 mujeres encontrd que los sintomas adversos mas frecuentes no relacionados
con la menstruacion fueron: mastodinia (6.7%), cefalea (5%), aumento de peso (5%),
nausea (3.3%), acné (3.3%), nerviosismo y disminucion de la libido (1.7%), evaluando
el patron de sangrado, él 43.3% presento un ciclo menstrual regular a los 4 meses,
porcentaje que aumento hasta el 50% a los 12 meses, se presentaron solo 2

abandonos a los 6 meses (3.4%). *

Funk et al. realizaron un estudio en 474 mujeres/afio, 68% de los sujetos llevaban un
ano de exposicion con el implante. No se presentaron embarazos. El patrén de
sangrado mas comun fue el sangrado infrecuente y el menos comun el sangrado
frecuente, la incidencia de amenorrea fue de 14% a 20%, cuarenta y tres pacientes
(13%) se retiro el implante debido a cambios en el patron de sangrado y 76 usuarias
(23%) los descontinuaron por otras causas. Los efectos secundarios no menstruales
mas frecuentes y por las cuales descontinuaron el implante son: labilidad emocional
(6.1%), incremento de peso (3.3%), depresion (2.4%) y acné (1,5%). >
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En cuanto a continuacion del método, Edwards y Moore observaron abandono en el
5.3% a los 6 meses, 6.4% en los siguientes 6 meses, 4.1% de los 13 a 18 meses y

2.4% a los 19-24 meses. ¥

En revision efectuada de 2003-2005 solo se encontré en México un estudio realizado
con implante subdérrmico, en la Unidad de Medicina Familiar N°.32 en Guadalupe,
Nuevo Ledn, donde se determind las causas de retiro del implante subdérmico
reportando: hemorragia uterina disfuncional 36 pacientes (46.1%), cefalea 26 pacientes
(33.3%), amenorrea 17 pacientes (21%), otras causas aumento de peso, dolor pélvico,

dolor en brazo portador del implante, disminucion de la libido, mastalgia.33

16



JUSTIFICACION.

El implante subdérmico se inici6 como método de planificacion familiar en la UMF N° 80
el 16 de mayo del 2003. Proporciona una eficacia anticonceptiva de tres afios, no se ha
documentado embarazos en las mujeres que lo utilizan, con una reversibilidad
inmediata de la funcidon reproductiva. Su mecanismo de insercion es muy sencillo,

apenas requiere de 1 a 2 minutos, asi como su retiro.

Al no contener estrégenos es util para mujeres con contraindicacion de estrogenos 6
personas que no toleran los efectos adversos de los estrogenos, ademas tiene la
ventaja de no depender del apego al tratamiento por parte de la mujer, es una
alternativa para las mujeres que necesitan espaciar los embarazos, ¢ que han tenido

problemas con otros métodos de planificacion familiar.

Es ademas muy seguro, con pocos efectos nocivos relevantes para la salud de las
mujeres como la mayoria de los métodos gestagenos solos, sin embargo el principal
inconveniente de los implantes son los cambios que produce en el patron de sangrado
que es la principal causa de abandono del método. No obstante, la experiencia con

etonogestrel es muy reducida.

Debido a que el implante subdérmico es un nuevo método de planificacion familiar en la
Unidad de Medicina Familiar N° 80, y se desconoce el impacto en metodologia
anticonceptiva de uso continuado y prolongado con solo gestagenos, se hace necesario
estudiar este tipo de método, que nos permita conocer la continuidad, eficacia y efectos

secundarios.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la UMF N° 80 de acuerdo a la piramide de poblacion en el afio 2003, se reporto una
poblacién de mujeres en edad fértil de 38 812, ** a la cual debe de otorgarse algin
meétodo de planificacion familiar eficaz y de mayor continuidad, como lo es el implante
subdérmico, el cual es de reciente inicio, hasta noviembre del 2005 se reportaron 703

nuevas usuarias de este método de planificacion familiar.

Los métodos de liberacion hormonal prolongada exigen poco a la usuaria y algo mas al
clinico.

Estas exigencias van, desde el entrenamiento para su correcta colocacién y/o
extraccion, hasta la completa preparacion para solucionar los efectos secundarios y
sobre todo para dar respuesta a la gran cantidad de preguntas que genera el método,
en comparacion con los otros método mas conocidos como pueden ser los

anticonceptivos combinados orales, los sistemas intrauterinos y de barrera.

