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INTRODUCCION

1.1. Resefia historica general

1.1.1. La anticoncepcion desde las sociedades primitivas a la era moderna

La anticoncepcion, una importante medida preventiva, es una practica muy antigua. En las
sociedades primitivas los métodos anticonceptivas se centraban en la prolongacion de la
lactancia, el matrimonio tardio, el celibato, el coito interruptus. En el primer texto médico
del que se tiene noticia, el Papiro de Petri, de 1850 antes de Cristo, figuraban ya las recetas
anticonceptivas. Una aconsejaba el uso de excremento de cocodrilo mezclado con una
pasta que servia como vehiculo, usado seguramente como pesario insertado en la vagina;
otra receta consistia en una irrigacién de la vagina con miel y bicarbonato de sodio nativo
natural. El segundo texto importante, el Papiro de Ebers, contiene la primera referencia a
un tapoén de hilaza medicado... "Triturese con una medida de miel, humedézcase la hilaza
con ello y coléquese en la vulva de la mujer”. Afortunadamente, las cosas han cambiado
mucho en este campo. Los griegos clasicos ya describfan técnicas para prevenir el
embarazo mediante taponamientos vaginales y determinadas pocimas. Los romanos
aportaron la utilizaciéon de vejigas de cabra a modo de condones. El Islam, cuando se
extendié por Europa, hizo popular algunas practicas, ungiientos, barreras vaginales, coitus
interruptus, y aceptaba el aborto hasta el cuarto mes por motivos justificados. En la Edad
Media hubo cierto retroceso, y aunque eran conocidos los métodos por los profesionales,
era mas dificil su prescripcion. El desarrollo cientifico empezo6 a hacer aportaciones. En el
1564, Falopio, describe una vaina de lino para recubrir el glande y protegerlo de la sifilis,
aunque luego se tardé tres siglos en disponer de los primeros preservativos de caucho. El
primer capuchén cervival se elaboréd en 1938. El primer diafragma se describe en un
articulo en 1880. Los primeros espermicidas se comercializan en 1885. El antecesor del
DIU actual, un anillo metalico con hilo de cagut, se describe en 1909 y se populariza en
1929 tras los trabajos de Grafenberg. En los afios cincuenta, esponsorizados por Sanger y
Mc Cormick, dos célebres feministas americanas, los norteamericanos Pincus, Chang y
Rock realizaron los primeros ensayos sobre la pildora en 60 voluntarias (Figuras 1y 2).
Celso Ramén Garcia y Edris Rice-Wray, en 1956 realizaron en Puerto Rico y Haiti la
primera experiencia clinica controlada en 6000 participantes (Rio Piedras Contraceptive
Field Study). Tras su aprobacién por la Food and Drug Administration (FDA), la primera
pildora se comercializé6 en EEUU en 1960 con el nombre de Enovid y en Inglaterra en

1961 con la denominacion de Conovi.
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INTRODUCCION

Fignra 1. Margaret Sanger Figura 2. Gregory Pincus

El uso de la anticoncepciéon desde la antigiedad, nos demuestra que la sociedad,
independientemente de su punto de vista, ha comprendido la necesidad de utilizar técnicas
anticonceptivas. Desde las sociedades mas primitivas, a las mas recientes, en los medios
rurales y en los medios urbanos de los paises mas desarrollados, se han producido
importantes cambios. Las estructuras econdémicas, los cambios sociales, influyen en la
dimensién de la familia. Hace afios, las mujeres tenfan por término medio un elevado
namero de hijos, amamantaban largas temporadas, y la amenorrea era su estado fisiolégico.
Entonces una mujer apenas tenfa 48 reglas en toda su etapa reproductiva. Hoy, la mujer
urbana moderna, con apenas 1-2 hijos, aunque se promocione la lactancia materna y lacte,
llega a tener mas de 400 reglas en esta misma etapa. Para limitar el tamafio de la familia,
cada vez se ha hecho mas necesaria la anticoncepcién, y por tanto cada vez se ha ido
desarrollando mas. Pero esta limitacion del nimero de hijos, se ha llevado a cabo de

manera evidente, ya antes de disponer de los métodos anticonceptivos mas modernos.

1.1.2. Un pais pionero

En EEUU, en 1960, la FDA aprobé por primera vez los anticonceptivos orales, la primera
pildora se llamé Enovid. Hasta entonces el método mas moderno era el diafragma, que

ain no estaba disponible en muchos estados, y en otros su uso quedaba restringido a
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INTRODUCCION

mujeres casadas. En 1962 se comercializ6 Dalkon-Shield, un DIU inicialmente muy
utilizado, pero luego retirado por la FDA, debido al riesgo séptico que suponia su hilo
multifilamento; estas complicaciones seguidas de unas importantes campafias de prensa
redujeron al minimo el uso de los DIUS en EEUU, aunque se disponia de modelos mas
evolucionados y seguros. En las décadas de los sesenta y setenta, entre 8 y 15 millones de
americanas tomaban la pildora. En 1969 se publicé la primera ediciéon de Contraceptive
Technology, cuando los anticonceptivos hormonales apenas llevabas unos afios disponibles
en el mercado; esta es una obra de referencia mundial en anticoncepcién, de la que se han
editado ya 19 ediciones, que nos ha mostrado paso a paso cuanto ha cambiado el panorama
anticonceptivo (Hatcher et al., 2007). Desde la década de los sesenta, salvo la introduccion
de algunas novedades en modelos de DIUS, no se aprueba ningun nuevo método en el
mercado americano hasta que en 1990 la FDA autoriza Norplant, el primer implante
autorizado en ese pafs, al que siguié en el 2006 la comercializacion de Implanon. Las pautas
largas, 84 comprimidos para 84 dias de toma ininterrumpida y una semana de descanso
entre envases (Seasonal®), apenas 3-4 reglas al afio, son la ultima aportacion a la pildora del

pais que la invento.

1.1.3. Historia de la anticoncepcion en Espafia

En Espafia, desde la postguerra y casi durante 40 afos, era ilegal toda conducta
anticonceptiva. El articulo 416 del Cddigo Penal, castigaba la informacion, divulgacion,
propaganda y prescripcion de métodos anticonceptivos, con multas de 5 a 100.000 pesetas
y arresto mayor. Pero a pesar del articulo 416 del Codigo Penal, se realizaba cierto control
anticonceptivo. Como esta actitud chocaba con el contexto internacional, los propios
representantes del gobierno firmaron en 1974, en Bucarest, la declaracién que reconocia
como un derecho la regulacion de la fertilidad. A pesar de esta firma, el articulo 416 no fue
abolido, y hubo que esperar unos afios de etapa democratica para que la anticoncepcion se
aceptase oficialmente por el gobierno espafiol. Las primeras pildoras anticonceptivas
llegaron a Espafa en 1964, con unos principios activos algo mas evolucionados que sus
predecesoras en América, y se llamé Anovial 21. La despenalizaciéon llegd en 1978,
atribuyéndose al entonces Presidente del Gobierno, Adolfo Suarez, la frase, “Legislemos lo
que es una realidad a nivel de la calle”. No obstante hubo que esperar hasta 1983 para que
los métodos irreversibles, la ligadura tubarica y la vasectomia, fueran despenalizados. El

comienzo de la pildora en nuestro pafs no fue facil, ya que determinaros sectores de la
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INTRODUCCION

sociedad emprendieron campafias en su contra. Para algunos ginecologos era un simple
“regulador menstrual” y omitian advertir a las usuarias que era un anticonceptivo, dandose
la paradoja de que algunas de estas mujeres seguian practicando el coitus interruptus a la
vez que tomaban la pildora. Disponer de la pildora combinada permitié realizar
anticoncepcion de urgencia, tratamientos postcoitales con la clasica pauta de Yuzpe, desde
los afios setenta, mucho antes de la comercializacién de la pildora postcoital de LNG. Pero
a la mujer espafiola le costaba acceder a la pildora los primeros afios. A partir de las cifras
de venta de anticonceptivos, se estimaba que en 1970 habia 150000 usuarias de la pildora,
en 1975 unas 500000, y en 1980 un millén de mujeres . En Europa ya se habia consolidado
el uso de la pildora una década antes (Martinez Salmean, 2005). En los afios setenta se
introdujo el DIU en nuestro medio. En otofio de 1976 se inaugura en Madrid, en la calle
Federico Rubio n° 36, en un piso de 60 m’, un centro de planificaciéon familiar, gracias a las
aportaciones de fondos de una serie de colaboradores, principalmente un banquero
progresista. A partir del 1980 empiezan a proliferar los centros de planificaciéon familar en
nuestro pafs, y mas tarde las distintas CCAA adoptaron diferentes modelos para dispensar
la anticoncepcién. Frente al modelo inicial de centros especificos de planificaciéon familiar,
dispensarios de anticoncepcion, surge uno nuevo, la integraciéon de la anticoncepcion en la
atencion primaria, como un elemento mas de su cartera de servicios, aunque no todas las
CCAA apuesten por él. Este integraciéon en la atenciéon primaria ofrece una gran
oportunidad para desarrollar la faceta preventiva de la anticoncepcion. Cuando el uso de la
pildora estaba en pleno auge, la apariciéon del SIDA y las campafas para promocionar el
uso del preservativo en su prevencién, originaron un estancamiento, que a pesar de
recuperarse en los ultimos afios, han situado a Espafa junto a Grecia como los paises con
menos tasa de uso de pildora de Europa. Una fecha importante es la de la Ley Organica
9/1985, de 5 julio, de despenalizacion del aborto en tres supuesto: 1° Grave peligro para la
vida o salud fisica o psiquica de la embarazada, sin plazo limite. 2° Que el embarazo sea
consecuencia de violacién, con un plazo limite de 12 semanas. 3° Que se presuma que el
feto nacera con graves taras fisicas 6 psiquicas, con un limite de hasta 22 semanas. Desde
entonces y hasta ahora, el tema del aborto no esta exento de polémicas. Durante un largo
periodo no hemos tenido novedades significativas. Se han ido comercializando nuevas
pildoras combinadas que no han supuesto una aportacion significativa. Al empezar la
década de los afios dos mil, si se ampli6 el panorama con la llegada de nuevos métodos. En
el 2000 se empezé a utilizar en nuestro pais Essure, un dispositivo para conseguir la

