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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA. 

Los implantes anticonceptivos subdérmicos liberadores de progestágenos han demostrado 
ser métodos con alta efectividad anticonceptiva y buena aceptabilidad, sin embargo también 
presentan algunos efectos secundarios que pueden ser motivo del retiro de los mismos. ( 1-5 ) 
El lmplanon , de aparición más reciente , plantea algunas ventajas con respecto a los implantes 
utilizados anteriormente y su eficacia y tolerancia han sido corroboradas en al menos 2,500 mujeres 
alrededor del mundo . ( 6-9) 
El presente estudio se diseño para evaluar el comportamiento del implante subdérmico lmplanon en 
mujeres Mexicanas. 
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ANTECEDENTES BIBLIOGRAFICOS. 

Los implantes anticonceptivos subdérmicos involucran la liberación de una progestina a 
partir de cápsulas de polimeros o cilindros colocados bajo la piel. La hormona se difunde lentamente 
de forma regular, proporcionando una eficacia anticonceptiva de 1 a 5 años. El periodo de protección 
depende de la progestina especifica y el tipo de polímero . Dentro de las ventajas de estos implantes 
se incluyen: una protección anticonceptiva a largo plazo sin requerir prácticamente de la atención y 
vigilancia de la usuaria, anticoncepción de al.ta eficacia con bajas dosis de hormona sin el uso de 
estrógenos y la reversibilidad del método con recuperación de la fertilidad en breve tiempo tras el 
retiro de los implantes. 

El precursor de este tipo de métodos fue el sistema de implantes subdérmicos liberadores de 
levonorgestrel ( Norplant ) , que consiste en seis cápsulas flexibles de silastic cerradas , cada una 
con 36 MG de levonorgestrel . Las cápsulas tienen 2.4 mm de diámetro y 34 mm de longitud . La 
eficacia anticonceptiva del Norplant es de las más altas entre los métodos de planificación familiar , 
siendo los trastornos menstruales y la cefalea las razones principales para descontinuar su uso. 
( 1-5) 

En los años subsiguientes al surgimiento del Norplant , diversos investigadores han 
desarrollado técnicas para simplificar la anticoncepción a base de implantes , mediante la reducción 
del numero de unidades liberadoras de hormona e introduciendo otras progestinas que pueden 
disminuir los efectos secundarios . Por ejemplo el Norplant 11 fue diseñado para liberar la misma 
dosis de progestina mediante solo 2 cilindros, o el Uniplant que libera nomegestrol. ( 10-16) 

El implanon (liberador de etonogestrel ) , surge como uno de los miembros más reciente de esta 
generación de métodos anticonceptivos con el propósito de mejorar algunos de los problemas 
presentados por los implantes usados antes . ( 6-9 ) 

INFORMACION QUIMICA Y FARMACOLOGICA. 

El lmplanon es un implante anticonceptivo subdérmico que contiene una progestina sintética 
, etonogestrel ( ENG , 3-cetodesogestrel ) . Tras su aplicación subdérmica en la parte alta del brazo 
no dominante ocurre una liberación continua y lentamente descendente de ENG suficiente para 
proveer protección anticonceptiva por 3 años. 

El lmplanon consiste en un cilindro único no biodegradable, con una longitud de 4 cm y 
diámetro de 2 mm , para ser aplicado subdermicamente utilizando un aplicador estéril desechable . 
El cilindro esta compuesto de un núcleo del polimero etilen vinil acetato (EVA ) con 68 mg de ENG 
dispersos en el mismo y cubierto por una membrana de EVA de 60um . 
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FARMACOLOGIA Y FARMACODINAMIA. 

La tasa de liberación diaria de ENG esta controlada por la longitud del cilindro y el grosor de 
la membrana. En contraste con formas de liberación inmediata de la dosis como las tabletas , la 
dosis diaria liberada por dispositivos de larga acción no puede ser descrita por un solo parámetro . el 
perfil de liberación de lmplanon se caracteriza ( como la mayoría de los sistemas controlados de 
liberación ) por un pico , seguido de una tasa gradualmente descendente durante el tiempo . 
Inicialmente la dosis de ENG liberada in vitre por lmplanon es de alrededor de 60 - 70 ug I día , 
seguida de una declinación gradual a 35 - 45 , 30 - 40 y 25 - 30 ug I día al final del primer , 
segundo y tercer año respectivamente . 

El ENG es una progestina , estructuralmente derivada de la 19 nortestosterona . Es el 
metabolito biológicamente activo del desogestrel . 
El ENG se une al receptor de progesterona en los órgano blanco y se caracteriza por ser un 
progestágeno potente carente de actividad estrogénica y con poco efecto androgénico. 
El ENG ( o 3 - cetodesogestrel ) físicamente tiene el aspecto de un polvo cristalino blanco o 
blanquecino. Su punto de fusión es de 192 grados y es prácticamente insoluble en agua, su formula 
estructural es la siguiente : 
Nombre químico: ( 17 alfa ) - 13 - etil - 17 hidroxi - 11 metil - 18, 19 - dinorpregn - 4 - en - 20 - yn 
-3-one. 
Nombre genérico: Etonogestrel (conocido también como 3- cetodesogestrel . ) 

El ENG es el metabolito activo del desogestrel ( DSG ) , progestina ampliamente utilizada desde 
hace casi 20 años en preparaciones orales . Las concentraciones de etonogestrel en el suero 
necesarias para inhibir la ovulación, principal mecanismo de acción de este método se alcanzan 8 
horas después de insertado el implante. La biodisponíbilidad cercana al 100 % y Ja tasa de 
depuración que se mantiene constante, alrededor de 7.5 L - h , permiten concluir que no existe 
acumulación del etonogestrel ( 17 -18). 

En promedio 4 días después de la inserción de lmplanon ( T max ) se alcanza Ja concentración 
máxima en el suero ( C max) que varía de 472 a 1270 pg /mi con un promedio de 813 pg /mi. 
Estos valores de C max están muy por debajo de la C max de los anticonceptivos orales que 
contiene 150 mg de desogestrel ( 19 ) . El ENG es un progestágeno altamente selectivo en 
comparación con el Levonorgestrel ( LNG ) , el DSG cuenta con una actividad progestacional mayor 
, una capacidad para inhibir la ovulación mayor y prácticamente Ja misma actividad antiestrogénica , 
pero con menos actividad androgénica - anabólica ( 20 - 21 ) . 
El fármaco es metabolizado en hígado por hidroxilación principalmente y sus metabolitos excretados 
en heces y orina. 

~--------=:::::-::;:-- -- . -~ 
TESIS cu:·~ 

FALLA DE OH:~GZN 
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ESTUDIOS SOBRE SEGURIDAD. 