Hasta el momento desconocemos en nuestra UMF la continuidad y la eficacia del
implante subdérmico, entre otros aspectos, al igual que los efectos secundarios que

pueden ser causa de abandono del mismo.
Por lo cual nos planteamos la siguiente pregunta:

¢, Cuales son los efectos secundarios del implante subdérmico en usuarias de la Unidad

de Medicina Familiar No. 80?
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OBJETIVOS

e General

Identificar cuales son los efectos secundarios mas frecuentes que produce el implante

subdérmico en mujeres de la UMF N° 80.

e Especificos
1. Identificar la el efecto secundario mas frecuentes como causa de retiro del implante

subdérmico.

2. Determinar la eficacia del implante subdérmico en la UMF N° 80.

19



MATERIAL Y METODOS

e Tipo de estudio: Retrospectivo, observacional, transversal.

e Diseno: Encuesta descriptiva.
Poblacién en estudio: Del registro de aceptantes del implante subdérmico de la UMF N°
80, el cual reporto 703 aceptantes durante el periodo de Mayo 2003 a Noviembre
2005,se selecciono mediante muestreo no probablistico por conglomerado a 88

pacientes de acuerdo a la formula de poblacién finita:

N=703.

n= N donde E=10% 0 .10

n=87.55 =88
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De acuerdo a los siguientes criterios de seleccion:

Inclusion:

e Usuarias adscritas a la UMF N° 80.

e Aceptantes de implante subdérmico, registradas en el Departamento de
Planificacion Familiar

¢ Que acepten voluntariamente contestar encuesta.

No inclusion:
e Usuarias de otras UMF.

¢ Que no acepten participar en forma voluntaria en el estudio

Exclusion:
e Datos incompletos en hoja de registro del servicio de PPF

e Que no deseen continuar con la encuesta.
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METODOLOGIA

Se reviso la libreta de registro de planificacion familiar de implante subdérrmico, a partir
de mayo del 2003 hasta Noviembre del 2005, se citdé 6 fuerdn visitadas siempre por el
mismo investigador en su domicilio, para entrevista, en donde se les informé y explico
sobre el proyecto de investigacion, se les invitd a participar en forma voluntaria, a las
que aceptaron firmaron consentimiento informado (Anexo 1). En un consultorio ex
profeso, en su domicilio, 6 en sus visitas a revisién del implante se realizé ficha de
identificacion que consta de: edad, estado civil, religién, profesién, numero de de hijos,
parejas, talla, peso, complicaciones que han presentado desde la aplicacion del
implante: problemas en el sitio de insercion, cambios relacionados con el patrén

menstrual, alteraciones no menstruales. (Anexo 2).
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ANALISIS ESTADISTICO.

Los resultados se presentaron en totales, porcentajes y medidas de tendencia central
como la media; se uso el programa computacional SPSS version 10.

Las variables continuas se obtuvieron con estadistica descriptiva en media y desviacion

estandar.
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RESULTADOS

De las 88 usuarias de implante subdérrmico estudiadas el rango de la edad fue de 15 a
45, con una media de 26 afos (tabla No. )

Tabla |. Edad de las 88 pacientes usuarias del implante subdérmico pertenecientes a la
UMF No. 80.

EDAD N %

15 1 1.1
18 2 2.3
19 8 9.1
20 7 8

21 5 5.7
22 7 8

23 6 6.8
24 7 8

25 7 8

26 4 4.5
27 8 9.1
28 5 5.7
29 4 4.5
30 5 5.7
31 6 6.8
32 1 1.1
33 1 1.1
34 2 2.3
35 1 1.1
37 2 2.3
42 1 1.1
45 1 1.1
TOTAL 88 100
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En relacion a la ocupacion, el 47.7% se dedico al hogar, el 39.5% fueron profesionistas

y el restante 22.7% correspondio a empleadas (figura No. 1)

B Hogar
Empleada
Profesionista

Figura No. 1. Ocupacion de las 88 pacientes usuarias de implante subdérmico

pertenecientes a la U.M.F. No. 80

En relacion al estado civil el 80.7% son casadas, 12.5% son solteras y 6.8%

divorciadas.

soltera
W casada
divorciada

Figura No.2. Estado civil de 88 pacientes usuarias implante subdérmico pertenecientes

a UMF No. 80.
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En relacién al numero de hijos, el 50% cuentan con un hijo, 36.4% con 2, 9.1% no tiene

hijos y 4.5% cuenta con 3 hijos. (Figura 3)

Numero Hiios

w0
1
m2

u 3

Figura No.3.Numero de hijos de las 88 pacientes usuarias del implante subdérmico de

la UMF No 80.