oclusion tubdrica que se inserta mediante histeroscopia. En el 2001 se comercializa con
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indicacién especifica para anticoncepcion de urgencia una pildora de levonorgestrel. Ese
afio hubo una gran campafia de prensa a favor y en contra de esta pildora. También en el
2001 llego el DIU liberador de levonorgestrel, y una pildora anticonceptiva de desogestrel
solo. En el 2002 llega a Espafia el primer implante subcutaneo, Implanon, que libera
etonogestrel. Nuevos métodos combinados, el anillo vaginal y el parche transdérmico, se
comercialializaron en el 2003. En el 2004 lleg6 Jadelle, un implante de levonorgestrel
Actualmente disponemos en Espafia de todos los métodos anticonceptivos existentes, de
un sistema sanitario publico que ofrece la anticoncepcién como una prestacion mas, en una
sociedad que la asume como una importante medida de salud. Europa, a lo largo de estos
afios siempre nos llevé la delantera, pero ya nos vamos igualando en este campo, como en
tantos otros. Formar parte de la Comunidad Econémica Europea (CEE), por una parte ha
dado un gran impulso a la entrada de los nuevos métodos, que una vez consiguen la
aprobacion de la CEE, se comercializan en Espafia con mas facilidad, y por otra, nos
implica en sus programas de salud. Desde 1984, el Programa Euro / OMS, de Sexualidad y
Planificacion Familiar, tiene como objetivo aumetar la calidad de vida de individuos,
parejas, familias adolescentes y otros grupos, a través de la promocion de la salud materno-

infantil, la planificacién familiar y la sexualidad responsable.

La planificaciéon familiar (PF), basada en el uso de métodos anticonceptivos eficaces,
respeta uno de los derechos humanos fundamentales: elegir libremente el nimero de hijos
que se desea tener, ademas de permitir mejorar las tasas de supervivencia infantil, tanto en
los pafses en desarrollo como en los desarrollados. Al mismo tiempo mejora la salud
materna por cuanto permite tener los hijos en el momento mas adecuado, tanto desde el
punto de vista fisico como psiquico. “Desde una perspectiva mas social, la PF facilita la
integracién de la mujer en la vida social y laboral, habiendo permitido, entre otros logros, el

acceso de la mujer a casi todos los estamentos del trabajo y, casi, del poder” (Lete, 2005).

Pero aunque mucho se ha avanzado en el mundo en estos afios, todavia existen
importantes desigualdades en anticoncepcion. Esto motivé la implicacion de la Asociacion
Médica Mundial, para la que la anticoncepcion es una prestacion prioritaria. Asi lo expresa
en su Declaraciéon sobre la Planificacion Familiar y el Derecho de la Mujer a la
Anticoncepcion, adoptada por la 48* Asamblea General Somerset West, Sudafrica, Octubre
1996 (Asociacion Médica Mundial, 1996). Tantas novedades, tanta tecnologfa, tantos

métodos y sin embargo no todos llegan a beneficiarse de ellos.
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1. 2. Indicadores demograficos y prevencion de embarazos no deseados

1.2.1. Natalidad

En Espafia, la natalidad, el nimero de nacimientos por mil habitantes, en los afios cuarenta
oscil6 alrededor de 22 por mil, una cifra ya baja aunque no hubiera mucha disponibilidad
de anticoncepcion. Una vez se hicieron mas accesibles los anticonceptivos, a partir de los
afios setenta, la natalidad desciende a un 17 por mil, alcanzado su minimo en 1996, un 9,19
por mil, y experimentando luego un repunte, fundamentalmente debido a la inmigracion,
llegando en el 2007 al 10,9 por mil (INE 2008), (Figura 3). Andalucia tenia un 20,07 en
1975, tuvo su minimo en 1998, con 10,66, y remontaba hasta a 12,07 en 2007. Granada
tenfa 18,29 en 1975, un minimo de 10,34 en 2002, y remonta después hasta 11,87 en 2007.
Estos cambios en la natalidad se van a ver reflejados en todos los indicadores siguientes,

aunque hay matices en ellos por los que estd justificado que los analicemos separadamente.

La caida de la natalidad en Espafia, debe interpretarse con cautela. Podrfamos pensar que
se debe a un gran éxito de la planificacion familiar, e indudablemente la anticoncepcion ha
contribuido a ello, pero hay mas elementos que analizar, mas preguntas que hacerse. La
desaparicion del antiguo modelo familiar dominante, de un solo proveedor externo y un

solo salario suficiente para el mantenimiento de la familia, tiene que ver con estos cambios.

Figura 3. Tasa de natalidad por 1.000 habitantes.
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1.2.2. Fecundidad

La fecundidad, el numero de hijos nacidos por 1.000 mujeres, ha llevado una trayectoria
paralela a la natalidad en nuestro pafs. Se produce una disminuciéon continua desde el afio
1975, y de un 79,19, se llega a un minimo en el 1998, con un 35,46, y a partir de entonces
va ascendiendo hasta un 47,19 en el 2007. Sin embargo, cuando la analizamos por grupos
de edad, esto no ha ocurrido as{ en todos los tramos. Las mujeres de 30-34 afios, con una
tasa de fecundidad de 123,33 en 1975, van experimentando una disminucién hasta un
minimo de 72,60 en el ano 1987, y desde ahi aumenta la tasa anual de manera continua
hasta el 100,61 del afio 2006. El grupo de 35-39 afios, partiendo del un 64.16 en 1975,
alcanza su minimo en 1989, y luego asciende hasta un 55,87 en el 2000, una trayectoria
similar al grupo anterior. En el afio 1975 la mayor fecundidad estaba en los grupos de 20-24
afios, 135,67, y de 25-29 afios, 189.16. En el 20006, en el grupo de 25-29 afos, 65,45, y
sobre todo en el grupo de 30-34 afios, un 100,61, con una significativa tasa de 55.87 en el
grupo de los 35-39 afios. Estos datos ya van indicando el desplazamiento de la maternidad

a edades mas avanzadas (Figura 4).

Figura 4. Tasa de fecundidad por 1.000 mujeres de 15-49 afios.
Espafia 1975-2007
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La misma tendencia se observa en Andalucifa, que desde un principio siempre ha estado por

encima de la tasa nacional, con un 88,04 en 1976, su minimo de 40,57 en 1998, y en el 2007
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un 46,03. La provincia de Granada, en la misma tendencia, tenfa unas tasas equidistantes de
las nacionales y las andaluzas, 79,31 en 1975, un minimo de 40,70 en 1999 y 45,62 en el
2007.

Lo mas relevante de esta caida de la fecundidad es que se ha situado por debajo del nivel de
reemplazo poblacional. En el ano 2000, la totalidad de los pafses europeos presentaban

tasas de fecundidad por debajo de este dintel.

1.2.3. Numero de hijos por mujer

El nimero medio de hijos por mujer, que se acercaba a los 3 en 1975, una media de 2.80,
desciende sin cesar hasta 1998, el minino fue 1,15, remontando posteriormente hasta 1.39
en el 2007. En Andalucia la media era algo superior, 3,13 en 1975, alcanz6 en minimo de
1.30 en 1998, y se elevé hasta 1,50 en el 2007. Granada, de nuevo con valores entre los
nacionales y los andaluces, partia de 2.90 en 1975, llegd a bajar hasta 1,31 en 1999, y
recuper6 hasta ,.51 en el 2007 (Figura 5). Es otro indicador mas que refleja los cambios
sociales de la época. Nuestra sociedad tuvo en su tiempo politicas natalistas que premiaban

a las familias numerosas, categoria que se establecié con un minimo de 4 hijos.