HEMOSTASIA. 
En un estudio abierto , aleatorio , comparativo con 86 mujeres que recibierón lmplanon o 

Norplant se midieron factores de la coagulación y de la fibrinolisis antes de aplicar los implantes y a 
1 , 3 y 6 meses después ; se observó un incremento significativo en el tiempo de tromboplastina 
parcial activada , y un descenso no significativo en la actividad de la protrombina . Los factores 
coagulantes como la actividad del factor VII y la concentración de los antigenos del dimero D 
resultaron disminuidos significativamente. Los demás factores coagulantes ( Fibrinogeno , Factor VIII 
, Factor X ) , presentaron descensos no significativos . La actividad de la antitrombina 111 , de la 
proteina C y del antigeno libre de la proteina S , todos ellos factores anticoagulantes , presentaron 
un incremento significativo ( 22) . 
Los resultados muestran que no existen cambios sugestivos hacia una tendencia a la trombosis con 
el uso de estos implantes. 

METABOLISMO LIPIDO. 
En un estudio prospectivo, aleatorizado en 60 usuarias de lmplanon y Norplant , se evaluó 

en forma seriada , al inicio , y cada tres meses durante el primer año , y cada seis meses durante el 
segundo año, las concentraciones de apolipoproteinas . resultando en un incremento no significativo 
de la apolipoproteina A 1 , y un descenso de la apolipoproteina A2 y B . 
Estos cambios no excedieron los rangos normales del laboratorio. Dicho perfil indica que no existe 
incremento en el riesgo de enfermedad coronaria ( 23 ) . 

METABOLISMO DE LOS CARBOHIDRATOS. 
Los estudios sobre metabolismo de los hidratos de carbono en mujeres usuarias de 

anticonceptivos orales que contienen desogestrel mostraron un incremento en los niveles de insulina 
y glucosa sérica, pero no fueron mayores a los rangos considerados normales por el laboratorio , y 
no son clinicamente significativos . ( 24 , 25 ) . 
En un estudio realizado por el fabricante se midieron los valores en ayunas de glucosa , insulina y 
hemoglobina glucozilada , encontrándolos sin variaciones , durante el tiempo de uso de lmplanon y 
de Norplant . La respuesta a una carga de glucosa oral aumentó los valores de insulina en 
aproximadamente 50 % , con un ligero incremento de los niveles de glucosa . En pocas mujeres los 
valores observados estuvieron fuera de los rangos normales, por lo que se puede concluir que el 
lmplanon y el Norplant pueden inducir una moderada resistencia ala insulina sin cambios 
significativos en los niveles de glucosa. 

FUNCIONAMIENTO HEPATICO. 
En un estudio comparativo aleatorizado realizado en Suecia se practicaron pruebas de 

funcionamiento hepático básales, a 1 , 3 y 6 meses de aplicado el lmplanon o el Norplant , se registro 
un incremento en las bilirrubinas totales y en la gamma glutamil transferasa , y un descenso en los 
valores de aspartato amino transferasa y alanin amino transferasa , valores que no se apartaron de 
los rangos normales del laboratorio ( 22 ) . 



OTROS EFECTOS ENDOCRINOLOGICOS. 
Los niveles de testosterona disminuyeron levemente con ambos implantes , lo cual refleja 

una supresión ovárica e inhibición de la LH , también se observó un descenso inicial de la SHBG , 
seguida de una recuperación gradual , reflejando probablemente los cambios en el tiempo de la 
relación progestágeno- estradiol endógeno. Los niveles de cortisol en ayunas disminuyeron con 
ambos implantes , lo cual puede explicarse para un incremento de la relación E2 /Testosterona ( los 
niveles de E2 aumentan con el tiempo , en tanto que los de testosterona disminuyen ) ., la globulina 
transportadora de cortisol se incrementa levemente . Los niveles de triyodotironina, tiroxina total y de 
TBG no mostraron cambios significativos. Se puede concluir que los cambios que ocurrieron en la 
función tiroidea y adrenal en la testosterona y en las protelnas transportadoras no tuvieron 
significado clinico ( 26 ) . 

INTERACCIONES. 
Es conocido que los fármacos que inducen la formación de enzimas hepáticas P-450 

aceleran el metabolismo de los anticonceptivos hormonales orales, y por consiguiente actuarian de 
una forma similar con el uso del ENG , aunque no se cuanta con estudios en humanos que evalúen 
este aspecto. Sin embargo con la ruta subdérmica de lmplanon la interacción puede que sea menor 
que con los anticonceptivos orales ( 26 ) . 

EFICACIA ANTICONCEPTIVA. 
La eficacia anticonceptiva de cualquier método se ha medido tradicionalmente con el indica 

de Peral ., el índice de peral , estima el numero de embarazos en 100 años - mujer de uso de un 
método anticonceptivo y se calcula de la siguiente manera : 

Numero de embarazos 
X 1,200 

Numero de meses mujer en riesgo de embarazo 

El denominador es la suma del número de meses que cada mujer uso el método anticonceptivo, 
incluyendo el mes del embarazo o de la terminación de uso por otras causas. Para evaluar la 
eficacia del método anticonceptivo en un estudio a través del riesgo de embarazo, el índice de Pearl 
asume que todas las mujeres bajo observación tienen la misma probabilidad de embarazo y de su 
pérdida de seguimiento y que estas probabilidades permanecen constantes durante el periodo de 
observación. Es un método sencillo, tanto desde el punto de vista del manejo de los datos, como de 
su interpretación ( 27 ) . 
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Existen varios estudios clinicos que incluyen más de 2000 mujeres alrededor del mundo y 
74,000 ciclos evaluados, en los que no se presentaron embarazos resultando en un índice de Pearl 
de O . ( 6 - 9) , en un estudio reciente ( 26 ) en donde se valoraron 53,530 ciclos de 1,716 ciclos de 
mujeres de Asia , Europa , Norte y Sur América se encontraron igualmente O embarazos con un 
índice de Pearl de O.O e intervalo de confianza de O.O a 0.09 . Tampoco se presentaron embarazos 
en un grupo de 719 usuarias de Norplant . Sin embargo cabe recalcar que en la información para 
prescripción de Norplant se menciona que un peso corporal mayor de 70 Kg. está relacionado con 
un decremento en la eficacia anticonceptiva, esto no se ha comprobado en la nueva formulación de 
Norplant en tubos de silastic más blando. Esta situación no se aplica para las usuarias de lmplanon 
ya que un porcentaje significativo de las mujeres que usaron lmplanon pesaban más de 70 Kg. y 
algunas más de 75 Kg. , esto debido a que el mecanismo de acción primario de lmplanon es la 
inhibición de Ja ovulación (además de la formación de un moco cervical espeso e impenetrable para 
los espermatozoides ) . 

