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Resumen

Antecedentes: la anticoncepcion que ofrece el implante hormonal subdérmico
es uno de los métodos disponibles mas eficaces en la actualidad, se supone
practico por diversos aspectos, sobre todo por la efectividad respecto a su
costo, considerando el numero de anos de utilidad y la seguridad que otorga;
no obstante, las mujeres que interrumpen el uso de este método
prematuramente sin alguna indicacion suficientemente admisible, terminan por
impactar en todas las bondades que ofrece este tipo de método.

Objetivo: identificar las causas de retiro del implante subdérmico en una
unidad médica de primer nivel.

Material y métodos: se realizd un estudio observacional, transversal,
descriptivo y prospectivo en mujeres entre 15 y 49 afios de edad que acudieron
a solicitar el retiro del implante hormonal subdérmico al servicio de Planificacién
Familiar en la Unidad de Medicina Familiar No. 94 del Instituto Mexicano del
Seguro Social.

Resultados: con una muestra de 56 usuarias se vio como causa principal del
retiro del implante los efectos secundarios un 67.9%, de estos el 49.4%
presentaron menstruacion irregular, mastalgia un 11.1%, cefalea, aumento de
peso en 9.9%, trastornos del animo y acné en 4.9%. El tiempo transcurrido
desde la colocacion del implante hasta el inicio de los sintomas fueron de
64.3% a partir de los 12 meses y 16.1% a partir de 0 a 3 meses.

Conclusiones: La causa de retiro del implante hormonal subdérmico fue los
efectos adversos, la mayoria desde el primer aino de uso. De estos el mas
frecuente fue las alteraciones menstruales y en menor frecuencia la mastalgia y
cefalea.

Recursos e infraestructura: material de papeleria con recursos propios de los
investigadores.

Tiempo a desarrollarse: 1 afo.

Palabras clave: implante hormonal subdérmico, causas de retiro.

1. Médico Familiar, Unidad de Medicina Familiar No. 94 “Arag6n” IMSS.

2. Residente de Medicina Familiar, Unidad de Medicina Familiar No. 94 “Aragén” IMSS.




MARCO TEORICO
INTRODUCCION

A partir del siglo XX se han suscitado grandes descubrimientos en cada una de
las disciplinas cientificas, sobre todo en el area biomédica, cuyo impacto se
refleja en la manera de desarrollarse la humanidad, tal es el caso de los
meétodos que intervienen en la planificacion de la familia.

En este sentido, respecto a los métodos hormonales, en la década de los
sesentas aparece la primera pildora anticonceptiva, posteriormente el implante
hormonal subdérmico, y desde su aparicion en 1967 de este ultimo, se observa
una creciente demanda por parte de las usuarias, atrayendo la atencion de los
productores, quienes se esfuerzan cada vez mas por desarrollar formulas que
logren mayor efectividad y menos efectos adversos (1).

No queda duda que el implante hormonal subdérmico es seguro y eficaz, pero
los efectos adversos que producen este tipo de métodos de planificacion
familiar son un aspecto muy importante para las usuarias y los médicos que
indican su adopcion, ya que pueden ser un motivo suficiente para determinar la
interrupcion de su uso, sin embargo, en la practica cotidiana se observa que
muchas mujeres solicitan su retiro de manera temprana y sin existir suficientes
elementos para hacerlo, antes de que cumpla con su vida util, privando de los
beneficios que ofrece (2).

En nuestra poblacion se desconocen con certeza las causas que refirieron las
ex usuarias para solicitar su retiro, y al ser un recurso valioso para las
instituciones en salud, vale la pena considerar cuales son los motivos por los
cuales las usuarias, que en un principio acuden motivadas a adoptarlo,
terminan por solicitar su retiro y una nueva consejeria con adopcion de algun
otro método; lo anterior es una situacién que todos los profesionales de la salud
deben conocer a profundidad, a fin de tener los elementos que nos permitan
otorgar una orientacion eficaz en este tipo de casos.




ANTECEDENTES

El implante hormonal subdérmico

Evitar el embarazo, ha sido tema de discusion para muchas poblaciones desde
tiempos inmemoriales, por lo que a través de los afios es un aspecto en salud
que adquiere cada vez mas relevancia, en este sentido, las microdosis de
hormonas es un mecanismo que han adquirido un papel muy importante en la
anticoncepcion, tal es el caso del implante hormonal subdérmico, el cual es una
varilla flexible que contiene una hormona derivada de la progesterona, la cual
evita la ovulacion y hace mas espeso el moco del cuello del utero, impidiendo
el paso de los espermatozoides al interior del utero, y con esto la
anticoncepcion (1,2).

Se considera uno de los métodos hormonales mas seguros y eficaces en la
actualidad; desde 1966 se inicié con una formulacién a base de progestina, la
cual se liberaba en dosis bajas durante cierto tiempo (3). De manera que el
panorama de este método hormonal es muy alentador, sin embargo, no se
debe de dejar de contemplar la diversidad de la metodologia que existe para
evitar el embarazo, sobre todo en poblacién de alto riesgo (4).

El implantes hormonal subdérmico tiene su inicio formal en 1967, cuando se
propuso el uso de capsulas hormonales subdérmicas que proporcionarian de
manera lenta y prolongada la anticoncepcion junto con hormonas esteroideas.

A partir de ese momento se estudiaron multiples compuestos hormonales como
el acetato de dormadinona, acetato de megestrol, noretindrona y norgestrinona,
los cuales fueron descartdndose, ya sea por sus efectos secundarios, baja
efectividad o diversas complicaciones asociadas, como los tumores malignos
de la mama.

Hasta que en 1975 fue aprobado el levonorgestrel como el progestageno ideal
para el uso en los implantes hormonales subdérmicos, principalmente por su
eficacia y escasos efectos secundarios, lo cual dio la pauta para la combinacion
de estas capsulas hormonales subdérmicas de silastic-levonorgestrel,
patentandola con el nombre de Norplan, un método que llegd a ser muy
efectivo y reversible, pero sobre todo con una duracién aproximada a los 5
afnos. Su principal efecto secundario fueron los cambios en el comportamiento
del ciclo menstrual (5,6).




En 1987 se otorgd una capacitacion a los profesionales de la salud de nuestro
pais para la insercion y retiro de dicho método, siendo hasta un afio después
que se introdujo el método en el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS)
principalmente en estados del centro del pais.

Sin embargo, es hasta el afio 2000 cuando se desarrolla el Implanon, un
implante hormonal subdérmico que a diferencia del previo, tiene una sola
capsula con etonorgestrel como hormona esteroidea; disponible a partir del
2001 en el cuadro basico del IMSS.