Figura 5. Numero medio de hijos por mujer.
Espadia / Andalucia / Granada. (1975) - (1998-1999) - (2007)
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1.2.4. Edad materna media al nacimiento del primer hijo

La edad media de las madres al nacimiento del primer hijo, ha experimentado el ascenso
que ya se iba apuntando al ver las tasas de fecundidad mas elevadas en estos tramos de
edad en un contexto de mujeres con apenas 1 6 2 hijos. De tener el primer hijo con una
edad media de 25 afios, las espafiolas han pasado a tenerlo a los casi 30 afios. Una demora
importante de la maternidad, sin duda fruto de los condicionantes de la sociedad actual, en
gran parte la paulatina desaparicién del modelo familiar dominante centrado en un solo

proveedor externo y un unico salario suficiente para mantener a la familia (Figura 06).

Figura 6. Edad materna media al nacimiento del primer hijo.
Espana 1975-2007

30,00

29,00
29,31 afos
28,00

27,00

26,00 25,29 afos

25,00
24,79 anos

24,00

23,00

22,00
P RPRPRRPRPRPRPRPRPRPRPRPPRPRPRPRPRPRPRPRPRPRPRPEPNNNNNNN
O O LV OV WLwWwOVUuWLwVwwVwOwVWwoOuoOwouwuwowuwouwovouwowuuwuwuowuwo oo oo o o
NN NN SN 0000 00 0000 0000000 W WwWwWwWwWwWwowWwouwouwowo oo oo o o
U OO N0 OO R NWPMPUUDONOOORNWDNMNUDONOOOORNWREOULO

1.2.5. Embarazos no deseados

Los términos embarazos no planificados (ENP), no aceptados y no deseados, deberiamos
manejarlos como conceptos diferentes. No todos los ENP, merecen el calificativo de no
deseados, ya que los hay que pueden ser bien aceptados, pero atn asi pueden tener un
significativo impacto en la vida de las mujeres. Otros no son aceptados, y muchos acaban
en interrupciones voluntarias del embarazo (IVE). Algunos embarazos planificados, en
principio deseados, luego, por cambios vitales, no son aceptados. Varian de unas mujeres a
otras y tienen una correlaciéon importante con la situacion social, las influencias culturales y

con la actitud de sus parejas hacia la gestacion (Fisher et al., 1999). Los ENP son mas
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frecuentes en las edades extremas de la vida fértil y se relacionan con un bajo nivel
socioeconémico y educativo. Se han asociado con un elevado riesgo de cuidados
inadecuados prenatales y de complicaciones posteriores, tanto para la madre como para el
hijo (Delgado et al.,, 1997), mas acusadas en las adolescentes, que presentan una mayor
vulnerabilidad psicolégica, uniones mas inestables, y, en muchos casos, una finalizacion

prematura de su formacion escolar.

En EEUU se calcula que casi la mitad de los embarazos (49%), son no deseados (Finer and
Henshaw, 20006), y las cifras se mantienen a lo largo de los afios; una de cada dos mujeres

en EEUU tiene un embarazo no deseado (Henshaw, 1998).

Es dificil conocer el nimero de embarazos no deseados en nuestro medio. Podemos
aproximarnos a ellos, estimarlos, a través de las cifras de las IVES, indudables embarazos
no aceptados. En la adolescencia casi podemos presumir que la gran mayoria de los
embarazos son no deseados. Ademas se han realizado encuestas entre mujeres que también
aportan informacion. A pesar de las dificultades para conocer la cifra real de embarazos no

deseados, para abordar su prevencion es preciso aproximarse a su incidencia.

1.2.5.1. Interrupciones voluntarias del embarazo

Poco despues de entragar en vigor la ley del aborto de 1985 se va creando un sistema de
registro en las distintas CCAA y centralizado a nivel nacional en el Ministerio de Salud y
Consumo, tras la obligatoriedad de declaracion de todas las interrupciones voluntarias del
embarazo (IVES) realizadas. A nivel nacional, en 1992 se realizaron 44962 IVES con una
tasa de 5,2 por 1.000 mujeres entre 15 y 44 afios, que pasa a 11,49 en 2007, con un total de
112138 IVE (Ministerio de Sanidad y Consumo 2007), (Figuras 7 y 8). Pero este ascenso
en las cifras y tasas de IVES, también se viene produciendo coincidiendo con la llegada
masiva de inmigrantes a Espafia. No ha habido registro de la nacionalidad de las mujeres
que abortaban a lo largo de estos ultimos. Los datos disponibles sobre el peso de la
inmigracion en las IVES son muy recientes. Una encuesta sobre habitos anticonceptivos y
aborto, estudio HAYA, presentada a la prensa el 28 enero 2009, y aun no publicada, con
una muestra de 2475 mujeres que abortaron en todo el territorio nacional en 8 de las
principales clinicas acreditadas para IVES, describe que un 58% de los casos de IVES

corresponden a nativas, y un 42% a inmigrantes (Grupo Daphne, 2009).
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Figura 7. Numero de abortos. Espafia 1992-2007
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En el mismo periodo que la poblacion general ha duplicado sus tasas con creces, los
adolescentes, también con creces, triplican la suya de 1992, un 3,93, hasta el 13,79 del 2007,
probablemente por el adelantamiento de la edad de la primera relacion, lo que aumenta la
poblacién en riesgo de embarazo. Estos cambios se representan graficamente en la pagina

siguiente (Figuras 9 y 10).
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Figura 9. Numero de IVES en adolescentes. Espana 1992-2007
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Figura 10. Tasas de IVE por 1.000 adolescentes. Espafia 1992-2007
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Las tasas de las IVES en Espafia al compararlas con las que se han obtenido a nivel
mundial (Sedgh et al., 2007), estan dentro de valores muy bajos, pero al contrario de la
tendencia mundial a la disminucién, en Espafia la tasa de IVE estd en aumento (Figura 11).
En el contexto europeo, al dividir Europa por regiones, Espafa sigue manteniendo tasas

muy bajas el afio 2003 (Figura 12) (Sedgh et al., 2007), y ain con nuestra tendencia al alza,
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con los datos del 2007, con la tasa de 11,4, seguirfamos con cifras bajas. Aunque algunos
paises, en el 2007, tienen cifras mas bajas que nuestro 11,4, como Holanda y Bélgica, 8,6,

Alemania, 7,2, y Suiza 6,5 (Lee and Wijsen, 2008).
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Figura 11. Tasas mundiales IVES por 1.000 mujeres de 15-44 afios.
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En Andalucia hay una poblacién de 2.015.388 mujeres en edad fértil; la tasa de IVE en
1996 era del 4,46, y asciende en el 2007 a 11,22, un total de 20358 IVE. Esta cifra, superior
a la del afio anterior, es también mayor en todas las provincias andaluzas, excepto en Cadiz,
descenso que se observa desde 2005. Corresponde a las residentes en Almeria la tasa mas
alta (16,13), tal vez por efecto de la elevada tasa de inmigrantes, y la mas baja a las de Cadiz,
0,21, posible efecto de una baja tasa de inmigracién. Por grupo de edad la tasa mads alta en
el 2007, como ya venia ocurriendo desde 1999, es la de las mujeres de entre 20 y 24 afios,
20,32, siendo el numero de IVE en este tramo de 5575. Respecto al nivel de instruccioén,
mas de la mitad de las IVE son realizadas por mujeres que tienen estudios de 2° grado;
también mas de la mitad no tiene ningun hijo 6 sélo uno y tienen ingresos propios. En las
caracteristicas sanitarias destaca que el 66,9% de los abortos son realizados por mujeres que
no habfan abortado antes, el motivo de interrupciéon mas frecuente es la salud materna
(97%), el 65,1% de las IVE se realiza entre las semanas 5 y 8 de gestacion y casi la mitad
(49,4%) no han utilizado un centro de planificacién familiar en los dos dltimos afios. De las
20358 IVE realizadas en 2007, 3281 (16,1%) corresponden a residentes andaluzas menores
de 20 afios y 442 de ellas ya habian abortado antes. Durante 2007 los distritos sanitarios en
los que mas aumenta la tasa bruta respecto de 2006 son Granada (32,73), Almeria (18,08),
Sevilla (13,00), Axarquia (10,82) y Sierra de Huelva-Andévalo Central (7,47), estos dos
ultimos por debajo de la tasa andaluza. Los distritos en los que la tasa disminuye son Jerez-
Costa Noroeste (6,37), Bahia de Cadiz-La Janda (6,14) y Metropolitano de Granada (4,73).
Estas dltimas lineas son una casi transcripcion literal del resumen de la situaciéon en
Andalucia elaborado por la Consejria de Salud, y debe hacernos reflexionar. (Informe IVE
en Andalucia 1999-2007. Consejeria de Salud 2009). Como ha ocurrido en el resto de
Espafia, no hemos dispuesto de datos sobre abortos en inmigrantes en Andalucia, pero en
el 2007 ya si se ha podido disponer de ellos. Aunque hay 2690 mujeres de las que no se
recoge la nacionalidad, en Andalucia el afio 2007, con una proporciéon de mujeres
inmigrantes que oscila del 6,1% al 14,1% de la poblacién de mujeres (INE, 2007), al menos
un 32% de las mujeres que abortan son inmigrantes, y de ellas, el 76% procedentes de
América Latina y del Magreb. En Almerfa ya abortan mas inmigrantes que espafiolas. En
Malaga y Huelva, las extranjeras representan el 38% de las IVES registradas (Junta de
Andalucia Consejeria de Salud, 2009).