EFECTOS ADVERSOS. 
Uno de los principales efectos adversos y además una de las principales causas de 

abandono del método es la alteración en el patrón de sangrado menstrual, que se caracteriza por un 
sangrado escaso, en muchas ocasiones amenorrea y en otras un patrón variable con episodios de 
manchado, goteo, sangrado , y amenorrea a intervalos variables , sin que esto sea motivo de anemia 
por deficiencia de hierro , que en la mayorfa de los casos puede incluso mejorar . 
Para estimar el patrón de sangrado se utiliza el parámetro definido por la OMS como periodo de 
referencia (PR ) , que considera los sangrados presentados en un periodo de 90 días . En 432 
mujeres con lmplanon observados en 2001 PR el promedio de días de sangrado y goteo -
manchado fue de 7.7 y el minimo de episodios fue de 1.5 x PR. La amenorrea se presentó en el 41 
% de las pacientes ( 28 ) . 
En estudios realizados en Estados Unidos ,Europa , Asia y América del sur los eventos adverso más 
frecuentemente encontrados . en 889 mujeres fueron : Vaginitis ( 13.7 % ) ,Mastalgía ( 9.1 % ) , 
Leucorrea ( 6.8 % ) . Dismenorrea ( 6.3 % ) , Acne ( 15.3 % ) , Cefalea ( 8.5 % ) Mareos ( 2.9%) 
Labilidad emocional ( 2.5 % ) y aumento de peso ( 6.4 % ) . El 47 % de estos síntomas y signos se 
pensó que estaban relacionados con el medicamento. Existieron otros evento adversos tales como 
dolor de espalda, dolor abdominal, nausea y faringitis. 
En 54 de las 889 mujeres ( 6.1%) ocurrieron eventos adversos graves , 12 de ellos ( 1.3 % ) 
considerados como relacionados con el medicamento, entre los más frecuentes : cefalea • isquemia 
cardiaca transitoria ,taquicardia . fibromas uterinos y mamario y quistes de ovario .En ninguno de Jos 
estudios clínicos con lmplanon ha ocurrido la muerte de alguna participante ( 29) . 

FALLA'f'E.·,s~LJ-s.~ .... CON-·---¡ 
IJ;_; mu.GEN l 
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JUSTIFICACION. 

En la actualidad no se dispone en México con métodos anticonceptivos a base de implantes 
Osubdérmicos. El Norplant se ha distribuido en algunas instituciones generalmente como donativo de 
agencia internacionales, pero no se encuentra disponible en forma comercial en el pais. La 
introducción de lmplanon es sin duda una nueva opción que se suma a los métodos existentes y que 
ofrece ventajas como son su mayor efectividad, la no dependencia de tomar una píldora diaria o 
inyectarse a cierto intervalo con el riesgo de los "olvidos" o en el caso de los DIUs la expulsión 
inadvertida. E incluso ventajas sobre otros implantes como el Norplant que consta de 6 implantes, 
cuya inserción y retiros son más difíciles. Desde el punto de vista económico la utilización de 
implantes puede resultar costosa de inicia, pero si se analiza el periodo de tiempo de protección 
anticonceptiva (36 meses con lmplanon ) , puede que resulte menos costoso que comprar píldoras, 
inyecciones o preservativos durante ese mismo periodo de tiempo . Si bien este nuevo implante no 
pretende desplazar a reemplazar a los ya existentes si se busca ofrecer a las pacientes una nueva 
opción anticonceptiva en esta modalidad. Este implante puede ser utilizado por cualquier mujer en 
edad reproductiva, halla tenido o no hijos previos que desee un método anticonceptivo hormonal 
reversible y de larga acción, y en aquellas mujeres en las que este contraindicado el uso de 
estrógenos. 

í~SIS cr:~~:J 
FALIJ1 D~ CiI;.IGEN 
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OBJETIVOS. 

EVALUAR LA EFICACIA ANTICONCEPTIVA, SEGURIDAD Y ACEPTABILIDAD DEL 
IMPLANON, EN MUJERES MEXICANAS. 

..------------···· .. 
TESIS CCI\J 

. FALLA DE GPJGT~N 
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HIPOTESIS. 

No procede ( por ser una investigación no experimental, descriptiva) . 
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DISEÑO DEL ESTUDIO. 

TIPO DE INVESTIGACION: Observaciónal. 
TIPO DE DISEÑO: Cohorte. 

CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO. 

EN RELACIONAL METODO DE OBSERVACION: Longitudinal. 
EN RELACIONAL TIPO DE ANALISIS: Descriptivo. 
EN RELACIONA LA TEMPORALIDAD: Prospectivo. 

METODOLOGIA. 

LUGAR Y DURACION. 

El estudio se llevo acabo por el departamento de Planificación Familiar del Instituto Nacional 
de Perinatologia en un tiempo estimado de 24 meses ( 6 a 8 meses de reclutamiento , 24 meses de 
tratamiento y 3 meses de seguimiento postratamiento ). 

UNIVERSO. 

Mujeres entre 18 y 40 años de edad, de la clínica de PLANIFICACION familiar del INPER, 
activas sexualmente con deseo de anticoncepción con implantes subdérmicos que además cumpla 
con los criterios de inclusión y no cuenten con ninguno de los criterios de exclusión . 

UNIDADES DE OBSERVACION. 

Mujeres. 

METODOS DE MUESTREO. 

No probabilístico por conveniencia. 

'\ -... 8 c:;N 1 

FALLA DE OfiGEN i 
l 
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TAMAÑO DE LA MUESTRA. 

28 mujeres. 

En este estudio bicéntrico se acumularon 626 ciclos de observación, de exposición al riesgo de 
embarazo, esto constituye una séptima parte de los 10,000 meses - mujer que la OMS ha 
establecido como necesaria para demostrar la eficacia de un producto anticonceptivo. Estos datos 
representarán el comportamiento del lmplanon en mujeres mexicanas y serán sumados a los 
observados en otros paises. Sin embargo cada uno de los estudios individuales es considerado un 
estudio de "eficacia anticonceptiva· ( Hurfer Davis y Ponce de León . Comunicación Personal) . 

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION. 

CRITERIOS DE INCLUSION. 

Edad entre 18 y 40 años en el momento de la selección. 
Buen estado e salud física y mental, establecida por métodos clínicos. 
Con ciclos regulares, con duración usual entre 24 y 35 días. 
Indice de masa corporal > 18 y < 29. 
Que otorguen voluntariamente su consentimiento informado por escrito. 

CRITERIOS DE EXCLUSION. 

Conocimiento o sospecha de embarazo. 
Enfermedad tromboembólica venosa activa. 
Presencia o antecedente de enfermedad de hepática severa. 
Enfermedad maligna o premaligna, si esta es inducida por esteroides sexuales. 
Sangrado vaginal de causa no diagnosticada. 
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de lmplanon . 
Hipertensión arterial con cifras de presión sistólica iguales o mayores de 140 mmHg y/o 
diastólicas iguales o mayores de 90 mmHg . 
Antecedentes durante el embarazo o uso previo de esteroides sexuales de : ictericia y / 
o prurito severo relacionado a colestasis , formación de cálculos biliares , Porfirio . 
Lupus eritematoso sistémico, se aplicará el criterio de ARA para descartarlo , Síndrome 
urémico hemolítico , Corea de Sydenham , Herpes gestationis , Pérdida de la audición 
relacionada a otoesclerosis. 

---·---- ·-----·~-~-. 