Este dispositivo hormonal se coloca por debajo de la piel, idealmente en el
brazo no dominante, liberando diariamente pequefias cantidades del
progestageno etonorgestrel, de manera que la hormona viaja por la sangre
hasta el cerebro provocando una inhibicion hormonal para evitar la ovulacion,
logrando concentraciones inhibitorias a partir del primer dia de insercion, y
concentraciones séricas maximas al tercer dia hasta por aproximadamente 3
afos. Un efecto que se agrega es en el moco cervical, cambiando su
viscosidad para dificultar el paso de los espermatozoides.

Con un tiempo aproximado de insercién de 30 segundos y de retiro de 3 a 5
minutos, el implante hormonal subdérmico es un método usado por mas de 2.5
millones de mujeres en el mundo, el cual brinda una proteccion anticonceptiva
de aproximadamente el 99% durante el primer afio, disminuyendo con el paso
de los afnos. Esta eficacia de la que se ha hablado puede disminuir
principalmente en mujeres con un indice de masa corporal (IMC) mayor a 30
kg/m? (7).

Una vez retirado el implante, la mujer retorna a la fertilidad rapidamente,
aproximadamente en la primera semana (8).

La asociacion mexicana de ginecologia y obstetricia realiz6 el primer consenso
mexicano sobre el implante hormonal subdérmico en el 2003, estableciendo
que la unica consideracion para indicar su uso es el control de la natalidad (6),
por otra parte, también por consenso, los profesionales de la salud deben
otorgar una adecuada consejeria a todas las mujeres que soliciten este método
anticonceptivo, sefalando los efectos secundarios que se tienen para que se
adquiera una concientizacion de su uso a largo plazo (9-11).




Caracteristicas del implante hormonal subdérmico

Su férmula tiene base en etonorgestrel de 68 mg, cuyo mecanismo de accion
es en la inhibicion de la ovulacién, alterando la estructura y la funcién del
endometrio, asimismo, aumenta la densidad del moco cervical, un mecanismo
extra que dificulta el transito de los espermatozoides.

Los criterios médicos para la eleccién de este método son muy flexibles, ya que
se puede indicar practicamente a cualquier edad reproductiva, en el posaborto
inmediato, incluso después del aborto séptico o de la tercera semana post
cesarea o posparto, cuando la mujer no este lactando y en caso de ser asi, a
partir de la sexta semana. También es una opcién en casos de enfermedad
pélvica inflamatoria y después de un embarazo ectopico.

En el caso de enfermedades cronicas también puede ser utilizado, como en
Hipertension Arterial Sistémica (HAS) controlada, dislipidemia, valvulopatia
cardiaca con o sin complicaciones, antecedente de Diabetes Gestacional (DG),
Diabetes Mellitus (DM) con o sin complicaciones vasculares, cefaleas no
migrafnosas, epilepsia, trastornos depresivos, endometriosis o en pacientes con
infeccion del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH). Es util en algunas
otras entidades como el bocio simple, hipotiroidismo, hipertiroidismo, cirrosis
leve compensada o en la anemia ferropénica.

En las pacientes con consumo de tabaco, indice de Masa Corporal (IMC)
mayor a 30 kg/m? sangrado irregular, cirugia mayor o menor con
inmovilizacion prolongada, venas varicosas, tromboflebitis superficial,
antecedente de trombosis venosa profunda o embolismo pulmonar, también
esta recomendado el uso del implante hormonal subdérmico.

Asi mismo, pacientes con antecedentes de tumores ovaricos benignos,
enfermedad trofoblastica gestacional benigna y maligna, ectropién cervical,
neoplasia intracervical, enfermedad mamaria benigna y miomatosis uterina, es
un método que se puede adoptar.

Este método tiene interaccion farmacoldégica con medicamentos como
fenitoina, fenobarbital, primidona, carbamazepina, topiramato, felbamato,
ritonavir, nelfinavir, griseofulvina, entre otros, los cuales disminuyen la accion
que ejerce la hormona en el organismo de la mujer, y con esto su efectividad.




La técnica de insercién es un procedimiento que se realiza por profesionales de
la salud experto, sobre una zona de piel sana, en la cara interna del brazo no
dominante y con previa anestesia local, se introduce el punzén con la varilla
contenidos en el aplicador en direccidon opuesta al codo, aproximadamente de 5
a 6 cm de dichos pliegue; la técnica de extraccidn se realiza bajo una dosis de
anestésico local con wuna incision en el sitio de la insercion de
aproximadamente medio centimetro, auxiliando el procedimiento con una pinza
mosquito.

Entre los efectos secundarios que documenta el lineamiento técnico del
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) tras su aplicacién, se encuentran
la mastalgia e irregularidades menstruales como la hemorragia, manchado
intermenstrual o amenorrea. También se puede presentar cefalea leve, acné y
aumento de peso.

Se propone que la conducta a seguir, en caso de presentar los efectos
secundarios, es otorgarle tratamiento a la mujer; de manera que en caso de
irregularidades menstruales, se puede indicar un ciclo de anticonceptivo
hormonal oral combinado a base de desogestrel vy etinilestradiol,
lamentablemente hay desconocimiento de esta medida, y se ha visto que
cuando las pacientes solicitan el retiro del método por esta causa, no se ofrece
esta opcion antes de su extraccion.

Una vez aplicado, el seguimiento se realiza al siguiente dia, a los siete dias, al
mes, a los seis meses y posteriormente con valoraciones anuales hasta su
retiro, indagando en cada atencion sobre posibles efectos secundarios (12).
RETIRO DEL IMPLANTE

Causas Médicas

El retiro del implante se debe realizar por las siguientes causas:

El embarazo, los tumores hepaticos benignos o malignos, enfermedad hepatica
aguda o crbnica y el aumento de peso por arriba de 70 kg, ya que se

contraindica o en algunos casos disminuye la efectividad del método.

Por otra parte, otras causas de retiro de este método anticonceptivo son los
efectos adversos, los que se documentan con mayor frecuencia son la
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amenorrea y el sangrado intermenstrual, de este ultimo, si a pesar del manejo
meédico no se observa respuesta favorable, se decide su retiro.

Causas No Médicas

Las siguientes causas se han documentado como motivo de retiro del implante
hormonal subdérmico, sin ser propiamente una indicacion médica:

Se han reportado casos de usuarias con aumento de peso no mayor a 3 kg;
que si bien estudios recientes demuestran que es la cifra maxima registrada de
ganancia ponderal y que a un sin llegar a la vida util del método deciden su
retiro, esto sin tener otra causa justificada.