En relacion al numero de parejas sexuales el 89.7% solo tiene una pareja, 6.8% no

respondieron y 3.5% dos parejas.

Parejas sexuales

L

=2

@ No respondieron
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Figura No. 4. Numero de parejas sexuales de las 88 usuarias del implante subdérmico

en usuarias de la UMF No 80.

En cuanto a métodos de planificacién familiar utilizados antes de aceptar el implante
subdérmico, el 31.8% pacientes no utilizaban ninguno, DIU el 25%, hormonales orales

el 22.7%, hormonal inyectable 11.4%, métodos de barrera el 9.1%. (Figura 5).

DIU hormonales homonales Barrera Ninguno
orales inyectables

Figura No.5.Métodos anticonceptivos anteriores de las 88 usuarias de implante
subdérmico de la UMF N° 80.

En relacion a los efectos secundarios del implante subdérmico encontramos los

siguientes:

Evaluando el patrén de sangrado menstrual, el 23.9% presento ciclo menstrual regular,
el 32.9% refirid sangrado frecuente, 14.8% present6 sangrado prolongado y 48.9%
manifestdé amenorrea, la gran mayoria de las pacientes presento combinacion de 2 6

mas patrones de sangrado.
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Efectos secundarios N %

menstruales.

Amenorrea 43 48.9
Sangrado frecuente 29 32.9
Ciclo menstrual normal 21 23.9
Sangrado prolongado 13 14.8

Tabla Il. Efectos secundarios menstruales en las 88 usuarias del implante subdérmico
de la UMF No 80.

Tabla Ill. Combinacion de patron de sangrado vaginal en las 88 pacientes de la UMF
No.80.

Efectos secundarios N %

menstruales

Amenorrea 28 32
Amenorrea + ciclo menstrual 5 6
normal

Amenorrea + sangrado 10 11.3
frecuente

Ciclo menstrual normal 16 18.1
Sangrado frecuente 16 18.1
Sangrado frecuente + 3 3.5

sangrado prolongado
Sangrado prolongado 10 11
Total 88 100
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Los efectos secundarios mas frecuentes no relacionados con la menstruacién son

aumento de peso (53%), cefalea (39%), irritabilidad (20%), depresion (14%), mareo,

mastalgia y vaginitis (12%).

Tabla IV. Efectos secundarios no menstruales de las 88 pacientes de la UMF No.80.

Efectos adversos no

menstruales
Aumento de peso
Cefalea
irritabilidad
Depresion
Mareo
Mastalgia
Vaginitis
Nausea
Caida de pelo
Acné
Dolor pélvico

Dolor miembros inferiores
Insuficiencia venosa
Nerviosismo

Disminucion libido

N

47

34

18

13

11

11

11

10

10

W W o o

%

53

39

20

14

12

12

12

11

11

10

W W o N
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En relacion con le peso corporal el 53.4% subi6 de peso con una media de 6 Kg.el

aumento del peso corporal fue de 3.3% del peso inicial de las usuarias del implante el

28,4% no presentaron cambios y el 18.2% bajo de peso con una media de 5 Kg.

Tabla V. Peso corporal de las 88 usuarias del implante subdérmico en la UMF No 80.

N

Subid de peso 47
Sin cambios peso 25
Bajo de peso 16
Total 88

%

53.4

28.4

18.2

100
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En relacién a la continuidad del implante subdérmico, el tiempo minimo fue de 4 meses,
el maximo de 24, con un promedio fue de 15.y desviacion estandar de 8.2 meses.
En cuanto al retiro del implante subdérmico ,17 pacientes se lo retiraron y 71

continuaron con él. (Figura No 6)

Desercion

W retiro
[ no retiro

Figura No. 6. Numero de usuarias del implante subdérmico que solicitaron desercion del
implante.

De los 17 casos la principal causa por la que solicitaron el retiro del implante
subdérmico fue el sangrado prolongado en 7 (40%) pacientes, 3 (18%) por la presencia
de amenorrea, 2(12%) pacientes por aumento de peso, 2 (12%) pacientes por la
presencia de embarazo.

Tabla VI. Causas de desercion del implante subdérmico en pacientes del la UMF No
80.