F
,,.. TLA1 :.:·~D10t' c,..,; __ ~~0r.-.1•T ¡ 
.MJ...I .1.:.i V!..1...t..\..!¿:.:,J.~ 
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Uso actual o en los dos meses -previos a -la inserción de lmplan6n -de 1.mo de los 
siguientes fármacos : Hidantoinas , Barbitúricos ,Primidona , Carbamazepina ; 
Rifampicina , Oxacarbaxina , Rifabutina , Troglitazona , Griseofulvina . 
Administración de fármacos en investigación en los dos meses previos a la inserción de 
lmplanon. 

VARIABLES EN ESTUDIO. 

DEMOGRAFICAS. 

EFICACIA. 

Edad. 
Peso corporal. 
Talla. 
Indice de masa corporal ( IMC) . 
Tensión arterial (TA) . 

Embarazos. se evaluó por la presencia de embarazo durante el periodo de tratamiento de 
acuerdo con el índice de Pearl = 

Número de embarazos 
·-----X 1,200 

Numero de meses - mujer de exposición . 

ACEPTACION DEL METODO. 

Meses de uso del implante. Mientras el implante se encuentre in situ se considero que existe 
aceptación del método. Además en cada visita de seguimiento se interrogará a la usuaria acerca del 
grado de satisfacción con el método. 

,.-----------· --·-· ' 

TESIS CCN 
FALLI\ DE Cl·,IGEN 
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PATRON DE SANGRADO VAGINAL. 

Registro de días y cantidad de sangrado .Se evaluó en base a una escala proporcionada a 
la paciente en forma de tarjetas de registro diario del sangrado , marcando como • manchado " si 
requiere de una toalla sanitaria o tapón al día , sangrado si requiere dos o más , y sin sangrado 
cuando no exista este .Los episodios de los sangrados vaginales se definirán en base a los criterio 
del WHO Special Programme of Research Training in Human Reproduction by Belsey { 1986. 1988) 
Oand by Rodríguez et al ( 1976 ) . 

Episodios de sangrado - manchado, se define como uno o mas dias de sangrado o 
manchado consecutivos, iniciando cualquiera de estos y con un día mínimo libre de 
sangrado entre cada episodio. 
Amenorrea, se define por la ausencia de un periodo de referencia libre de sangrado. 
Sangrado infrecuente, se define como la presencia de menos de 3 episodios de 
sangrado por periodo de referencia. 
Sangrado frecuente, se define como más de 5 episodios de sangrado por periodo de 
referencia. 
Sangrado prolongado, se define como un periodo de sangrado o manchado por mas de 
14 dias. 

SEGURIDAD. 

Eventos adversos. Se evaluó la presencia de eventos adversos y eventos adversos graves ( 
muerte o amenaza para la vida , necesidad de hospitalización o incapacidad , los eventos adversos 
serán evaluados , a través del interrogatorio clínico y de la exploración física , en cada visita de 
seguimiento . y de los resultados de los exámenes de laboratorio : Bilirrubinas totales , Alanin 
aminotransferasa , Aspartato amino transferasa al año y dos años de uso . Los datos serán 
registrados en formato diseñados para tal objeto. 
Se considera evento adverso a cualquier signo desfavorable y no intencionado incluyendo hallazgos 
anormales de laboratorio, síntomas o enfermedades que aparecen o se acentúan con el uso de un 
producto médico, estén o no relacionadas con el . 

TT~SIS cc:.1 
Flü.LA DE UKiGEN 
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RECOLECCION DE DATOS. 

La recolección de los datos se realizo en 3 tiempos. 

1. RECLUTAMIENTO. 
Las voluntarias elegibles para el estudio fueron completamente informadas a cerca de la 

naturaleza del estudio y después de haber otorgado su consentimiento informado por escrito, se les 
realizó la siguiente valoración. 

Historia clínica, incluyendo historia médica y ginecológica, y registro de cualquier 
medicamento utilizado en los últimos 60 días. 
Registro de presión sanguínea, talla y peso corporal. 
Cálculo del IMC. 
Exploración fisica general. 
Examen pélvico, que también incluyo un frotis de cervix para evaluación citológica y 
clasificación del papanicolau ( PAP ) . 

El resultado del PAP deberá ser clase 1 o 11 para que la usuaria pueda ser incluida en el estudio. No 
es necesario realizar un PAP si la mujer ya se realizó uno en los últimos 12 meses y puede ser 
documentado adecuadamente. 

2. INSERCION DEL IMPLANTE. 

La inserción del implante causa dolor similar al de una inyección subcutánea habitual, sin 
embargo, se utilizo spray de Lidocaina local para evitar la molestia. 
La inserción del implante se realizó a los tres meses posteriores a la visita de reclutamiento y 
conforme a la técnica descrita por el fabricante. Se deberá contemplar lo siguiente. 

Se vigiló la presencia de cualquier signo o síntoma pre-tratamiento, así como el uso de 
medicamentos desde la última cita. 
Se descarto la presencia de embarazo mediante la determinación de la fracción Beta de 
la hCG , y solo cuando fue negativa se procedió a aplicar el implante . 
La inserción del implante se llevó acabo en las circunstancia siguientes : 

a) En el día 1 a 5 del ciclo menstrual en mujeres que no utilizan anticonceptivos 
hormonales. 

b) En usuarias de anticonceptivos orales combinados, dentro de los primeros 6 días 
posteriores a la ingesta de la última tableta activa. 

c) En usuaria de anticonceptivos a base de píldoras de progestinas solas o implantes 
subdérmicos el implante se aplicó el mismo día que se suspenda el método previo. Se le 
advirtió a cada usar protección adicional con condón los primeros 7 días posteriores a la 
inserción de implanon . 

-----·--. 
'r.:~s:;; e:;_-_·::~·,¡ • 
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d} Después de un aborto temprano (primer trimestre}, el lmplanon se inserto 
inmediatamente. 

e} Después de un aborto tardio o de un nacimiento de término, el lmplanon se inserto 
entre el día 21 y 28 posterior al evento obstétrico si no se estaba lactando. 
Se entrego la tarjeta par registro diario. 

3. SEGUIMEINTO DEL TRATAMIENTO. 

Las mujeres tuvieron consulta de seguimiento en los siguientes intervalos de tiempo: 

A los 3 , 6 , 9 , 12 , 15 , 18 , 21 y 24 meses con un rango de tolerancia de +/- 1 mes . Las mujeres 
llevaron consigo sus tarjetas de registro diario en las visitas antes mencionadas. Durante estas 
visitas se informo al médico cualquier problema relacionado al estudio, que halla surgido desde la 
última visita . 

..--------·--~-·----. 
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RESULTADOS. 

Iniciaron el estudio un total de 28 mujeres a quienes se les aplico en Implante . 
Observamos que al revalorarJós criterios clínicos de inclusión al esn1dio • encontramos que 
una mujer no había sido adecuadaínente seleccionada por lo que fue excluida el estudio • y 
solo se incluyo en los resultados del estudio su e~dad y el tiempo de aplicación del implante . 