En el caso de usuarias que presentaron irregularidad menstrual y que a pesar
de haberles sugerido un tratamiento hormonal sustitutivo para el control del
sangrado anormal deciden no seguirlo y pedir su retiro 0 que a pesar de su
tratamiento no ceden las molestias.

ANTECEDENTES CIENTIFICOS

Desde 1967 en el mundo se han llevado a cabo multiples estudios de diversas
caracteristicas cuyo fin es investigar cuales son las causas que orillan a las
usuarias del implante subdérmico a retirar dicho método.

Zaadia Pérez Parra y colaboradores en el 2001 en Cuba, realizaron un estudio
descriptivo para identificar los factores de riesgo reproductivo preconcepcional
que llevaron a la utilizacion del implante hormonal y las causas de su retiro, asi
como el tiempo de permanencia con el método. En relacion a este ultimo, las
causas principales fueron los cambios en el patron menstrual, sobre todo en los
adolescentes, y en cuanto al tiempo de permanencia fue como promedio 42.49
meses, es decir, 3.5 afos (13).

El Dr. Ignacio Mattos Guillen y colaboradores en el 2004 en Madrid, investigo
la satisfaccion, eficacia y efectos secundarios del implante subdérmico en una
poblacion madrilefia de 60 mujeres, de las cuales sélo 2 mujeres se lo retiraron
al ano de insercion debido a sangrado prolongado y de dificil control. Respecto
a los efectos adversos, se encontraron principalmente cambios en el patrén
menstrual como el sangrado prolongado y frecuente, elevacion de triglicéridos,
aumento de peso, 2 casos se diagnosticaron con quistes de ovario funcionales,
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los cuales desaparecieron a los 2 meses. No se tuvo ningun caso de
embarazo, por otra parte, el 80% se reportd satisfecha con el método (14-16).

Rafael Barrada Viveros realizdé un estudio de junio de 2004 al 30 de abril de
2005 en 172 mujeres usuarias del implante subdérmico en 4 centros de salud
de tres jurisdicciones sanitarias del estado de Veracruz, en el cual se encontré
que el 84% de las pacientes presentaron algun sintoma como dolor
premenstrual (70%) y dolor menstrual (40%), sin embargo, se demostré que
este sintoma lo presentaban desde antes de su insercion, el siguiente sintoma
fue sangrado intermenstrual (86%), seguido por amenorrea (51%); por otra
parte, en su mayoria se mostraron muy satisfechas con el método y no se lo
retiraron hasta concluir su tiempo de utilidad (17).

Jasaitis y colaboradores en el 2005 en Paris, reportaron un caso de embarazo
ectopico, de primera instancia se habia pensado que no tuvo efectividad el
método en la paciente, sin embargo, se document6é un incorrecto método de
insercidn, y la usuaria fue remisa a sus citas de control y seguimiento (18).

Enrique Rosales Aujang y colaboradores en el afio de 2009 realizaron un
estudio descriptivo y transversal en 207 usuarias del implante hormonal y
documentaron las caracteristicas sociodemogréfica de las mismas, se encontré
que 90.1% recibié consejeria del método previo a su insercidn, sin embargo,
sélo el 73.8% conocia los efectos secundarios, de estas el 11% tuvo abandono
del mismo por efectos indeseables, principalmente el sangrado irregular (19-
21).

Cristina Gonzalez Fernandez y colaboradores en el 2011, en el sureste de
Madrid, realizaron un estudio de seguimiento en usuarias de implantes
subdérmico, con 25 participantes se documenté como efecto secundario mas
frecuente y causante de abandono al cambio en el patron de sangrado, y como
efecto secundario menor, los primeros meses de uso, la cefalea, el acné y la
turgencia mamaria (22).

Olav Meirik y colaboradores en el 2013 en los Estados Unidos realizaron un
estudio aleatorizado multicéntrico comparativo en usuarias de implante
hormonal, en el que se encontré como hallazgo la efectividad del método por
mas de 3 afios, sobrepasando su tiempo estimado de vida (23), aunque en
diversos estudios contemplan su seguridad y eficacia por 3 afios (24).
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La Dra. Cristina Carolina Medina Guevara en Mayo de 2014 realizé un estudio
en Ecuador, con el fin de determinar la satisfacciéon con el uso del implante
subdérmico, asi como sus efectos secundarios y razones para descontinuar el
mismo, con un total de 299 mujeres entre 12 y 19 anos de edad en un periodo
de dos afos (enero 2012 a diciembre de 2013), encontrando que las usuarias
del implante respecto a otros métodos estdn mas satisfechas, y que el efecto
secundario mas reportado fue cefalea (25).

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La demanda del uso del implante hormonal subdérmico ha aumentado
desde sus inicios, en la actualidad es un fendmeno que también se observa
en el Instituto Mexicano del Seguro Social, el ultimo resultado de la Encuesta
Nacional de la Dinamica Demografica del 2014 (ENADID 2014) menciona
que del total de las usuarias a nivel nacional de algun método
anticonceptivo, el 13.5% son usuarias del implante hormonal subdérmico
(26), otorgandole la cualidad de ser un método de alta efectividad y
economico, con favorables opiniones desde el punto de vista del costo -
beneficio. Por otra parte, si su uso se interrumpe antes del tiempo estimado
de vida del método, la inversion se ve afectada.

Asi como se observa un incremento en el numero de usuarias, se observa
un incremento en el numero de mujeres que solicitan su retiro, y en nuestra
poblacion no existen estudios que documenten las causas por las que
deciden solicitar el retiro del método antes del tiempo, asi como determinar
su frecuencia, y si fue por indicacién médica.

Los profesionales de la salud deben brindar una adecuada asesoria de los
métodos de planificacion familiar, sobre todo de los métodos que
representan un elevado costo para el instituto, haciendo énfasis en los
posibles efectos secundarios que se podrian presentar y concientizar a las
futuras usuarias sobre estos aspectos, evitando retiros prematuros (27, 28).

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cudles son las causas de retiro del implante subdérmico en una unidad de
primer nivel?




JUSTIFICACION

El implante hormonal subdérmico tiene una alta efectividad, se documenta
hasta el 99% en el primer afio de uso, ademas de las usuarias se benefician de
su permanencia en el sitio de aplicacion, un ideal para aquellas en quien se
busca continuidad en la anticoncepcién. Se considera un método
anticonceptivo de alto costo, ya que el Instituto invierte $ 1,200.57 por implante,
sin embargo, si se analiza que dura 3 afios y que es eficaz para evitar un
embarazo, el costo-beneficio es considerable.