En Granada provincia, se registraron un total de 2562 IVES el afo 2007, de las que 398
fueron en menores de 20 anos. El ascenso es continuo, desde las 1413 IVES del afio 1999.

Las tasas por mil mujeres de 15-44 afios se han elevado desde el 7,45 del 1999 al 12,79 del
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2007. En esta provincia, la tasa especifica del grupo de mujeres de 20-24 afios fue del 23,99.
Una clinica acreditada para la IVE en Granada, el anio 2006 realiza un 34,4% de las IVES
en inmigrantes, un aumento sobre el 26,58% del 2004 (Ginegranada, 2000).

En Granada capital, que se corresponde con el Distrito Sanitario Granada, la tasa de IVE
en mujeres de 15-44 ha experimentado un aumento continuo desde el 13, 28 del afio 1999,
hasta el 32,73 del afio 2007 (Figura 13). Es la tasa de IVE mas elevada de todos los distritos
de Andalucia, y la que mas ha aumentado respecto al afio 20006, estando muy por encima de
las que le siguen, 18,33, Distrito Condado-Campifia (Huelva), y la del Distrito Almerfa
18,08. En este Distrito Granada en el afios 2003, cuando comenzd este estudio, hubo 1.064
IVE, siendo la tasa global de 18,41 IVE por 1.000 mujeres de 15-44 afios (Junta de
Andalucia, 2009), destacando ese afio la elevada tasa de 37,6 por mil IVE entre las mujeres
de 20-24 anos. Hay razones importantes. En primer lugar ser ciudad universitaria, con una
elevada poblaciéon de mujeres jovenes, muchas de ellas empadronadas y censadas en sus
ciudades y pueblos de origen, donde constan en los denominadores, pero que realizan su
IVE en nuestra ciudad, donde constan en los numeradores, lo que contribuyen a elevar esta
tasa. En segundo lugar es probable que acudan a Granada capital una elevada proporcion
de mujeres del area Metropolitana, correspondiente a otro distrito sanitario, el Distrito
metropolitano de Granada, cuya tasa de IVE en el 2007, un 4,73 es llamativamente baja.

No disponemos de datos sobre las IVES de inmigrantes en la Granada capital.

Figura 13. Tasa de IVES por 1.000 mujeres.
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En general, y a todos los niveles, hay un aumento de IVES. Influyen, en primer lugar, la
llegada de inmigrantes (Aportan un 75,8% del crecimiento de la IVE), y el adelantamiento
de la edad de la primera relacién, aunque en menor medida. Estos dos factores deben
considerarse claves. Granada capital, aporta probablemente caracteristicas singulares. Y hay
mas factores que iremos considerando. Pero sin la llegada de inmigrantes, las tasas de IVES
en nuestro pafs, desde el 5,10 de 1992, no habrian llegado a mucho mas de un 8,0 en el
2007. A pesar de todo, las cosas no se estan tan mal como parece, la situacion real no es tan

mala.

1.2.5.2. Embarazos en adolescentes

En el afio 1979, a nivel nacional ocurrieron 41.820 nacimientos en madres adolescentes,
observandose a continuacion una disminucién anual continua hasta los 10.901 nacimientos
del afio 1997, experimentando desde entonces un repunte hasta los 14.606 nacimientos del
2007 (Figura 14). Probablemente el acceso al aborto, realizado en el extranjero los primeros
afios de este declive, y en nuestro pafs tras la despenalizacion del aborto a partir de 1985, es
el motivo del descenso hasta 1997. Pero si analizamos simultineamente la evolucién de
embarazos, IVES y nacimientos, (Figura 15), podemos ver como desde 1986, a la vez que
aumentaba el numero de IVES y disminuian los nacimientos en adolescentes, en conjunto
disminuian los embarazos, hasta el ano 1997, cuando se inicia el repunte en los embarazos

totales (IVES mas nacimientos).

Figura 14. Nacimientos en adolescentes. Espafia 1975-2007
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¢Qué ha ocurrido?. Probablemente se estaba haciendo mejor uso de los anticonceptivos a
estas edades, y esto pudo relajarse. El adelantamiento de la edad de la primera relacién, lo
que aumenta la poblacién en riesgo, y la llegada de inmigrantes, con su mayor contribucion

a las IVES y a embarazos probablemente tambien en adolescentes, parecen factores claves.

Figura 15. Numero de embarazos, IVES y nacimientos.
Adolescentes. Espaia. 1986-2007
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Figura 16. Numero de embarazos, IVES y nacimientos. Adolescentes.
Andalucia. 1986-2007.
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En Andalucia, la evolucién de embarazos, IVES y nacimientos en adolescentes ha llevado
una evolucioén, parecida (Figura 16). Quizas, la evolucion de los embarazos en adolescentes

es hoy la parte mas preocupante de los embarazos no deseados.

1.2.5.3. Encuestas sobre embarazos no deseados

Se han realizado varias encuestas entre madres. En una de ellas, a nivel nacional, dentro del
estudio “Fecundidad y valores en la Espafia del Siglo XXI”, con 9737 entrevistas, de ellas,
entre las mujeres embarazadas en el momento de realizar la encuesta, un 16% respondian
que el embarazo era no deseado, y hubieran preferido quedarse embarazadas mas tarde, o
no querfan quedar embarazadas bajo ningin concepto (Centro de Investigaciones
Sociolégicas, 2000). La cifra anterior del 16% infraestima los embarazos no deseados, ya
que las IVES, embarazo que apenas evolucionan unas semanas, casi no tienen opciéon de
estar representados en las entrevistas a mujeres embarazadas. Otra encuesta, realizada en
Barcelona por la Agencia de Salud Publica de Catalufia, con entrevistas a 4.433 mujeres,
concluye que el 42% de los embarazos que se producen en Barcelona no son planificados

(Generalitat de Catalunya, 2000).

Hay que intentar minimizar los embarazos no deseados, prevenir, pero algunos embarazos
no desados siempre ocurriran, seran inevitables. La sexualidad humana es compleja, tiene
muchos componentes emocionales. A veces hay fallos de los métodos anticonceptivos,
errores en el uso 6 falsas creencias. Hay embarazos deseados que pasan a ser no deseados
por cambios vitales, abandono de la pareja y otras situaciones. Todo esto también hay que

comprenderlo.

1.2.6. Edad de la primera relacion

La inexperiencia en las primeras relaciones contribuye en gran medida a que en estas no se
utilizen métodos anticonceptivos eficaces. Los jovenes en estos momentos son muy
vulnerables. Algunas series han descrito que hasta un 20% de los embarazos en las
adolescentes son fruto de una primera y unica relaciéon. Las mujeres jovenes tienen una

clevada fertilidad. Segun datos de la “Encuesta sobre habitos sexuales” realizada en Espafia
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en 2003, los varones inician sus relaciones sexuales antes que las mujeres (18,1 y 19,1 afios,
respectivamente). La frecuencia de los que tienen su primera relaciéon sexual antes de los 16
afios parece estar aumentando ligeramente en ambos sexos. No obstante, la edad media de
inicio sigue siendo superior a la de la mayoria de los paises occidentales. El uso del
preservativo en esta primera relacion es cada vez mas frecuente: entre los que tienen > 40
afios solo el 31,5% indica haberlo utilizado, mientras que entre los > 30 lo hizo un 79,6, lo
que sugirere una progresiva aceptacion del preservativo entre los mas joévenes (INE, 2003).
Pero en cualquier caso, a medida que se adelanta la edad de la primera relacién, aumenta la

poblacién en riesgo de embarazo.

1.2.7. Uso de anticonceptivos

El uso de anticonceptivos se debe analizar de manera cuantitativa y cualitativa, esto ultimo
mas complejo de valorar. Los mejores datos disponibles provienen de dos encuestas

nacionales.