Tabla l. 

IMPLANTE SUBCUT ANEO ANTICONCEPTIVO DE ETONOGESTREL. 

CARACTERISTICAS GENERALES DE LAS PACIENTES. 

CARACTERISTICA No DE PACIENTES RANGO X DS ES 
EDAD( AÑOS) 28 18 - 35 25.5 3.7 .7 
TALLA < METROS) 27 1.48-1.69 1.51 7.6 1.4 
PESO ( KGS) 27 39- 78 58.5 7.2 1.3 
No EMBARAZOS 27 0-6 2.2 1.7 .3 
No PARTOS 27 0-4 1.6 .9 .2 

El rango de edad de las mujeres estudiadas fue de 18 a 35 años .con una media de 25.5 años 
.La media de la talla presentada en el grupo de pacientes fue de 1. 51 metros. El registro del 
peso inicial de las mujeres estudiadas 1nostró una media de 58.5 Kg. con un rango de 39 a 
78 Kg .. En cuanto a los antecedentes obstétricos la media de embarazos previos en el 
grupo de mujeres fue de 2.2. con una media de partos de 1 . 6. 
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Tabla2. 

IMPLANTE SUBCUT ANEO ANTICONCEPTIVO DE ETONOGESTREL. 

TIEMPO EMPLEADO PARA LA APLICACIÓN DEL IMPLANTE. 

TIEMPO EN NUMERO DE -
SEGUNDOS CASOS % n=28 X RANGO 

<SEGUNDOS) <SEGUNDOS) 
<20 14 50.0 13.8 7-20 
21 -30 8 28.5 28.3 22 - 30 
31 -40 4 14.3 37 35 -40 
> 41 ( 60) 1 3.6 
NOSE 1 3.6 
REGISTRO 
TOTAL 28 100.00 

El rango de tiempo ( en segundos ) de la aplicación del implante en el 50 % de las mujeres 
estudiadas ( 14 mujeres ) fue de 7 a 20 segundos .con una media de 13.8 seb'Undos • en 8 
mujeres la inedia de tiempo de aplicación fue de 28.3 segundos. en 4 mujeres 37 segundos 
y en un caso se registro un tiempo de 60 segundos . 

Grafica 1. 