En la Unidad de Medicina Familiar numero 94 (UMF 94) del IMSS se colocaron
201 implantes subdérmicos durante el periodo que comprende enero-julio de
2016, de los cuales se retiraron 56, lo que corresponde a 27.86% del total que
se aplicaron.

El retiro de este tipo de método de planificacion familiar de manera prematura,
es decir, antes de cumplir su tiempo de vida, en teoria tendria que justificarse
por algun efecto adverso secundario a su colocacién, debido a que el
consentimiento para su insercion considera los 3 anos de utilidad.

La utilidad de conocer las causas que originaron en las ex usuarias de implante
hormonal subdérmico el solicitar su retiro antes que cumpla su tiempo de
utilidad puede significar una area de oportunidad para los profesionales de la
salud al ofrecer la consejeria respecto a este método de planificacion familiar.

OBJETIVOS DEL ESTUDIO

General
e |dentificar las causas de retiro del implante subdérmico en una unidad
médica de primer nivel.

Especificos
e Conocer la frecuencia de los efectos secundarios que presentaron las ex
usuarias del implante hormonal subdérmico en una unidad médica de
primer nivel.
e Reconocer aspectos sociodemograficos de ex usuarias del implante
hormonal subdérmico en una unidad médica de primer nivel.
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EXPECTATIVA EMPIRICA

La causa mas frecuente de retiro del implante hormonal subdérmico en una
unidad médica de primer nivel es el sangrado intermestrual.

METODOLOGIA

IDENTIFICACION DE LAS VARIABLES

Variable de estudio

e Causa de retiro del implante hormonal subdérmico: la palabra causa
procede del latin causa (que, a su vez, se origina en un vocablo griego) y
se sefiala a aquello que se considera como el fundamento o el origen de
algo, por lo que la causa de retiro del implante hormonal subdérmico hace
referencia al motivo que origina la acciéon de quitar el implante hormonal
subdérmico (29), para fines del estudio es el motivo que originé solicitar el
retiro del implante hormonal subdérmico, es una variable de tipo cualitativo
policotomica en escala de medicion nominal, con las categorias de
complicaciones, efectos adversos, embarazo, cambio de método y deseo
de embarazo.

Variables descriptoras

Edad: es un concepto que tiene origen en el vocablo latin aetas, el cual
hace referencia al tiempo que ha transcurrido desde el nacimiento, es
decir, el tiempo de vida transcurrido de un individuo a partir de su
nacimiento (29), para fines del estudio son el numero de afios que
refiera la participante, es una variable cuantitativa discontinua en escala
de medicién de razén, se categoriza de los 15 a 45 afios.

Estado civil: condicion de una persona segun el registro civil en funcién
de si tiene o no pareja y su situacion legal respecto a esto, implica el
conjunto de circunstancias personales que determinan los derechos y
obligaciones de las personas (30), para fines del estudio se considera la
condicion civil de relacion expresada por la participante, es una variable
cualitativa policotbmica en escala de medicion nominal con las
categorias de soltera, casada, divorciada, en union libre y viuda.

Residencia: es un término que procede del latin residens, el cual hace
referencia del efecto de residir, es decir, habitar y estar establecido en
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una zona geografica con caracteristicas poblacionales determinadas
(29); para fines del estudio, se considera la zona geografica donde se
habita, es una variable cualitativa dicotomica en escala de medicion
nominal con las categorias de urbana o rural.

Escolaridad: periodo de tiempo en que se asiste al sistema escolarizado
para estudiar y aprender, durante el cual se consigue elevar el grado
académico (31), para fines del estudio es el ultimo grado académico que
refiere la participante, es una variable cualitativa policotdmica en escala
de medicion ordinal, con las categorias de primaria, secundaria,
bachillerato, licenciatura o posgrado.

Ocupacion: término que proviene del latin occupatio y que esta
vinculado al verbo ocupar (apropiarse de algo, residir en una vivienda,
despertar el interés de alguien). El concepto se utiliza como sinénimo de
trabajo, labor o quehacer (29), para fines del estudio es la principal
actividad que refiera realizar la participante, es una variable cualitativa
policotomica en escala de medicion nominal, se categoriza en
estudiante, ama de casa, obrera, comerciante, técnica o profesionista.

Numero de gestas: numero de embarazos que ha tenido una mujer,
considerando los partos, los abortos o las cesareas (32), para fines del
estudio es el numero de embarazos que refiera la participante, es una
variable cuantitativa discontinua en escala de medicién de razoén, se
categoriza en numeros del cero en adelante.

Tiempo de uso del implante hormonal subdérmico: periodo que
comprende el uso del implante hormonal, durante el cual se conservan
sus propiedades farmacoldgicas (33), para fines del estudio es el tiempo
de uso del implante hormonal subdérmico que refiere la participante, es
una variable cuantitativa discontinua en escala de medicion de razén, se
categoriza en numero meses y anos.

Complicaciones postinsercion del implante hormonal subdérmico: en el
campo de la medicina, son los problemas médicos que se presentan
durante el curso de una enfermedad o después de un procedimiento o
tratamiento. La complicacion puede deberse a una enfermedad, el
procedimiento o el tratamiento, o puede no tener relacién con ellos (34),
para fines del estudio son las situaciones adversas que sucedieron
posterior a la colocacién del implante hormonal subdérmico que refiera la
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participante, es una variable cualitativa dicotdbmica en escala de
medicidon nominal, con las categorias de infeccion o rechazo al método.

e Efectos adversos del implante hormonal subdérmico: son el conjunto de
respuestas indeseables y previstas que pueden presentar los pacientes
ante la prescripcion de un determinado tratamiento, en este caso,
relacionado a la insercion del implante hormonal subdérmico (35), para
fines del estudio son signos y sintomas indeseables que presenta la
usuaria durante el uso del implante hormonal subdérmico, es una
variable cualitativa policotomica en escala de medicion nominal, se
categoriza en ninguno, acné, sangrado intermenstrual, alopecia, prurito
en sitio del implante, abscesos en el sitio del implante, cefalea-migrana,
disminucion del apetito, trastornos del animo, dolor en el sitio del
implante, equimosis en el sitio del implante, aumento de peso, nausea,
vomito y mastalgia.

e Tiempo transcurrido desde la insercion del implante hormonal
subdérmico a la aparicion de los efectos adversos: es el periodo que
comprende entre la insercion del implante hormonal hasta el momento
en el que manifiestan efectos no deseables (33), para fines del estudio
es el tiempo que refiere la participante desde la insercion del implante
hormonal subdérmico al inicio de efectos indeseables, es una variable
cuantitativa discontinua en escala de medicion de razon, se categoriza
en numero meses y afos.

e Seguimiento de consultas posterior a la insercion del implante hormonal
subdérmico: momentos en que el médico que realizé la insercion evalua
a la mujer usuaria del implante hormonal subdérmico (35), para fines son
los momentos en que acudid a revaloracion meédica posterior a la
insercion del implante hormonal subdérmico, es una variable cualitativa
policotomica en escala de medicion nominal, y se categoriza en al
siguiente dia, siete dias, al mes, a los seis meses y anual.