1.2.7.1. Encuestas sobre uso de anticonceptivos

En el estudio del Centro de Investigaciones Sociolégicas (CIS), “Fecundidad y valores en la
Espafia del Siglo XXI”, de 3.745 mujeres entrevistadas que afirmaron haber mantenido
relaciones sexuales las dltimas 4 semanas, un 20.6% no utilizaba ningin método. Entre las
que si utilizaban alguno, destaca el preservativo como el mas usado seguido de la pildora

(Tabla 1) (Centro de Investigaciones Sociolégicas, 20006).

Otra encuesta nacional sobre uso de anticonceptivos entre las mujeres espafiolas, es la
Encuesta Bayer Schering Pharma (BSP), con afos de tradicion, realizada por Grupo
Daphne (Tabla 2). Se trata de una encuesta bianual, con una muestra siempre por encima
de las 2000 mujeres, de edades entre los 15 y los 49 afios. Muestra la evolucion desde el afo
1997 al 2009. Son relevantes los cambios desde 1997, cuando un 50% de mujeres no
usaban ningin método, cifra que mejora con los afos, aunque aun quedan en el 2009 en
Espafia mas de un 21% de mujeres que no usan ningin método anticonceptivo (Encuesta
Bayer Schering Pharma, 2009). No obstante este procentaje del 21 % no corresponde
estrictamente a mujeres en riesgo, ya que muchas de ellas son mujeres que no mantienen

relaciones, desean embarazos O son estériles.
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Tabla 1. Métodos anticonceptivos utilizados por mujeres de 15 o mas afios que han mantenido

alguna relacion en las dltimas 4 semanas. Espafia. Afio 2006. (N=2745)

Métodos %
Preservativo 43,7
Pfldora 27,6
Vasectomia 9,2
DIU 8,1
Ligadura tubérica 6,5
Coitus interruptus 2,5
Otros métodos 2,2
Abstiencia periédica 0,4
Diafragma 0,4
Inyectables 0,3
PAU 0,2
Espermicidas, esponja 0,1
Total 102,29%

Fuente : CIS, 2006. Fecundidad y valores en la Espafia del Siglo XXI.

Tabla 2. Utilizacién de métodos anticonceptivos en Espafia 1997-2009 en mujeres de 15-49 afios.
(N/afio=2076/1997,2136/1999, 2218/2001, 2140/2003, 2105/2007, 2108/2009)

Métodos Afos

1997 1999 2001 2003 2007 2009

% % % % % %
Preservativo 21,0 21,9 29,5 31,9 38,8 37
Pfldora 14,3 16,5 19,2 18,3 20,3 18
DIU 5,7 5,9 4,7 4,6 4,5 4.9
Vasectomia 6,4 6,5 6,8 4,3 5
Ligadura 5,2 4.5 5,3 5,3 41 4.3
Otros (Parche, anillo, inyectable) 0,5 0,4 0,7 1,0 4,3 5.7
Coito interrupto 1,5 4,3 2,6 2,9 2,5 2.8
Ogino 6 Naturales 0,9 0,7 0,6 0,3 0,5
Doble método 0,4 1.5
Ninguno 50,9 39,3 30,9 28,8 20,1 21
Total 100 100 100 100 100 100

Fuente: Grupo Daphne. Encuestas Bayer Schering Pharma 1997 - 2009.

Hemos visto que en el periodo entre los afios 1997 y 2009 se produce un aumento del uso

de los anticonceptivos entre las espafiolas, que pasan de usar anticonceptivos en un 49% a
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hacerlo en un 79%, que ademas se produce de forma ininterrumpida en todos los grupos
de edad, aunque en las mayores de 35 se observa un estancamiento en los ultimos afios
(Tablas 3 y 4). El preservativo es el método mas utilizado seguido de los AOC. El grupo
que mas utiliza el preservativo son las mas jovenes, habiendo subido del 14,2% de 1997 al
42,4% del 2007, e igualmente el grupo de 20-24 afios ha subido en el uso del condom del
25,1% al 26,3%. La pildora tiene su uso maximo en el intervalo de los 25 a los 35 afios,
habiendo subido una media de un 6% el uso del 1997 al 2007. El grupo de mujeres de 45-
49 afios es el que mas utiliza el DIU, un 9.4%, una de cada 10 a esa edad lo lleva, su uso
aumenta en las edades avanzadas, por encima de los 40 afios y es testimonial en la jovenes,
disminuyendo su uso en los dltimos afios en las mujeres de 30 a 40 afios. Las
esterilizaciones, en conjunto, suponen un 254% en el grupo de 45-49 anos, pero han
experimentado cierta regresion en los dltimos afios en grupos mas jovenes, 35-39 y 40-45
afios, tal vez reflejo del hecho de que muchas parejas acaban separandose y de que hay que
dejar abierta una puerta a la procreacion futura. Casi un 5% de mujeres de 35-39 afios, y un
3,2% de las de 25-29 afos utilizan métodos naturales y coitus interruptus, siendo bajo el
uso de estos métodos en las jovenes. Aun no disponemos de los datos de la Encuesta BSP

2009 desagregados por grupos de edad.

Tabla 3. Porcentaje de uso de métodos anticonceptivo por grupo de edad y afio

Métodos Grupos de edad

15-19 | 20-24 | 25-29 | 30-34 | 35-39 | 40-44 | 45-49 | Total

Preservativo 42 4 | 46,3 41,4 39,2 37,5 36,8 29,8 38,8

Pfldora 11,7 (24,1 |319 |28,3 |19,2 |17,0 |5,1 20,3
DIU 0,0 0,7 3,4 3,3 5,6 7,9 9,4 4,5
Ligadura 0,0 0,0 0,3 2,2 4,2 6,8 14,1 | 4,1
Vasectomia 0,0 0,0 0,8 3,6 5,4 7,5 11,3 4,3
Otros 3,9 6,1 4,0 5,5 4.4 3,1 1,7 4,3

C. interruptus | 1,2 1,2 3,2 2,6 4,2 1,6 2,4 2,5

Ogino/Natural | 0,0 0,0 0,0 0,2 0,7 0,6 1,8 0,5

Doble método | 0,6 0,8 0,8 0,2 0,7 0,4
Ninguno 40,2 | 20,6 14,2 14,8 17,7 17,4 | 24,3 | 20,1
Total 100 100 100 100 100 100 100 100

Fuente: Encuesta BSP 2007. Espafia.

45



INTRODUCCION

Tabla 4. Porcentaje de uso de cada método anticonceptivo por grupo de edad y afio. Espafia 1997-2007. Gupo Daphne 2007.

Edad Afdos Preservativo Pildora Vasectomia Ligadura DIU Cl Espermicida Naturales Diafragma Otros Ninguno
%g' 1997 14,2 53 0 0 0 04 0 0 0 0 80,1
1999 14,5 7.7 0 0 o o0 o 0 0 0 77.8
2001 315 106 08 0 09 0 0 0 0 0 56,2
2003 358 96 0 0 0 16 0 0 0 0 53
2007 42,4 11,7 0 0 0o 1.2 0 39 402
gg' 1997 25,1 223 0 03 14 0 0 07 0 04 498
1999 255 299 0 0 12 0 1.2 0 0 01 421
2001 42,4 294 0 0.2 o 19 0 0 03 04 254
2003 44,7 284 0 03 09 12 03 0.2 0.2 29 209
2007 463 241 0 0 07 1,2 0 61 206
25 1997 305 258 06 03 43 09 0 03 0 04 369
1999 31,2 269 02 1,5 58 34 0 0 0,9 0 30,1
2001 333 331 21 06 16 1 0 0 0 0 26,3
2003 40,1 338 09 08 1 49 02 06 03 02 172
2007 414 319 08 03 34 32 0 4 14,2
gg' 1997 21,6 224 08 39 68 06 0 1 03 03 413
1999 26,2 216 1.2 34 62 34 0 1,5 0 04 361
2001 30,5 253 56 38 38 26 0 06 0 09 275
2003 385 20 38 21 51 36 07 01 0 05 276
2007 39,2 283 36 2.2 33 26 0.2 55 1438
gg' 1997 235 11,1 2 9,9 11,4 06 0 06 03 03 406
1999 22,5 134 23 8,4 128 59 0,3 0,9 03 03 33
2001 284 128 11,8 9.4 96 28 06 03 1,5 11 231
2003 30,5 134 13,1 73 65 37 0 08 0 0 24,6
2007 37,5 19,2 54 4.2 5,6 4.2 0,7 4.4 17,1
13' 1997 20 37 1,8 11,4 73 4 0 2 1,2 06 48
1999 20,7 107 24 8,6 79 76 0 1,4 03 0 40,4
2001 214 8,7 14,8 10,8 102 37 0 35 1,5 01 253
2003 232 8,4 18,2 11,6 93 23 06 0.2 0 01 261
2007 3638 17 75 638 79 16 06 31 174
;’g' 1997 85 1,8 1,4 11,5 7 33 07 1,5 04 03 634
1999 9,7 1,4 08 10 65 10 0 1,4 0 02 60
2001 142 53 12,2 14,8 83 7 0 03 0 05 367
2003 188 2 12,1 15 78 51 04 1,3 0 2 373
2007 29,8 51 11,3 14,1 9,4 2,4 1,8 1,7 24,3
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Si extrapolamos los datos de la encuesta BSP al total de la poblacién espafiola, una
estimacién permite calcular que hay mas de 800.000 mujeres en riesgo de embarazo no
planificado en el afio 2003, elevandose esta cifra a casi un millén de mujeres en el 2007
(Figura 17), y mas de dos millones en el 2009 (Encuesta BSP, 2003; Encuesta BSP, 2007;
Encuesta BSP, 2009).