TIEMPO EMPLEADO PARA LA APLICACION DEL IMPLANTE. 

~~~~~~~~~~~~--. 

T"E'.SIS CON l 
FALL..J.\ DE ·- ~'.:.GJl\ 
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Tabla 3. 
IMPLANTE SUBCUT ANEO ANTICONCEPTIVO DE ETONOGESTREL. 

EVENTOS EN LA ZONA DE IMPLANTE. 

EVENTOS No PACIENTES % 
n =27 

ERITEMA 3 11.1 
PRURITO 2 7.4 
EDEMA ? 7.4 
TOTAL 7 25.9 

En el 25.9 % de las mujeres estudiadas ( 7 mujeres ) se observaron reacciones clínicas 
secundarias en la zona de la aplicación del implante , tales como eritema , prurito y edema 
de presentación clínica leve , los cuales cedieron espontáneamente sin necesidad de uso 
farmacológico. 

Tabla 4. 

IMPLANTE SUBCUTANEO ANTICONCEPTIVO DE ETONOGESTREL. 

TIEMPO DE USO DEL IMPLANTE. 

MES DE VISITA NUMERO DE MUJERES MESES MUJER 
ACOMULADO 

3 27 81 
9 27 162 
11 26 52 
12 25 25 
15 25 75 
18 24 72 
20 23 46 
21 21 21 
22 18 18 
24 16 32 

TOTAL 584 

Del total de mujeres que iniciaron el estudio (27 mujeres), 25 mujeres (92.5 %) 
completaron l año de seguimiento , y 16 mujeres e 59.2 % ) completaron 2 años , 
registrando un total de 626 ciclos de observación , con una media de23.17 ciclos por 
mujer. 

-----=--::::-::~::--------. 

TC SlB C'. __ ~·.:;_.-.. ~.·-~ ... {.~!v ,
1
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Tabla 5. 

IMPLANTE SUBCUTANEO ANTICONCEPTIVO DE ETONORGESTREL 

EVENTOS PRESENTADOS EN LAS PACIENTES. 

EVENTOS No PACIENTES o/o n = 27 
CEFALEA 19 70.4 
MASTALGIA 9 32.1 
MAREO 7 ?5.0 
DISMENORREA 4 14.3 
DOLOR COLICO 3 10.7 
CAMBIOS DE HUMOR 3 10.7 
ACNE 2 7.1 
LEUCORREA 2 7.1 
GALACTORREA 2 7.1 
NAUSEA 2 7.1 
RESEOUEDAD VAGINAL 1 3.6 
ANSIEDAD 1 3.6 
DISMlNUClON DEL APETITO 1 3.6 
DISMINUCION DE LA LIBIDO 1 3.6 
CAIDA DE PELO 1 3.6 
BOCHORNOS 1 3.8 
TOTAL DE EVENTOS 60 

El total de eventos clínicos adversos reportados secundarios al uso del implante en el grupo 
de mujeres :fue 60 eventos , predominando la cefalea • mastálgia , mareo y dismenorrea . 
Mencionando que cada mujer pudo haber presentado mas de un evento. 
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Grafica 2. 

PORCENTAJE DE MUJERES QUE REPORTARON EVENTOS ADVERSOS 
POR MES DE OBSERVACION. 

e 

~ _____ t...:::::::J __ _ ,. 
MES DE OBSERVACION. 

La mayor incidencia de presentación de eventos adversos por 1neses de observación 
se presento entre el tercer y sexto mes de seguimiento., las incidencias en los meses 
posteriores se presentaron en menos del 20 % del las mujeres que continuaban el estudio . 

'G:~SIS CC:~·J 
FALLf;,. DE OiJGEN 
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Tabla 6. 

IMPLANTE SUBCUT ANEO ANTICONCEPTIVO DE ETONOGESTREL. 

PATRON 
MENSTRUAL 
No DE 
MUJERES 
No DE 
EVENTOS 
AMENORREA 
NINGUN B/S 
SANGRADO 
INFRECUENTE 
1-2 EPISODIOS 
DES/M 
SANGRADO 
NORMAL 
3-5 EPISODIOS 
DES/M 
SANGRADO 
FRECUENTE 
60MAS 
EPISODIOS DE 
S/M 
SANGRADO 
PROLONGADO 
MAS DE 14 
DIAS DE S/M 

CARACTERISTICAS DEL SANGRADO POR 
PERIODOS DE OBSERVACION DE 90 DIAS. 

90 180 270 

27 27 27 

85 78 71 

2 ( 2.3 o/o) 4(5.1%) 4 ( 5.6 % ) 

47 ( 55.3 % ) 47 ( 60.3 5) 42 ( 59.2 % ) 

25 ( 29.4 % ) 27 ( 34.6 %) 25 ( 35.2 %) 

11 ( 13.0 % ) o o 

20 11 6 

360 

25 

67 

2 ( 3.0 % ) 

30 ( 44.8 o/o) 

29 ( 43.3 o/o) 

6 ( 8.9 % ) 

9 
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IMPLANTE SUBCUTANEO ANTICONCEPTIVO DE ETONOGESTREL. 

PATRON 
MENSTRUAL 
No DE 
MUJERES 
No DE 
EVENTOS 
AMENORREA 
NfNGUN BIS 
SANGRADO 
INFRECUENTE 
1-2 EPISODIOS 
DEBIS 
SANGRADO 
NORMAL 
3-5 EPISODIOS 
DEBIS 
SANGRADO 
FRECUENTE 
60MAS 
EPISODIOS DE 
BIS 
SANGRADO 
PROLONGADO 
MAS DE 14 
P__!""~~Q_I;: BIS 

CARACTERISTICAS DEL SANGRADO POR 
PERIODOS DE OBSERVACION DE 90 DIAS. 

450 540 630 

25 24 21 

45 33 31 

1 ( 2.22 o/o) 1 e 3.03 % ) 1 e 3.22 o/o) 

25 ( 55.56 o/o) 22 ( 66.66 o/o) 19 ( 61.29 o/o) 

1 9 ( 42.22 o/o) 1 o ( 30.3 1 o/o) 1 1 ( 35.49 o/o) 

0(0%) O ( Oo/o) 0(0 %) 

5 4 4 

S: Sangrado, M: Manchado. 

720 

16 

34 

1 e 2.94 % ) 

24 ( 70.58 o/o) 

9 ( 26.48 % ) 

0(0%) 

3 

En el comportamiento del patrón menstrual el mayor numero de eventos de sangrado se 
presento en el periodo de 90 días con un total 85 , en los meses posteriores se registro un 
descenso de estas cifras observando la cifra mas baja de presentación e 31 eventos ) en el 
periodo de 360 días ( p< .01 ) .Se registro amenorrea en 4 mujeres ( 5.6 o/o) en el periodo 
de observación de 270 días, en el periodo de 360 días 2 mujeres ( 3.0 % ) y, Jos periodos 
de seguimiento del segundo año solo se registro un evento de amenorrea. El sangrado 
infrecuente se registro en 4 7 ocasiones en el periodo de seguimiento de 90 días , 
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observando también una disminución en su presentación , llegando a presentarse en 19 
ocasiones en el periodo de observación de 360 días .El registro de los eventos del sangrado 
normal se mantuvo sin cambios importantes durante el primer año de seguimiento 
,reportando 29 eventos en el periodo de observación de 360 días, en el segundo año se 
observó un importante descenso observándose solo 9 eventos en el periodo de observación 
de 360 días (p< .O 1 ).Los eventos de sangrado frecuente predo1ninaron en su presentación 
en el periodo de 90 días ( 14 eventos) • registrándose 6 eventos en el periodo de 360 días 
( p< .01 ) y sin registro durante el segundo año de seguimiento .El sangrado prolongado se 
registro en 20 ocasiones en el periodo de observación d 90 días ,para el periodo e 360 días 
se registraron 1 1 eventos y durante el segundo año se observo un descenso en su 
presentación llegando a registrase 3 eventos en el periodo de 360 días ( p< .O 1 ). 

Tabla 7. 
IMPLANTE SUBCUT ANEO ANTICONCEPTIVO DE ETONOGESTREL. 

NUMERO DE DIAS DE SANGRADO POR PERIODOS DE REFERENCIA. 

PERIODO DE 
REFERNCIA 
1 
2 
3 
4 
5 
6 
7 
8 

No MUJERES 

27 
27 
27 
25 
25 
24 
21 
16 

NUMERO DE DIAS DE SANGRADO 
TOTAL X RANGO 
232 8.6 0-54 
201 7.4 o -31 
238 8.8 o -48 
235 9.4 0-40 
185 7.4 0-23 
169 7.0 o -23 
151 7.2 0-'>7 
152 9.5 0-30 

El registro de los días de sanh>rado por periodo de re:ferencia mostró el mayor número de 
eventos en el tercer periodo con un total de 238 días • una media de 8.8 días y un rango de O 
a 48 días. El menor numero de eventos se registro en el periodo 7 con un total de 151 días 