Causa N %
Sangrado prolongado 7 40
Amenorrea 3 18
Aumento de peso 2 12
Embarazo 2 12
Sangrado frecuente 1 6
Cefalea 1 6
Dolor pélvico 1 6
17 100
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De las 88 pacientes encuestadas, se presentaron 3 embarazos, 1 por la inadecuada
insercién (implante intramuscular), 1 en tratamiento prolongado con carbamacepina por

interaccion medicamentosa y 1 sin encontrar la causa de la insuficiencia del implante.

embarazos

embarazo

¥ no embarazo

Figura No. 7. Casos de embarazos en las 88 usuarias del implante subdérmico en la
UMF N°80.

32



DISCUSION.

Los implantes subdérmicos con solo progestagenos, se asocian con gran variedad de
efectos adversos, los relacionados con la menstruacion de acuerdo a Affandi y cols. la
amenorrea se reportd entre 17.9- 24.8% siendo esta la alteracion mas frecuente y
mejor tolerada que el sangrado prolongado®. El patrén de sangrado mas comun
observado en nuestro estudio fue la amenorrea con un 48.9% y el menos comun el
sangrado prolongado con 14.8 %. Estas diferencias en los cambios del patron
menstrual, se puede observar una gran variacion interindividual explicada parcialmente
por variaciones en la actividad ovarica de cada mujer y por la diferente respuesta
vascular endometrial de los gestagenos. Mattos y cols®® sostienen que estas variaciones
del patron menstrual pueden estar influenciados por factores personales, sociales,
culturales, condiciones de salud, diferencias en la percepcion y tolerancia de efectos y
como ejemplo de ello encontramos que, la suspensiéon del Norplant por estos

problemas menstruales es del 1% en Filipinas y del 25% en el salvador.

Urbancsek y cols?® reportaron que los efectos secundarios no relacionados con la
menstruacion oscilaron entre 47-61%.; al igual que en nuestro estudio en un 65% vy el

acné fue el mas frecuente, en nuestro estudio ocupo el décimo lugar (10%).

Segun Brache?® el efecto adverso mas frecuente fue cefalea (69%), en nuestro estudio
ocupo el segundo lugar (39%), esto se debe a que los progestagenos tienen efectos
sobre las neuronas serotoninergicas y opiodérgicas centrales, modulando la actividad
neuronal y densidad de los receptores, ademas de ejercer efectos variables sobre el
tono arterial, relajacion del musculo liso arterial e induccion de contraccién de fibras. En
cuanto a continuidad del método, Brache observé un abandono del 15%, en nuestro
estudio fue mayor, ya que se presentaron 17 abandonos (19.3%), la causa principal por
la que solicitaron el retiro fue por sangrado prolongado en un 40%. Mientras que los

efectos secundarios no menstruales que causaron abandono fue aumento de peso.
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En general los efectos adversos que se presentan con mayor frecuencia en los estudios
revisados y el nuestro, son tipicos del espectro de eventos adversos que se observan,

con el uso de anticonceptivos con progestina sola.

En relacién a la eficacia del implante subdérmico en nuestro estudio, se presentaron 3
embarazos, uno por insercion inadecuada (intramuscular), uno por el uso de drogas
concomitantes como carbamacepina y uno se desconoce la causa, lo que concuerda
con Harrison®® que reportd una serie de casos de 200 embarazos inesperados en
Australia y entre las causas mas frecuentes encontro la interaccién con medicamentos,

no insercion, tiempo incorrecto de la aplicacion e insuficiencia del producto.
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CONCLUSIONES.

Este estudio muestra clara evidencia de los efectos secundarios y eficacia del implante
subdérmico (implanon), el tamafo y tiempo del estudio fue suficiente para concluir en lo
siguiente:

Los efectos secundarios menstruales y no menstruales fueron comunes, como se
espera con la anticoncepcién con progestina y similares a los encontrados en la

literatura.

1. El patron de sangrado mas comun observado en este estudio fue la amenorrea, sin
embargo no se presentaron consecuencias en la aceptabilidad, y el menos comun el
sangrado prolongado. Los efectos secundarios no menstruales mas frecuentes fueron:

Aumento de peso corporal, con un incremento promedio de 2 Kg., cefalea, irritabilidad.

2. La tasa de continuidad fue del 80.6% vy 19.4% descontinuaron el método por
diversas causas siendo la principal el sangrado prolongado en el 40% de las usuarias,

el indice de extraccion fue alta por esta razén durante los primeros 4 meses de uso.