2007

TOTAL DE MUJERES DE 15 A 49 ANOS : 11.450.030

v \/

USAN METODO NO USAN METODO
79,9% (1.681) 20,1%(424)
EFICACES NO EFICACES RIESGO NO RIESGO
96,1%(1.615) 3,9% (66) Ez“g?_’gm;? 74,5% (316)
’ (]

POBLACION TOTAL EN RIESGO DE EMBARAZO NO DESEADO
8,4% = 961.802 MUJERES de 15 a 49 afios

Fignra 17. Estimacion de mujeres en riesgo de embarazo no deseado en Esparia. Asio 2007. Equipo Daphne 2007.

Las dos encuestas anteriores, CIS y BSP, son importantes, pero a la hora de interpretar los
datos de las dos, merece la pena hacer algunas reflexiones. La BSP ofrece un seguimiento
bianual y facilita el observar tendencias. Debe contemplarse que en la tabla de la encuesta
del CIS (Tabla 1), no se recoge el uso de “ningin método” como categoria, lo que altera
sus porcentajes al alza respecto a la BSP (Tabla 2), que si introduce no usar “ningun
método” en la tabla. Ademas, la encuesta del CIS se refiere a mujeres que han tenido
alguna relacion en las dltimas 4 semanas y la BSP a cualquier mujer en edad fértil. Todas las
mujeres de la encuesta CIS que no usan ningin método, 20,6%, mantienen relaciones,
pero, en la encuesta BSP 2007, entre las mujeres que no utilizan métodos, 20,1%, hay un
53% que no mantienen relaciones. La encuesta BSP se dirige a mujeres de 15-49 afios, y la
del CIS a mujeres de 15 o mas afios. La tabla de resultados de la encuesta del CIS, la suma
de los diferentes porcentajes es 102,5, mayor de 100, probablemente han contabilizado el
doble método de algunas mujeres como uso separado de dos métodos. La encuesta BSP,

de 19 preguntas, 14 las refiere a los anticonceptivos orales. La encuesta CIS es una fuente
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mas independiente, importante para contrastar con la encuesta BSP, financiada por la

industria farmaceutica.

A pesar de los sesgos y las dificultades para interpretar los resultados de estas encuestas, en
ambas claramente destacan el preservativo y la pildora como los anticonceptivos mas
utilizados en HEspafia. Los anticonceptivos reversibles de larga duracion (ARLD), DIUS,
implantes, inyectable trimestral, se usan poco. Los implantes no tienen peso entre los
métodos usados por las espafiolas, lo cual es légico los primeros afios, ya que aun no se
habfan comercializado hasta el 2002, pero el 2007-2009, podrian ya tener ya un peso
especifico, y no constan en las tablas. Tal vez los implantes estén incluidos en el apartado
“otros”, que si ha experimentado un aumento del 0,5% del 1997, al 4,3% del 2007, y al
5,7% del 2009, aunque no sabemos que métodos y en que proporcion estan incluidos en
ese grupo “otros”. En los datos del 2009 parece que este “otros” a quién representa es al
parche y al anillo vaginal. En conjunto hay una clara tendencia al uso cada vez mayor de los

anticonceptivos en la poblacion Espafiola.

Al comparar con paises de nuestro entorno los datos del 2007 (Tabla 4), el porcentaje de
mujeres que no utilizan ningin método en Espafia es muy similar al de otros paises de
Europa, Francia, Alemania, Italia, Gran Bretafia, donde se han realizado encuestas recientes
(Skouby, 2004). El uso del preservativo en Espafia, 38,8% es mayor que el 5% de Francia,
el 10% de Canada o 25% de EEUU, probablemente fruto de las campafias institucionales.
Pero a pesar del uso elevado del preservativo en los jovenes, la tasa de IVES es alta en esos
grupos de edades. Esto indica que no es suficiente con el preservativo en si y la manera en
la que se esta usando. El uso de la AOC, aunque se haya incrementado, es menor que en
los pafses de nuestro entorno, donde utilizan la pildora del 30% al 36% de las mujeres. En
Espafia solo una de cada diez adolescentes toma la pildora, y en el grupo de 20-24 afios lo
hace una de cada cuatro. Las esterilizaciones, con un 8.4% en conjunto, se mantienen en
linea con los pafses de nuestro entorno. El uso del DIU n Espana, un 4,5%, es muy inferior

al 20%-29% de los paises nordicos (D Arcangues, 2007).

1.2.7.2. Uso de la pildora anticonceptiva de urgencia

El afio de comercializaciéon de la PAU de levonorgestrel, el 2001, se dispensaron 160000
tratamientos, el afio 2005 mas de 506000 tratamientos postcoitales. Los ultimos datos

sobrepasan los 600000 tratamientos anuales (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2000). En
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estos aflos se cuadriplica el consumo. Ya supone un volumen significativo, y a pesar de los
fallos que puede tener este tratamiento, reduce un 89% el riesgo de embarazo, lo que

contribuye a evitar un numero importante de embarazos no deseados.

Un estudio observacional realizado el afio 2002, un afio después de su introduccion, que
incluye 4390 prescripciones en todo el territorio espafiol, analiza el perfil de usuarias de la
PAU: una edad media de 23 afios, un 35,1% de adolescentes, un 71% menores de 25 afios,
estudiantes un 40%, un 19,8% ya habfan usado previamente la PAU, el principal motivo
para usar la PAU era la rotura del preservativo, 68,7%, seguido del fallo en el uso de
cualquier otro método, 15.4% (Lete et al., 2003b). Un estudio realizado en un Servicio de
Urgencias de Atencién Primaria en la zona centro de Granada capital, en el afio 2007,
sobre 394 dispensaciones de la PAU de LNG, el perfil de usuaria era: 36,1% tenfan entre
15-20 afios, un 41,2% tenia de 21 a 24 afios, un 9,4% de 26-30 afios, un 3% de 31-35 afios,
y un 2,5% eran mujeres de 35 o mas afios, representando en el periodo de estudio las

demandas de PAU el 13,9% de las consultas a ese servicio (Reyes et al., 2007).

Sintesis del andlisis de indicadores demograficos:

Tras revisar los anteriores indicadores demograficos de las ultimas décadas, podemos
concluir que nuestra sociedad, como otras sociedades cuando se hacen mas consumistas,
ha disminuido su natalidad, como consecuencia de la utilizacion de los métodos
anticonceptivos y del aborto. Se ha reducido la media de hijos por mujer y se ha retrasado
la edad de concebir el primer hijo. Pero las cifras de embarazos no deseados, son un
problema significativo en nuestro medio. En los tltimos afios, hay un aumento significativo
del numero de IVES, y una tendencia al alza de las tasas, a pesar de ser bajas en el contexto
mundial y europeo. Y hay un aumento significativo de embarazos en adoslescentes. Esto
ultimo tal vez se deba a que se esta produciendo un adelanto en la edad de la primera
relacién coital. Aunque asistimos a un aumento en el uso de anticonceptivos, podrian no
utilizarse de manera consistente. La llegada de inmigrantes se revela ya como el factor que

mas ha contribuido a la elevacién de las IVES.

A pesar de que en los ultimos afios han ocurrido importantes novedades en el campo de la
anticoncepcion, aunque hay mas medios que nunca, los resultados no son los mas

deseables. La planificacion familiar debe mejorarse.
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1. 3. La anticoncepcion en la practica clinica

En este apartado se revisan los métodos anticonceptivos disponibles y la organizacion para

la practica clinica de la anticoncepcion en nuestro medio.

1.3.1. Métodos anticonceptivos disponibles

Hoy dia en nuestro pais disponemos de casi todos los métodos anticonceptivos

comercializados en el mundo, una oferta muy amplia.

1.3.1.1. Métodos naturales

Los métodos naturales los hemos considerado aqui en un sentido amplio (Tabla 5). En
sentido estricto, los métodos del control de los dias fértiles son los que se basan en la
observacién de sintomas y signos que ocurren de forma espontanea durante el ciclo
menstrual, con objeto de identificar las fases fértiles e infértiles, para aplicar una abstinencia
periédica. La mayoria de las técnicas modernas se basan en la evaluacion del moco cervical
y la temperatura corporal basal para determinar el periodo fértil de un ciclo (Hilgers et al.,

1998).