,una media de 7 .2 días y un rango de O a 27 días ( p< .O 1) . 

TT::SIS COi1! 
FALIJ1. DE OUGEN 
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Grafica 3. 

NUMERO DE DIAS DE SANGRADO POR PERIODO DE REFERENCIA . 

No DIAS. 

Tabla 8. 

5 

PERIODO DE REFERENCIA. 

IMPLANTE SUBCUTANEO ANTICONCEPTIVO DE ETONOGESTREL. 

NUMERO DE DIAS DE MANCHADO POR PERIODO DE REFERENCIA. 

PERIODO DE 
REFERENCIA 
1 
2 
3 
4 
5 
6 
7 
8 

27 
27 
27 
25 
25 
24 
21 
16 

NoMUJERES NUMERO DE DIAS DE MANCHADO 
TOTAL X RANGO 
605 22.4 0-57 
382 14.1 0-68 
237 8.7 0-32 
-:>94 11.8 o -35 
414 16.6 1 -44 
242 JO.O 7-30 
186 8.8 0-36 
221 13.8 o - 34 

El registro de los días de manchado por periodo de referencia mostró el mayor número de 
eventos en el primer periodo con un total de 605 días , una media de 22.4 días y un rango 
de O a 57 días. El menor numero de eventos se registro en el periodo 7 con un total de 186 
días ,una media de 8.8 días y un rango de O a 36 días ( p< .O 1) . 
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Grafica 4. 

No DIAS 

Tabla 8. 

NUMERO DE DIAS DE MANCHADO POR PERIODO DE REFERNCIA . 

5 

PERIODOS DE REFERENCIA 

IMPLANTE SUBCUTANEO ANTICONCEPTIVO DE ETONOGESTREL. 

NUMERO DE EPISODIOS DE SANGRADO PROLONGADO POR 
PERIODO DE REFERENCIA. 

PERIODO DE No MUJERES NUMERO DE EPISODIOS DE 
SANGRADO 

REFERNCIA TOTAL X RANGO 
1 27 20 .6 0-2 
2 27 11 .4 0-2 
3 27 6 .2 0-1 
4 25 9 .3 0-2 
5 25 5 .2 0-1 
6 24 4 .1 0-1 
7 21 4 .2 0-2 
8 16 3 . 1 0-2 

- ~ ---
' r--.-. ,- . ., •. -· ...... 
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El registro de los episodios de sangrado prolongado por periodo de referencia mostró el 
mayor número de eventos en el primer periodo con un total de 20 episodios , una media de 
.6 y un rango de O a 2 episodios. El menor numero de eventos se registro en el periodo 8 
con un total de 3 episodios ,una media de .1 y un rango de O a 2 episodios ( p< .01). 

Grafica 5. 

NUMERO DE EPISODIOS DE SANGRADO PROLONGADO POR PERIODO 
DE REFERENCIA • 

No EPISODIOS. 

4 • 

PERIODO DE REFERENCIA . 
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Tabla 9. 
IMPLANTE SUBCUT ANEO ANTICONCEPTIVO DE ETONOGESTREL. 

PERIODO DE 
REFERNCIA 
I 
2 
3 
4 
5 
6 
7 
8 

NUMERO DE EPISODIOS DE SANGRADO /MANCHADO. 

NoMUJERES NUMERO DE EPISODIOS DE S / M 
TOTAL X RANGO 

27 85 1.2 0-4 
27 78 1.1 0-4 
27 71 1.1 0-3 
25 67 1.4 0-4 
25 45 1.6 0-5 
24 33 1.2 0-4 
21 31 l. 1 0-4 
16 34 1.9 0-5 

El registro de los episodios de sangrado/manchado por periodo de referencia mostró el 
1nayor número de eventos en el primer periodo con un total de 85 episodios , una media de 
1 .2 y un rango de O a 4 episodios. El menor numero de eventos se registro en el periodo 7 
con un total de 31 episodios ,una media de 1. 1 y un rango de O a 4 episodios ( p< .O 1) . 

Grafica 6. 

NUMERO DE EPISODIOS DE SANGRADO J MANCHADO POR PERIODO DE 
REFERENCIA • 

No EPISODIOS 

PERIODO DE REFERENCIA • 
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Tabla 10. 
IMPLANTE SUBCUTANEO ANTICONCEPTIVO DE ETONOGESTREL. 

NUMERO DE EPISODIOS DE SANGRADO. 

PERIODO DE 
REFERENCIA 

NoMUJERES NUMERO DE EPISODIOS DE SANGRADO 
TOTAL X RANGO 

l 27 4 .1 0-2 
2 27 7 .2 O- 1 
3 27 7 .2 0-2 
4 25 4 .1 0-2 
5 25 8 .3 0-4 
6 24 7 .2 0-2 
7 21 4 .1 0-2 
8 16 3 .1 0-1 

El registro de los episodios de sangrado por periodo de referencia mostró el mayor número 
de eventos en el quinto periodo con un total de 8 episodios • una media de .3 y un rango de 
O a 4 episodios. El menor numero de eventos se registro en el periodo 8 con un total de 3 
episodios ,una media de .1 y un rango de O a 1 episodios ( p< .O 1) . 

Grafica 6. 

NUMERO DE EPISODIOS DE SANGRADO POR PERIODO DE REFERENCIA. 

5· 

No EPISODIOS . 4' 

5 

PERIODO DE REFERENCIA. ¡----·--_: 
l 

i F•ATT..ú t t"Ll..L!...- ··-
·1- .-_; 

.!..1_!2¡ 
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Tabla 11. 

IMPLANTE SUBCUTANEO ANTICONCEPTIVO DE ETONOGESTREL. 

NUMERO DE EPISODIOS DE MANCHADO. 

PERIODO DE NoMUJERES NUMERO DE EPISODIOS DE MANCHADO 
REFERENCIA TOTAL X RANGO 
1 27 29 1 .07 o - 3 
2 27 -±L.________ .85 o - 3 ______ __, 
3 27 24 .88 o - 3 

.72 
------~ -----------·---~ "---- ____________________ _, 

4 25 18 0-2 
5 25 43 1.72 0-7 
6 24 34 1.41 0-7 
7 21 18 .85 0-4 
8 16 19 1.18 O- 4 

El registro de los episodios de manchado por periodo de referencia mostró el mayor 
número de eventos en el quinto periodo con un total de 43 episodios , una media de 1. 72 y 
un rango de O a 7 episodios. El menor numero de eventos se registro en el periodo 7 con un 
total de 18 episodios ,una media de 1. 18 y un rango de O a 4 episodios ( p< .O 1) . 

= TESIS CON ¡ 

FALLA DE OH.IGEN 
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Grafica 7. 

NUMERO DE EPISODIOS DE MANCHADO POR PERIODO DE REFERENCIA. 

No EPISODIOS . 

Tabla 11. 

3S 

5 

PERIODO DE REFERNCIA. 

COMPORTAMIENTO DEL PESO CORPORAL. 

CONDICION No DE MUJERES MAXIMO EN Kg .. 
AUMENTO 23 8.70 
DISMINUCION 3 3.60 
SlN REGISTRO 2 
PROMEDIO DE 3.66 
VARIACION ·- - - - - - -------------~--~·-·- --------~-·-------·---------

PROMEDIO DE 3.81 
AUMENTO 

El registro del peso inicial mostró una media de 57.I Kg .. Durante el estudio se encontró 
un promedia de variación de 3.66 Kg. , y un promedio de aumento de 3.82 Kg. La media 
del registro del peso final f'ue de 59.8 p<0.0001 . 

TESIS CON 
FALLA DE OHlGEN 
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Tabla 12. 

COMPORTAMIENTO DE LA TENSION ARTERJAL. 

VARIABLE X RANGO DS ES 
TASi-TASf 124 70 - 140 11.57 2.65 
TADi-TADf 68 50 - 90 7.81 1.66 

TAS : Tensión arterial sistólica , T AD : Tensión arterial diastolita , i : inicial , f: final . 
El registro de la tensión arterial sistólica durante los dos años de seguimiento mostró una 
media de 124 mmHg , con un rango de 70 a 140 1nmHg .La tensión arterial diastólica 
mostró una media de 68 mmHg , con un rango de 59 a 90 mmHg . 

Tabla 13. 

COMPORTAMIENTO DEL PERFIL HEPATICO. 

VARIABLE X RANGO DS ES 
BTI - BTF .69 .?O- 1.69 .26 8.60 
ALTI - ALTF 25 9- 109 13.39 1.61 
ASTI - ASTF 21 13 -66 6.82 0.95 

BT : Bilirrubina total , AL T : alanin-aminotransferasa , AST : aspartato-a1ninotransferasa , 
i : inicial , f: final . 