DISENO DE ESTUDIO
Es un estudio observacional, transversal, descriptivo y prospectivo.
UNIVERSO DE TRABAJO

Ex usuarias del implante hormonal subdérmico.
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POBLACION

Ex usuarias del implante hormonal subdérmico que acudieron a retirarse el
meétodo al Instituto Mexicano del Seguro Social.

MUESTRA

Ex usuarias del implante hormonal subdérmico que acudieron a retirarse el
método al Instituto Mexicano del Seguro Social en la Unidad de Medicina
Familiar numero 94.

ESCENARIO

Una breve entrevista a todas las ex usuarias del implante hormonal subdérmico
que acudieron a retirarse el método al Instituto Mexicano del Seguro Social en
la Unidad de Medicina Familiar numero 94 al servicio de Planificacion Familiar.

DETERMINACION DEL TAMANO DE MUESTRA

No necesaria por considerar a todas las ex usuarias del implante hormonal
subdérmico que acudan a su retiro en el periodo comprendido del 1 de mayo al
31 de octubre del 2017.

TIPO DE MUESTREO
No probabilistico, por conveniencia.
PROCEDIMIENTO PARA LA INTEGRACION DE LA MUESTRA

Posterior a la autorizacién del protocolo de investigacion por el comité local de
investigacion y previa notificacién a los coordinadores clinicos de la Unidad de
Medicina Familiar No. 94 (UMF 94), incluida la Dra. Judith Magdalena Corona
Lara (equipo en salud responsables del servicio de Planificacion Familiar), se
entrevistd en salas de espera del servicio de Planificaciéon Familiar a todas las
mujeres que acudieron a retirarse el implante hormonal subdérmico en el
periodo para recoleccién de la muestra (semestre de mayo a octubre del 2017);
entrevista con la finalidad de explicar y obtener el consentimiento informado
(Anexo 1), posteriormente se aplico el cuestionario elaborado exprofeso por el
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Dr. Arturo Bernal Fernandez (Ginecdlogo de la Unidad de Medicina Familiar
No. 94) para la obtencion de la informacion.

PROCEDIMIENTO PARA RECABAR LA INFORMACION

Posterior a la obtencion del consentimiento informado al inicio de la entrevista,
se procedid a aplicar el cuestionario elaborado exprofeso para obtener los
datos de la participante, posteriormente se vaciaran los datos en una hoja de
calculo electronico del programa Excel; al concluir el periodo de muestreo
establecido, se realizd las tablas y graficas pertinentes para analizar y
presentar la informacion, asi como elaboré las conclusiones.

PROGRAMA DE TRABAJO

Una vez elegido el tema de investigacién, con base a las necesidades y
programas prioritarios de la presente Unidad de Medicina Familiar No. 94, se
procedid a elaborar el marco teorico referencial con los antecedentes, asi
mismo, se elabor6 el cuestionario exprofeso para recabar los datos de las
variables de estudio, una vez disefiado los materiales y métodos de trabajo, se
solicitd la autorizacion por el comité local de investigacion para iniciar con la
fase de integracion de la muestra y obtener los datos de estudio.

(Anexo 2)
CRITERIOS DE SELECCION
INCLUSION

e Mujeres de 15 a 49 anos de edad.

e Que acudan a solicitar el retiro del implante hormonal subdérmico en el
servicio de Planificacion Familiar de la Unidad de Medicina Familiar No.
94.

¢ Que la solicitud de retiro se realice en el periodo comprendido del 1 de
mayo al 31 de octubre del 2017.

o Que acepten responder el cuestionario exprofeso con previa firma del
consentimiento informado.

NO INCLUSION

¢ Que no respondan el cuestionario exprofeso en su totalidad.
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HOJA DE RECOLECCION DE INFORMACION

Es un cuestionario elaborado exprofeso bajo la autoria del Dr. Arturo Bernal
Fernandez (Médico Ginecdlogo), el cual es una lista de 12 preguntas que
indagan informacion relacionada al uso del implante hormonal subdérmico,
datos personales y antecedentes ginecoldgicos, se considero:
e Sociodemograficos: edad, estado civil, residencia, escolaridad vy
ocupacion.
e Ginecoldgicos: numero de gestas.
e Relacionados al uso del implante hormonal subdérmico: tiempo de uso,
complicaciones postinsercion, efectos adversos, tiempo transcurrido en
la aparicién de efectos adversos, motivo por el cual se solicitd el retiro y
consultas de seguimiento postinsercion.

DESCRIPCION DEL INSTRUMENTO

Es un documento basado en un cuestionario elaborado por la Dra. Diana
Vanessa Torres Constante, quien investigd el tema de implante hormonal
subdérmico en usuarias del subcentro de Sardinas de Jondachi, Ecuador; para
la elaboracion del cuestionario exprofeso, se conté con el apoyo del médico
ginecologo de la Unidad de Medicina Familiar No. 94, el Dr. Arturo Bernal
Fernandez (26).

(Anexo 3)

ASPECTOS ESTADISTICOS

Se utilizé6 estadistica descriptiva con ayuda del programa Excel, para la
obtencion de medidas de tendencia central (media, mediana, moda vy
desviacion estandar) de las variables de tipo cuantitativo, y para las variables
cualitativas se emplearon porcentajes y tablas de frecuencia.

ASPECTOS ETICOS

El presente estudio es un trabajo con apego y consideracion a la Ley General
de Salud en el articulo 17 fraccién 1, el cual lo cataloga como una investigacion
documental, ya que no modifica las condiciones fisiologicas, psicolégicas y
sociales de los participantes del estudio, utilizando un cuestionario para recabar
la informacion.
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Riesgo de la investigacion

Segun los lineamientos nacionales e internacionales de buenas practicas
clinicas, las reglas y normas institucionales, y bajo la supervisiéon de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),
este trabajo se considera sin riesgo para los participantes.

Contribuciones y beneficios del estudio para los participantes

Cada participante se beneficié en conocer si el motivo por el cual decidié retirar
el implante hormonal subdérmico es una indicacion médica, a fin de favorecer
la toma de decisiones en situaciones posteriores.