No se tratan en sentido estricto de métodos anticonceptivos, ya que se evita el embarazo
eliminando cualquier contacto pene-vagina durante el periodo fértil. Sin embargo, se
comparan en cuanto a eficacia con los otros métodos que no imponen ningin tipo de
restriccién en las relaciones, pildoras, DIUS, implantes, etc. Comparamos métodos que
permiten relaciones todos los dfas del afio, con “métodos naturales” que limitan las
relaciones muchos dias del afio, y ademas los dias fértiles (Tabla 6). Las diferencias entre la
eficacia tedrica de los métodos naturales, indice Pearl (Embarazos por 100 afos-mujer 6
por 100 mujeres en un afo) 1-9, y su eficacia de uso, indice de Peatl 25, es muy alta, entre
otras razones, puede explicarse por la gran disciplina que requieren para su practica. En
este apartado, aunque los mecanismos sean distintos, y aunque muchos autores los separen

de este grupo, hemos incluido también la lactancia amenorrea y el coitus interruptus.

El control de los dias fértiles se basa en cuatro principios fisiologicos: 1) Una mujer solo
ovula una vez en cada ciclo y si ovula dos veces la segunda ovulacion ocurre no mas de 24

horas después de la primera. 2) El 6vulo conserva la capacidad de ser fecundado no mas de
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24 horas. 3) Los espermatozoides dentro del tracto genital femenino tienen una capacidad
fecundante de no mas de 5 dfas. 4) Es posible que la mujer aprenda a conocer el principio y

el final del periodo fértil, combinado los principios anteriores.

Tabla 5. Métodos naturales de anticoncepcion

Calendario u Ogino-Knaus

Temperatura basal

Moco cervical (Billings y variantes)
Sintotérmico

Nuevas tecnologias para control de dias fértiles
Lactancia y amenorrea

Coitus interruptus

1.3.1.1.1. Método del calendario o de Ogino-Knaus

Este método trata de identificar los dias fértiles partiendo de registros del ciclo en los 12
meses previos. En base al ciclo, se calcula una fecha de ovulaciéon que se combina con la
supervivencia de espermatozoides y 6vulo, para calcular los dias fértiles.(Ciclo mas corto en
un afio — 19 = Primer dia fértil. Ciclo mas largo en un afio — 10 = Ultimo dia fértil). En las
mujeres con ciclos muy irregulares implica grandes periodos de abstinencia. En un meta-
analisis que recoge 8 estudios con datos de 2718 mujeres y 29750 ciclos de observacion,

hay 140 embarazos, un indice de Peatl de 18,5 (Kambic et al., 1990).

1.3.1.1.2. Temperatura basal

Al producirse la ovulaciéon hay un efecto termogénico de la progesterona, que origina un
aumento de la temperatura basal corporal entre 0.2 y 0.5°C. El método de la temperatura
basal, mediante engorrosos registros diarios de temperatura, identifica el aumento de
temperatura desde la fase folicular, con un nivel mas bajo, a la fase latea, con un nivel mas
elevado. El método diagndstica cuando se ha ovulado, pero no predice la ovulacién. La

eficacia oscila entre un 0,3 y un 6,6 segun tres estudios con un uso correcto.
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Tabla 6. Porcentaje de mujeres que experimentan un embarazo no deseado durante el primer afio de uso y porcentaje

de mujeres que contindan usando el método al final del primer afio (EEUU).

% de mujeres que experimentan un embarazo no

deseado durante el primer afio de uso

% de mujeres que
contindian usando el
método al afio

Método Uso habitual Uso perfecto
Ningtin método 85 85
Espermicidas 29 18 42
Coitus interruptus 27 4 43
Abstinenciaperiodica 25 51
Calendario 5
Ovulacién 3
Sintotérmico 2
Esponja vaginal
Multiparas 32 20 46
Nuliparas 16 9 57
Diafragma con|16 6 57
espermicidas
Preservativos
Femenino 21 5 49
Masculino 15 2 53
Pildora combinada y|8 0,3 68
minipildora
Parche hormonal | 8 0,3 68
combinado (Evra)
Anillo hormonal | 8 0,3 68
combinado (Nuvaring)
Inyectable trimestral | 3 0,3 56
(Depo-progevera)
DIUS
T de cobre (Paragard) 0,8 0,6 78
DIU-LNG (Mirena) 0,2 0,2 80
Implanon 0,05 0,05 84
Ligadura tubarica 0,5 0,5 100
Vasectomfa 0,15 0,10 100

Fuente: Trussell, 2007.
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1.3.1.1.3. Método del moco cervical

En un ciclo normal, hay unos primeros dias de sangrado menstrual, dias infertiles, seguidos
de unos dias con escaso moco cervical, dias secos, dias seguros para mantener relaciones,
seguidos de dias con aumento del moco cervical, momento en el que sen debe evitar
cualquier contacto. La tasa de embarazos oscila desde un 3% en el uso perfecto a un 22%

en el uso tipico.

1.3.1.1.4. Método sintotérmico

Consiste en la combinaciéon de dos o mas métodos naturales, para aumentar la eficacia y
conseguir una reduccién en los dias de abstencion de relaciones. La tasa de fallos oscila

entre un 2-3% en el uso perfecto hasta un 13-20% en el uso tipico.

1.3.1.1.5. Nuevas tecnologias

Existen en el mercado varios sistemas que ayudan a las mujeres a identificar sus dias
tértiles, desde minimicroscopios para identificar las caracteristicas de la saliva o el moco
cervical, a miniordenadores que combinan los hallazgos con los dias del ciclo, temperatura
basal o con niveles de hormonas en orina. Algunos programas hacen ajustes combinando
con los registros histéricos. Muchos de ellos estan mas concebidos para identificar dias
tértiles en el contexto de tratamientos de infertilidad. Las investigaciones para evaluar su
eficacia sugieren que los minimicroscopios tienen una alta tasa de fallos. Los
miniordenadores a veces son complejos de usar y muchos de estos sistemas son muy
costosos. Se necesitan mas investigaciones para saber cuales de estos dispositivos se

pueden recomendar para la prevencion de embarazos (Jennings and Arevalo, 2007).

La mayoria de los datos sobre los métodos anteriores se obtienen de estudios con periodos
cortos de seguimiento, a veces pocos meses, en mujeres muy bien instruidas y con un
seguimiento estrecho. En condiciones de vida real, es dificil conseguir la formacion y
mantener la disciplina, los muchos dfas de abstinencia que imponen. Ademas el ciclo puede
sufrir variaciones o apatrecer circunstancias que complican los registros. Todos estos
métodos, en conjunto, tienen una elevada tasa de fallos en la practica, un 25% (Trussell,

2007).
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1.3.1.1.6. Lactancia amenotrea

Es un método de una alta eficacia, siempre que se cumplan tres requisitos: 1) Que se utilize
solo los primeros 6 meses postparto. 2) Que se de lactancia materna exclusiva. 3) Que no
haya aparecido ninguna menstruacién. En estas condiciones la tasa de fallos es menor de

un 2% (Trussell, 2007).

1.3.1.1.7. Coitus interruptus

Es la simple retirada del pene de la vagina antes de que se produzca la eyaculacion. Es uno
de los métodos mas ampliamente utilizados, y antes de la comercializaciéon de la pildora
uno de los que mas han contribuido al descenso de la natalidad. No tienen coste, no
requiere dispositivos ni sustancias quimicas, y estd siempre disponible. Carece de efectos
secundarios. Puede combinarse con otros métodos de control de los dias fértiles para
aumentar la eficacia, y puede recurrirse a la PAU cuando haya eyaculaciones no
controladas. Aunque con frecuencia es duramente criticado como ineficaz, probablemente
tiene una tasa de fallos similar a la de los métodos de barrera. La tasa de fallos en el uso

perfecto es del 4% y en el uso tipico del 27% (Kowal, 2007).