La bilirrubina total mostró durante los 2 años de seguimiento una media de .69 mg/dl ,con 
un rango de .20 a 1 .69 . La AL T mostró una media de 25 mg/dl ,con un rango de 9 a 119 
mg/dl .La AST mostró una media de 21 mg/dl , con un rango de 13 a 66 mg/dl . 

32 



Tabla 14. 
IMPLANTE SUBCUTANEO ANTICONCEPTIVO DE ETONOGESTREL. 

CAUSAS DE ABANDONO DEL ESTUDIO. 

CAUSA No PACIENTES % n=27 
DESEO DE EMBARAZO 4 14.7 
TRANSTORNOS DEL 3 11.1 
SANGRADO 
RAZONES PERSONALES 2 7.4 
TOTAL 9 33.2 

El abandono del estudio se presento en el 33.2 % de las mujeres ( 9 1nujeres ) .siendo las 
razones de abandono el deseo de embarazo .presentación de transtornos del sangrado y 
razones personales . 

Tabla 15. 
IMPLANTE SUBCUTANEO ANTICONCEPTIVO DE ETONOGESTREL. 

TIEMPO EMPLEADO PARA EL RETIRO DEL IMPLANTE. 

TIEMPO EN NUMERO - RANGO 
SEGUNDOS DE CASOS % n=27 X 

<SEGUNDOS) <SEGUNDOS) 
<60 12 44.4 20.5 5-45 
60 - 120 3 1 1.1 65 60- 75 
> 121 ( 900) 1 3.7 
TOTAL 16 59.2 

La media del tiempo en segundos requerido para el retiro del implante fue de 20.5 en 12 
pacientes • con un rango de 5 a 45 segundos .En tres 1nujeres la media fue de 65 segundos • 
y en una mujer el tiempo empleado fue de 900 segundos. 

J 
Tr:i"'T"' cni- - - ·~ ..., ü_iJ lJl'J i 

J:ALLA. DE OPJGEN f 

33 



Grafica 7. 

Tabla 16. 

TIEMPO EMPLEADO PARA EL RETIRO DEL IMPLANTE . 

'D0-60 seg n=12 
:•61-120 seg n=3 
~g-~;n-~oo seg n=1 

CONDICION DE LAS ACEPTANTES AL TÉRMINO DEL ESTUDIO. 

CONDICION No MUJERES %n=27 
RETIRO POR 9 33.3 
ABANDONO DEL 
ESTUDIO. 
RETIRO POR 7 25.9 
COMPLETAR EL 
ESTUDIO. . - ·-----
COMPLETARON y 9 33.3 
CONTINUARON CON EL 
IMPLANTE 
PERDIDA DEL 2 7.5 
SEGUIMIENTO 
TOTAL 27 100.0 

De las 27 pacientes estudiadas , se retiro el implante por abandono del estudio en 9 mujeres 
,a 7 nlujeres se les retiro al completar los dos aftos de seguimiento y no desear continuar 
con el implante , 9 mujeres completaron los dos aftos de seguimiento y desearon continuar 
con el implante , se registraron dos pacientes como pérdida del seguimiento . 
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Tabla 17. 
EFICACIA. 

INDICE DE PEARL = O EMBARAZOS. 

626 CICLOS DE OBSERVACION 

·. 

La eficacia del Implanon según el índice de Peral fue de O embarazos en 626 ciclos . 

TESIS CON 
FALL.A DE i..:.·.lGEN 
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DISCUSION. 

Todas las mujeres estudiadas entraron dentro del rango de edad fértil • con una talla 
promedio para la mujer mexicana y un peso promedio para la misma población. El tiempo 
empleado para la aplicación del implante en mas del 75 % de las mujeres fue menor a 30 
segundos • posterior a su aplicación la presencia de eventos clínicos locales en la zona de 
colocación se presentaron en el 25 % de las mujeres siendo su evolución transitoria con 
resolución espontáneo y sin requerir farmacología .Estudios previo han demostrado buena 
tolerabilidad ( 6 - 9 ) ,en nuestro estudio también se observo esta aceptable tolerabilidad al 
continuar después del primer afio del estudio el 92.59o/o de las aceptantes y a los 2 aJ1os • el 
59.25 % • además el 33.33 % de las aceptantes continuaron con el implante posterior al 
termino de observación de 2 años .Los eventos clínicos adversos relacionados con el 
implante tuvieron su mayor indice de presentación en los primeros meses del estudio y 
estos fueron : cef"alea .. mastalgia y mareos estos 1nis1nos eventos se han presentado con 
mayor frecuencia en estudios previos ( 1 - 5 ) , todos ellos de comportamiento clínico leve. 
El comportamiento del san1=-'Tado transvaginal se observo en mayor presentación en los 
primeros meses posteriores a la aplicación del implante ,observándose durante el segundo 
afio una disminución importante y significativa en su presentación ,siendo los días de 
manchado y san1=-'Tado los de mas presentación con promedios de 22.4 días y 8.8 días 
respectivamente .El comportamiento del san1=-'Tado prolongado también mostró una 
tendencia a la baja al igual que la amenorrea. 
En el peso corporal se observo un promedio de incremento de 3.81 Kg. en dos meses de 
seguimiento , no observando diferencia incremento estadístico importante en relación a la 
ganancia esperada de incremento en dos aJ1os sin implante .La tensión arterial y las enzimas 
hepáticas no mostraron cambios significativos ,estos resultados concuerdan con los 
descritos por Egberg 1998 ( 22 ). 
El abandono del estudio se debió principalmente a deseo de embarazo • solo en el 11.1 % 
la causa fue la presentación de transtomos del sanh'Tado .El tiempo de retiro del implante 
fue en promedio de 20.5 segundos en el 44% de los implantes retirados, mostrando solo en 
1 caso 900 se1=-'Undos por dificultades técnicas . El indice de Peral mostró una eficacia de O 
en la presentacion de embarazo • cifras parecidas alas reportadas por varios autores ( 6 - 9 , 
26). 
El análisis estadístico determino que al realizar la prueba exacta de Fisher y comparar la 
proporción de mujeres con episodios de sanh'Tado en eventos dados como los días 90 o 720 
por episodio, el resultado obtenido es significativo, con una p< 0.01 y un nivel de confianza 
del 99%, de los datos analizados. 
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CONCLUSIONES. 

PRESENTA ELEVADA EFICACIA ANTICONCEPTIVA. 

NINGUN EMBARAZO EN 626 CICLOS . 

INDICE DE PEARL DE O . 

TIENE BUENAACEPTACION . 

-TASA DE CONTINUIDAD . 

-A.u~ AI'l"o 92.59 % 

- A DOS AÑOS 59.25 % 

ALTERA PATRON MENSTRUAL. 

- SOLO UNA CUARTA PARTE DE LOS CICLOS SON NORMALES . 

- CERCA DE LA MJT AD DE LOS CILOS SON SANGRADOS POCO 

FRECUENTES . 

- El NUMERO TOTAL DE DIAS DE SANGRADO Y MANCHADO AUMENTA 

HASTA TRES VECES MAS DEL ESPERADO EN LOS PRIMEROS MESES 

DE USO. 

TESIS CON i 
F'A T T 1\ 1-,17 'º'(;;Tt'•1(rd 

.l"1..ll.!.A..t".\ .1.!.'! V.•."::.....'~•.:t .. \:.! ·4 ,. 
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PRODUCE EFECTOS SECUNDARIOS . 

-PRINCIPALMENTE CEFALEA, MASTALGIA Y MAREO EN LOS 

PRIMEROS MESES DE USO . 

MODIFICA EL PESO CORPORAL • 

CONUN INCREMENTO PROMEDIO DE 3.82 KG EN DOS AÑOS DE USO. 

NO EXISTEN CAMBIOS SIGNIFICATIVOS EN LA.TENSION ARTERIAL, 

BILIRRUBINAS Y TRANSAMINASAS HEPATICAS. 

r::srn cow 
FALLJ\ DE o:~::IGEN 
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