Confidencialidad

La informacion obtenida de los participantes se establece en registros
anonimos, y solo se establecido un cédigo interno (folio) para identificar el
numero de participantes.

Condiciones para el consentimiento informado

La participacion en el presente protocolo de estudio es a libre voluntad y con
previo consentimiento informado; el investigador responsable es quien
explicara en lenguaje coloquial a cada participante el documento denominado
consentimiento informado, hasta cerciorarse que la participante, y los testigos,
han entendido cabalmente lo que se les ha explicado, tras la invitacion a
participar en el estudio, podra decidir el acceder o no, y entender que puede
retirarse del estudio en el momento que lo desee con la seguridad de que no
tendra represion alguna, ademas de que se les explicara que los investigadores
no forman parte de la atencion médica que recibe en el instituto.

Forma de seleccion de los participantes

Los investigadores invitaron a participar en el protocolo de investigacion a
todas aquellas mujeres que acudieron a solicitar el retiro del implante hormonal
al servicio de planificacién familiar, considerando los criterios de seleccion de la
muestra.
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Balance riesgo beneficio

La balanza del trabajo es hacia los beneficios, debido a que no representa
ningun riesgo para las participantes, y en su metodologia estan implicitos
aspectos educativos para la salud.

RECURSOS

Humanos: los investigadores (responsable y asociado).
Fisicos: instalaciones de la UMF No 94 “Aragon”.
Materiales: articulos y material de papeleria.

Tecnoldgico: equipo de cdmputo con paqueteria Microsoft.
Financieros: propios de los investigadores.

ANALISIS DE RESULTADOS

EDAD DE LA PACIENTE

EDAD Frecuencia Porcentaje
17 1 1,8
19 1 1,8
20 4 71
21 1 1,8
22 2 3,6
23 1 1,8
24 4 71
25 4 71
26 9 16,1
27 2 3,6
28 4 71
29 3 5,4
30 4 71
31 3 5,4
32 3 5,4
33 2 3,6
34 3 5,4
35 2 3,6
38 2 3,6
45 1 1,8
Total 56 100,0
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Estadisticos

EDAD DE LA PACIENTE
N 56
Validos Perdidos 0
Media 27.77
Mediana 27.00
Moda 26
Minimo 17
Maximo 45

EDAD DE LA PACIENTE

20

15

Porcentaje
=

I 5,3

-

l

17 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 38 45
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Respecto a la edad de las ex usuarias se encontré que la media de edad fue
27.77 anos, con una mediana de 27 afios y una moda de 26 afos.

ESTADO CIVIL
Frecuencia | Porcentaje
SOLTERA 8 14,3
CASADA 26 46,4
UNION LIBRE 22 39,3
Total 56 100,0
ESTADO CIVIL

30

Porcentaje

N
o

SOLTERA CASADA UNION LIBRE
ESTADO CIVIL

En base a su estado civil se encontré que habia mas ex usuarias casadas con
una frecuencia de 26 y un porcentaje del 46.4%. En union libre hubo una
frecuencia de 22, con un porcentaje del 39.3%. En un menor porcentaje de
solteras con una frecuencia de 8 y un porcentaje del 14.3%.
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ESCOLARIDAD

Frecuencia Porcentaje
PRIMARIA 6 10,7
SECUNDARIA 17 30,4
PREPARATORIA 26 46,4
LICENCIATURA 7 12,5
Total 56 100,0
ESCOLARIDAD

50+

40+

204

10+

12,5

L I
PRIMARILA SECUNDARIA PREPARATORIA LICEMCIATURA

Respecto a la escolaridad que tenian las ex usuarias se observo una
frecuencia mayor de preparatoria con una frecuencia del 26% y un porcentaje
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del 46.4%; con una escolaridad de secundaria se observo una frecuencia de 17
y un porcentaje del 30.4%; en un menor porcentaje con licenciatura del 12.5% y
una frecuencia de 7. En menor frecuencia se observo una escolaridad de
primaria de 6 y un porcentaje de 10.7%.

OCUPACION
Frecuencia Porcentaje
ESTUDANTE 1 1,8
EMPLEADA 28 50,0
AMA DE CASA 27 48,2
Total 56 100,0
OCUPACION

[ %)
=)

2
I
c
o
o
B
o
o

20

ESTUDAMTE

EMPLEADA AMA DE CASA

En base a su ocupacién se observd que 28 ex usuarias eran empleadas, con
un porcentaje de 50%, también se vio que 27 eran amas de casa, con un
porcentaje de 48.2%. De todas ellas solo 1 era estudiante, con un porcentaje

de 1.8%.
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PARIDAD DE LA PACIENTE

Frecuencia | Porcentaje
NULIPARA 6 10,7
PRIMIPARA 20 35,7
MULTIPARA 30 53,6
Total 56 100,0
PARIDAD DE LA PACIENTE
60
a0
40
=
[
=
E 30
o
53,6
20
% L
10
. 10,7
MNULIPARA FRIMIPARA MULTIPARA

En base a la paridad de las ex usuarias se observé que 30 eran multiparas, con
un porcentaje del 53.6%; y en caso de primiparas hubo una frecuencia de
20,con un porcentaje del 35.7%, por ultimo hubo 6 nuliparas con un porcentaje
del 10.7%.




TIEMPO DE USO DE IMPLANON

Frecuencia Porcentaje

0-3 MESES 4 7,1
4-6 MESES 3 5,4
7-9 MESES 1 1,8
10 MESES- 1

ANO 9 16,1
MAS DE 1

ANO 39 69,6
Total 56 100,0

TIEMPO DE USO DE IMPLANON

Porcentaje
&

0-3 MESES 46 MESES T-80 MESES 10 MESES- | ANO  hiAS DE 1 ARO

Con respecto al tiempo de uso el 69.6% de las ex usuarias utilizaron el método
por mas de un afo, con una frecuencia de 39. 9 ex usuarias lo utilizaron
durante 10 a12 meses y un porcentaje del 16.1%. Solo 4 de las 56 ex usuarias
lo mantuvieron durante 0 a 3 meses, con un porcentaje de 7.1%. Por ultimo 3
personas lo usaron de 4 a 6 meses, con un porcentaje del 5.4%.
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COMPLICACIONES POST COLOCACION DE IMPLANTE

Frecuencia Porcentaje
EQUIMOSIS 3 54
DOLOR LOCAL 14 25,0
PRURITO 1 1,8
NINGUNA 38 67,9
Total 56 100,0

COMPLICACIONES POST COLOCACION DE IMPLANTE

Porcentaje
&

EQUIMOSIS DOLOR LOCAL PRURITO MIMGUMNA

Las complicaciones post colocacion del implante que se presentaron durante
los primeros 7 dias fueron el dolor local con una frecuencia de 14 de las 56, 3
de ellas solo presentaron equimosis, sin embargo38 de las 56 no tuvieron
ninguna complicacion inmediata.