3. En nuestro estudio ocurrieron 3 embarazos, con una incidencia mayor reportada en
la literatura, una paciente se encontraba en tratamiento con carbamacepina, una
implante mal colocado, y una mas sin causa concomitante, sin embargo podriamos
tomar en cuenta solo un embarazo, debido a que los otros dos fueron por mala técnica
de aplicacion y mala seleccion de las pacientes, por lo que corroboramos la alta eficacia

del método, con una insuficiencia similar a la OTB 6 vasectomia.

En las usuarias de la UMF No 80 el implante subdérmico es bien tolerado en general.
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SUGERENCIAS.

Se realice seleccidén adecuada de las pacientes que desean que se les aplique
el implante subdérmico segun la Norma Oficial Mexicana de los servicios de
Planificacion Familiar, identificar los factores de riesgo que hacen que la mujer
tenga mayor probabilidad de descontinuar el método 6 no sea indicada la
aplicacion.

Dar mejor consejeria a las pacientes que desean usar el implante subdérmico,
para mejorar la aceptacion y continuidad de su uso. Previo a la insercién debe
de explicarse sobre las ventajas y desventajas, el manejo de los efectos
secundarios, con énfasis en los cambios del patrén menstrual.

Dar capacitaciéon frecuente a los encargados del modulo de planificacion familiar
para la aplicacion correcta del implante subdérmico para minimizar dificultades

como: liberacion inadecuada del medicamento 6 complicaciones en su retiro.
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Anexo 1.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION REGIONAL DE OCCIDENTE
DELEGACION REGIONAL DE MICHOACAN.

CARTA DE CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPACION VOLUNTARIA EN
PROYECTOS DE INVESTIGACION CLINICA.

Morelia, Michoacan CLAVE
Dia / mes /afio
YO
Apellido paterno Apellido materno  Nombre
De afnos de edad, derechohabiente del Instituto Mexicano del Seguro Social,
con numero de afiliacion y con domicilio en
Calle
Colonia Cddigo Postal Poblacion  Municipio  Estado
TEL

ACEPTO DE FORMA VOLUNTARIA y sin tener presiones de ninguna indole por parte

de persona alguna 0 institucion, para participar en el proyecto de investigacion titulado:
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“EFECTOS SECUNDARIOS DEL IMPLANTE SUBDERMICO”
El cual se encuentra aprobado y registrado ante el H. Comité de Investigacion de la
Zona Morelia del IMSS.

Fecha: Num.Registro:2005 1602 009

El objetivo de este estudio es conocer los efectos adversos mas frecuentes que
produce el implante subdérmico, evaluar la continuidad de las usuarias de implante

subdérmico.

Se me ha explicado que mi participacion consiste en llenar una ficha de identificacién y

complicaciones desde la aplicacion del implante.

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre mi participacién en este estudio.
Liberando de toda responsabilidad a las personas 0 instituciones involucradas en la

realizacion de este proyecto.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento que

considere conveniente, sin que ello afecte la atencién médica que recibo en el instituto.

El investigador principal me ha dado seguridades que no se me identificara en las
presentaciones o publicaciones que se deriven de este estudio y de que los datos
relacionados con mi privacidad seran manejados en forma confidencial. También se ha
comprometido a proporcionarme informaciéon actualizada que se obtenga durante el
estudio, aunque esta pudiera hacerme cambiar de parecer respecto a mi permanencia

en el mismo.

Nombre y firma del paciente matricula investigador principal

Testigo Testigo.
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Anexo 2.

EVALUACION DE EFECTOS SECUNDARIOS DEL IMPLANTE SUBDERMICO.

Fecha.

Edad.

Estado civil.

Profesion.

Religion.

Numero de hijos.

Numero de parejas sexuales.
Talla.

Peso antes del implante: Peso ahora.

¢, Qué método de planificacidén familiar utilizé antes del implante?

¢ Tuvo alguna molestia en el sitio donde le insertaron el implante? ; Cual?

Su ciclo menstrual es normal.

No tiene sus reglas.

Sangrado a goteo (menos de una toalla al dia)
Sangrado moderado (mas de una toalla al dia).

¢, Cuantos dias 6 meses duro esta alteracion?

¢ Qué otras molestias ha presentado desde que le aplicaron el implante, por cuanto

tiempo y con que frecuencia?

¢ Se encuentra contenta con el implante?

Fecha de insercion. Fecha de retiro si ya se lo retiro.

Nombre.

Firma
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