FRECUENCIA DE EFECTOS ADVERSOS

EFECTOS ADVERSOS Respuestas

N° Porcentaje
ACNE 4 4,9%
MENSTRUACION .
IRREGULAR 40 49,4%
ABSCESOS EN SITIO 1 29
DEL IMPLANTE i
CEFALEA-MIGRANA 9 11,1%
TRASTORNOS DEL 4.9%
ANIMO :
DOLOR EN EL SITIO DEL .
IMPLANTE 2 2,5%
AUMENTO DE PESO 8 9,9%
NAUSEA 2 2,5%
VOMITO 1 1,2%
MASTALGIA 9 11,1%
NINGUNO 1 1,2%

EFECTOS ADVERSOS

M ~crE

- MEMSTRUACION
IRREGULAR

[laLoPECiA

- FPRURITO EM SITIO
DEL IMPLANTE

DABSCESOS EM SITIO
DEL IMPLANTE

B cEFALEA-MIGRARA

- DIsSMIMNUCION DEL
APETITO

-TRASTORNOS DEL
AMIMO

. DOLOR EMN EL SITIO
DEL IMPLANTE

. EQUIMOSIS EM EL
SITIO DEL IMPLANTE

B ~umENTO DE PESO
CInausEA

VOMITO

O mastaLca

B rincuno
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Dentro de los efectos adversos mas frecuentes encontrados en este estudio
fueron principalmente, en un 49.4% las alteraciones menstruales, la cefalea
asi como la mastalgia tuvieron una frecuencia del 11.1% cada una, el aumento
de peso presentd un 9.9%, el acné asi como trastornos del estado de animo
con un 4.9% cada una de ellas, el dolor en el sitio del implante asi como
nausea con un 2.5% cada uno. El vomito asi como absceso en el sitio del
implante con un 1.2%.
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TIEMPO TRANSCURRIDO DESDE LA COLOCACION HASTA LA

APARICION DE EFECTOS ADVERSOS

Porcentaje | Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado

0-SMESES 9 16,1 16,1 16,1
3-6MESES 4 71 71 23,2
6-12MESES 7 12,5 12,5 35,7
MAS DE 12

MESES 36 64,3 64,3 100,0
Total 56 100,0 100,0

TIEMPO TRANSCURRIDO DESDE LA COLOCACION HASTA LA APARICION

DE EFECTOS ADVERSOS

60

Porcentaje
oo
o

0-3MESES

3-BMESES 6-12MESES MAS DE 12 MESES

El tiempo transcurrido desde la colocacion del implante hasta el inicio de los
efectos secundarios fue, el 16.1% a partir de los 0 a 3 meses, el 7.1% desde
los 3 a 6 meses, un 12.5% lo presentaron a partir de los 6 a 12 meses, y por
ultimo lo presentaron desde los hasta los 12 meses en un 64.3% de las ex
usuarias.




CAUSAS DE RETIRO DE IMPLANTE SUBDERMICO

Porcentaje | Porcentaje

Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
EFECTOS
ADVERSOS 38 67,9 67,9 67,9
EMBARAZO 12 21,4 21,4 89,3
CAMBIO DE
METODO 6 10,7 10,7 100,0
Total 56 100,0 100,0

CAUSAS DE RETIRO DE IMPLANTE SUBDERMICO

Porcentaje
P
[ ]

|
EFECTOS ADVERSOS

EMBARAZO

CAMBIC DE METODO

Se estudiaron las causas del retiro del implante hormonal subdérmico, dentro
de las cuales el 67.9% se decidieron retirar el método por los efectos
secundarios que presentaron, el 21.4% se lo retiraron por deseo de embarazo y
por ultimo el 10.7% decidieron un cambio de método.

33




SEGUIMIENTO DE CONSULTAS POSTERIOR A LA APLICACION

Porcentaje | Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado

1 MES 6 10,7 10,7 10,7
3 MESES 5 8,9 8,9 19,6
6 MESES 5 8,9 8,9 28,6
1 ANO 33 58,9 58,9 87,5
SIN

CONTROL 7 12,5 12,5 100,0
Total 56 100,0 100,0

SEGUIMIENTO DE CONSULTAS POSTERIOR A LA APLICACION

e
(=]

Porcentaje
=

1 MES 3 MESES 6 MESES 1 AND SIN CONTROL

Una vez aplicado el método el 58.9% de las es usuarias estudiadas llevaron un
control anual de dicho método, el 12.5% no llevaron ningun control y solo
acudieron para retirarse el método.




ANALISIS

El total de la muestra fue de 56 usuarias que decidieron el retiro del método
dentro del periodo de Diciembre 2015 a Julio 2016, de las cuales se observo
que la media de la edad fue de 27 afios; con respecto al estado civil se vio una
mayor frecuencia en casadas con un porcentaje de 46.4%, en union libre un
porcentaje de 39.3%, y en el caso de las solteras se observo un porcentaje de
14.3%. Respecto a su escolaridad se vio que el 46.4% tenian preparatoria, el
30.4 % con escolaridad secundaria y solo el 12.5% tenian una licenciatura por
ultimo respecto a esta situacion se observdé que el 10.7% presentaron
escolaridad primaria.

En base a su ocupacion se vio que el 50% eran empleadas, y el 48.2% eran
amas de casa. En el caso de la paridad el 53.6% eran multiparas, y solo el
35.7% eran primiparas, solo el 10.7% de estas pacientes eran nuliparas .Con
respecto al tiempo de uso del implante hormonal subdérmico se observé que el
69.6% permanecieron con él por mas de 1 afio, el 16.1% lo utilizaron de 10 a
12 meses. Ahora bien solo el 7.1% lo utilizaron de 0 a 3 meses como tiempo
minimo.

Al preguntar a las pacientes sobre las complicaciones post colocacién se vio
que el 67.9% no presentaron ninguna, el 25% presentaron dolor local en el sitio
de colocacion.

Se observo también que dentro de las causas del retiro del implante fueron los
efectos adversos en un 67.9%. Respecto a la frecuencia de estos efectos un
49.4% presentaron sangrados intermestruales, mastalgia en un 11.1%, cefalea
y migrafna en un 11.1%, aumento de peso en un 9.9%, los trastornos del animo
asi como el acné se presentaron en un 4.9% de las usuarias estudiadas. Nos
intereso estudiar el tiempo transcurrido desde la colocacién del implante hasta
el inicio de los efectos adversos presentandose en el 64.3% a partir de los 12
meses de la colocacion y solo el 16.1% se presentan de 0 a 3 meses.

CONCLUSIONES

La causa de retiro del implante hormonal subdérmico fueron los efectos
adversos que presentaron las pacientes, en su mayoria a partir del primer afio
de uso. Dentro de estos efectos adversos el mas frecuente fue las alteraciones
menstruales en un 49.4%, y en menor frecuencia la mastalgia y cefalea en un
11.1% cada una de ellas. Se observd un control irregular del método siendo
mas frecuente las visitas para su control hasta el aino de colocacion en un
58.9%, probablemente secundario a la falta de tiempo por ser en su mayoria
eran empleadas en 50% agregandose que el 53.6% eran multiparas.
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SUGERENCIAS

Después de realizar este estudio y ver como causa principal del retiro del
implante hormonal subdérmico era los efectos adversos que este puede
llegar a presentar y que mediante una adecuada consejeria se podria
llegar a concientizar a las posibles usuarias del método, de este modo se
pudieran ahorrar recursos.

Es por esto que se sugiere realizar una adecuada capacitaciéon del
personal médico y de enfermeria encargado de brindar consejeria, asi
mismo verificar que se tenga conocimiento de efectos adversos no solo
de este método anticonceptivo de estudio sino de todos con los que se
cuenta, y en dado caso de presentar algun efecto saber los tratamientos
ya establecidos para manejo, en especial los sangrados intermestruales.
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ANEXOS

ANEXO 1 CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
= INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
IM$ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA’PART|C|PAC|()N EN PROTOCOLOS DE

INVESTIGACION

Nombre del estudio: CAUSAS DE RETIRO DEL IMPLANTE HORMONAL
SUBDERMICO EN UNA UNIDAD MEDICA DE PRIMER
NIVEL

Patrocinador externo (si aplica): No aplica

Lugar y fecha: Ciudad de México, Abril del 2017.

NuUmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio: ~ Los implantes hormonales subdérmicos son altamente
efectivos, faciles de usar y conllevan un bajo riesgo de
efectos secundarios. Estas caracteristicas los convierten en
una buena opcion anticonceptiva para las mujeres, sin
embargo, existen pocas referencias que definan los motivos
de retiro del método.

Objetivo: identificar las causas de retiro del implante
hormonal subdérmico en una unidad médica de primer nivel.

Procedimientos: La participacion consistira en contestar un cuestionario de 12
preguntas el cual obtiene datos personales, ginecoldgicos y
respecto al uso del implante hormonal subdérmico.

Posibles riesgos y molestias: El tiempo que se requiere para contestar el cuestionario.

Posibles beneficios que recibira al Conocer si la causa por la cual solicito el retiro del implante

participar en el estudio: hormonal subdérmico es una indicacion médica, y con esto
una consejeria.

Informacidn sobre resultados y El investigador responsable se ha comprometido a darme

alternativas de tratamiento: informacion oportuna sobre el resultado del estudio, asi

como responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda
que le plantee acerca de los procedimientos que se llevaran
a cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto
relacionado con la investigacion.

Participacion o retiro: Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio
en cualquier momento en que lo considere conveniente, sin
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que ello afecte la atencidon médica que recibo en el instituto.

Privacidad y confidencialidad: El Investigador me ha dado la seguridad de que no se me
identificara en la presentacion o publicacion que derive de
este estudio, y de que los datos relacionados con mi
privacidad seran tratados de forma confidencial en caso de
que el trabajo sea publicado.

Disponibilidad de tratamiento médico en No aplica
derechohabientes (si aplica):
Beneficios al término del estudio: Concientizacion médica en la consejeria

en métodos de Planificacion Familiar.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Dr. Rodrigo Villasenor Hidalgo, Matricula: 99366361,
teléfono: 5767 27 99, extension: 21407. Correo electrénico:
rodriguin60@hotmail.com

Colaboradores:
Dra. Fulvia Lépez Celaya, Matricula: 98368734, teléfono:
5767 27 99, extension: 21407. Correo electrénico:
fulvia.lopez.celaya@outlook.es

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:
Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso
Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55)
56 27 69 00 extension 21230, Correo electréonico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccién, relacién y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas
propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacidon relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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ANEXO 2

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

CAUSAS DE RETIRO DEL IMPLANTE HORMONAL SUBDERMICO EN UNA
UNIDAD MEDICA DE PRIMER NIVEL

Actividades [ MES | 2000 [ 00® [ "iow | s | s | mot | 2ot
(ano) | enero 2017
2017
Elaboracién P P
del R R
Protocolo
Elaboracién P P
del R R
cuestionario
Presentacio P P
n al CLIEIS R
para
registro de
protocolo
Recoleccién P P
de la R
informacion
Elaboracién P P
de la base R
de datos
Captura de P P
los R
informacion
Procesamie P P
nto de R
Datos
Analisis de P P
los R
Resultados
Elaboracién P P
del escrito R
cientifico

P= Programado.

R= Realizado.

43




ANEXO3 HOJA DE RECOLECCION DE LA INFORMACION

UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR No.94
JEFATURA DE EDUACION E INVESTIGACION EN SALUD

Folio
1.- Edad: anos
2.- Estado civil:
Soltera Casada Divorciada Union libre Viuda
3.- Residencia: Urbana Rural

4.- Escolaridad:
Primaria___Secundaria___ Bachillerato___Licenciatura___ Posgrado

5.- Ocupacion:
Estudiante =~ Ama de Casa__ Obrera_  Comerciante  Técnica
Profesionista__

6.- Numero de Gestas:
7.- Tiempo de uso del implante hormonal subdérmico: meses afos

8.- Complicaciones post insercion del implante hormonal subdérmico:
Infeccion Rechazo al método

9.- Efectos adversos:

Ninguno__ Acné ___ Menstruacion irregular Alopecia

Prurito en sitio del implante Abscesos en el sitio del
implante Cefalea-migrana Disminucién del apetito
Trastornos del animo Dolor en el sitio del implante

Equimosis en el sitio del implante Aumento de peso

Nausea Vémito Mastalgia

10.- En caso de efectos adversos, tiempo transcurrido desde la insercion del
implante subdérmico y la aparicién de efectos adversos: meses afnos

11.- Causa por la que solicité el retiro del implante hormonal subdérmico:
Complicaciones_  Efectos adversos_ Embarazo Cambio de
método_ Desea de embarazo

12.- Seguimiento de consultas posterior a la insercién del implante hormonal
subdérmico: siguiente dia__ Siete dias__ 1 mes 6 meses___ Anual
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