1.3.1.2. Métodos de barrera

El mecanismo de accién de los métodos de barrera es impedir que los espermatozoides
alcancen el canal cervical, bien por obstruccién mecanica o por inactivacion quimica del
esperma. Sus mecanismos puede contribuir a prevenir dos tipos de riesgos, el de embarazo
no deseado y el de ITS. En general son simples de usar, aunque algunos requieren cierto
adiestramiento, y son métodos muy accesibles. Algunos, ain no comercializados en nuestro
pais, pueden ser adquiridos por internet (Figura 18). Cuando se utilizan combinados con
los espermicidas, son mas eficaces que si se utilizaran sin ellos. Todas las barreras vaginales
tienen casi la misma eficacia en nuliparas durante el uso tipico, mientras que en multiparas,
capuchén y diafragma, suelen dar mas fallos que el diafragma o el preservativo femenino
(Tabla 7). En general hay una gran variacion en la eficacia del uso perfecto al uso tipico,
debido a que no suele hacerse un uso consistente de estos métodos (Cates and Raymond,

2007).
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1.3.1.2.1. Espermicidas

Son sustancias quimicas que se aplican en la vagina con efecto espermiostatico y
espermicida. Se comercializan en forma de crema, gel, supositorios y film que se coloca en
la zona que quiere protegerse en la que acaban disolviéndose. Cuando los espermicidas se
utilizan mas de dos veces al dfa, puede ocasionar irritacion en la mucosa vaginal. En general
producen irritacion local en un 10% de los casos. Se han advertido riesgos con la utilizacion
de un espermicida, 9-nonoxynol, que favorecia la transmisién del VIH y otras infecciones
de transmision sexual (ITS) por ocasionar cambios inflamatorios y lesiones en la mucosa
vaginal (WHO, 20006). No obstante, es mejor usar un condoén con 9-noxoxynol que no usar
condén. Hay abiertas importantes lineas de investigacion para conseguir nuevos
espermicidas con efecto microbiocida para prevenir ITS. La eficacia de los espermicidas
parece depender mas de la poblaciéon estudiada que del agente espermicida en si, y se
encuentran dificultades para realizar ensayos clinicos con estos métodos debido al elevado
namero de pérdidas, que compromete los resultados de estos estudios (Raymond et al.,
2004). La eficacia como método unico no es muy buena, se dan tasas de fallos que oscilan
del 6.2% al 29.5%. Su uso habitual es como coadyuvante de otros métodos y en situaciones

especiales.

Tabla 7. Métodos de barrera. Porcentajes de embarazos

en el primer afio de uso

Uso tipico Uso perfecto

Espermicidas 29 18
Diafragma 16 6
Escudo de Lea 16 9
Capuchén cervical

Multiparas 32 26

Nuliparas 16 9
Esponja vaginal

Multiparas 32 20

Nuliparas 16 9
Preservativo masculino 15 2
Preservativo femenino 21 5

Fuente: Cates and Raymond, 2007. Modificado
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1.3.1.2.2. Diafragma

A comienzos de los afios 1900, habfa una amplia gama de diafragmas en Europa. El
diafragma en Espafia alcanza su mayor tasa de los dltimos diez afios, un 1,5%, en el afio
2001, en el grupo de mujeres de 40-44 afios (Encuesta Bayer Schering Pharma, 2003).
Clasicamente se ha descrito como un método de nuliparas, solteras, entre 20 y 29 afios y
con ocupacion profesional. Sus tallas van segun didmetro, de 50 a 95 mm, y existen varios
diseflos. Se usa con espermicidas. Las tasas de eficacia son muy variables, comunicandose
indices de fallos que oscilan del 2% al 24%. Se han descrito como inconvenientes una
mayor incidencia de infecciones urinarias, algin caso de fistula vésico-vaginal por
utilizacién prolongada y posibilidad de aparicién de sindrome de shock téxico por toxinas
de estafilococo dorado coagulasa positivo. Hoy se le atribuye al diafragma una tasa de fallos

del 6% en el uso perfecto y un 16% en el uso tipico (Trussell, 2007).

1.3.1.2.3. Escudo de Lea

El escudo de Lea es un dispositivo parecido al diafragma, de goma sintética, tiene una
valvula que permite el drenaje de secreciones cervicouterinas y el flujo menstrual, y un asa
en forma de U para facilitar su extracciéon. El escudo cubre el cérvix y solo esta hecho en
un tamafio para no tener que adaptarlo. En los EEUU este método solo se vende con
receta médica. Se usa con espermicida. Debe dejarse en su lugar 8 horas depués de tener
relaciones. Algunos estudios dan una tasa de fallos del 9% en uso perfecto y 16% en uso

tipico (Cates and Raymond, 2007).

1.3.1.2.4. Capuchén cervical

Es una versiéon mas evolucionada del diafragma que solo recubre el cérvix, tiene forma de
un dedal hecho con silicona. Una vez impregnado de espermicida por ambas caras, debe
colocarse en el fondo de la vagina recubriendo el cervix. Se comercializa en 3 tallas. Puede
adquirirse por internet. Supone un aumento de riesgo del sindrome de shock toxico. En la
revisioén sistematica que evalda la eficacia de los dos tipos de capuchoén cervical (Prentif cap
y FemCap) frente al diafragma se concluye que solo el Prentif cap fue mas efectivo que el
diafragma en la prevencién de embarazos no deseados (Gallo et al., 2002). Se dan tasas de

fallo que han oscilado de un 17,3% a un 48% segun los estudios.
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1.3.1.2.5. Esponja vaginal

Fue introducida en EEUU en 1983 y comercializada en Espafia en 1984. Actia como
barrera mecanica y tiene capacidad de absorcién del semen. Se han descrito algunos casos
de shock toxico relacionados con su uso, aunque la incidencia es baja. Se recomienda no
mantenerla in situ mas de 24 horas. Se usa impregnada con un espermicida. Su eficacia es
baja, en nuliparas tiene un 9% de fallos en el uso perfecto y un 16% en el uso tipico, y en

multiparas, un 20 y un 32% respectivamente.

1.3.1.2.6. Preservativo masculino

El preservativo masculino ha demostrado su eficacia para prevenir el contagio por virus del
herpes simple, chlamydia, ureaplasma, gonococo, citomegalovirus, virus de la hepatitis B
(VHB), virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) (US Preventive Service Task Force,
2008), y recientemente hay evidencias de que reduce el riesgo de trasmision del virus del
papiloma humano (VPH) (Winer et al., 2000). Entre los usuarios esporadicos se observan
las mayores tasas de fallos, generalmente por un uso incorrecto. El riesgo de rotura, del 0,6-
2% en la penetracion vaginal y del 1-7% en la penetracion anal, se asocia
fundamentalmente con una mala técnica de uso, con el estado de los preservativos,
(Duracion de al menos 5 afios si no son expuestos a la luz ultravioleta, a calor, humedades
extremas 6 aceites), y a alteraciones en la calidad de su fabricacién. Los que incorporan un
agente espermicida, tanto en su superficie externa como interna, proporcionan una eficacia
mayor, aunque todavia no bien determinada. Los estudios de aceptabilidad de los distintos
tipos de preservativos no encuentran diferencias estadisticas significativas en la eleccién de
unos u otros, aunque un porcentaje mayor de parejas preferfa el de latex frente al de

poliuretano; estos ultimos son mas caros que los preservativos convencionales (Frezieres

and Wash, 2000).

1.3.1.2.7. Preservativo femenino

El primer preservativo femenino fue aprobado por la FDA en 1993. Es un dispositivo
cilindrico de poliuretano con dos anillos flexibles, uno que sirve de anclaje interno y otro
exterior. El preservativo femenino es un método eficaz en la prevencion de ITS y VIH

(Bounds, 1997). Su mayor coste y su baja aceptabilidad son sus mayores problemas. Los

57



INTRODUCCION

ensayos clinicos sugieren que su eficacia anticonceptiva es similar a la documentada para el
masculino, aunque han incluido un nimero pequefio de mujeres y no han comparado la
experiencia de mujeres que usan este método frente a mujeres que utilizan otros métodos.
Por este motivo, la Organizaciéon Mundial de la Salud y otros grupos han iniciado estudios

sobre su eficacia en la prevencion del embarazo y de ITS (Kulczycki et al.,2004).

Los preservativos de poliuretano (Tanto el masculino como el femenino) tienen la ventaja

de que pueden ser usados por las personas alérgicas al latex.

Figura 18. Métodos anticonceptivos de barrera

Capuchén cervical

Esponja vaginal Preservativo varén Preservativo femenino

1.3.1.3. Anticoncepcion hormonal

El desarrollo de los métodos hormonales ha sido muy amplio en los dltimos afios. En
sintesis los podemos dividir en dos grandes grupos, segtin lleven estrégeno y gestageno,
anticonceptivos hormonales combinados (AHC), o que lleven solo gestageno,
anticonceptivos hormonales de solo gestaigeno (AHSG). Hay diversas vias de
administracion, algunas de muy reciente comercializacién (Tabla 8). Como vimos en las
encuestas de uso de métodos anticonceptivos, después del preservativo masculino son los

métodos mas utilizados (Encuesta BSP, 2009).
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Tabla 8. Tipos de anticonceptivos hormonales

Via Principio activo Nombre Financiacién
administracién comercial SNS
Anticonceptivos hormonales combinados
Oral (Pildora)* EE + Gestageno* 32 4 de 32*
preparados®
Intramuscular Enantato de estradiol 10 mg + | Topasel # Si
(Inyectable Acetofenido de algestona 150 mcg
mensual)
Vaginal EE 2.7 mg + Etonogestrel 11.7 mg Nuvaring No
(Anillo)
Transdermica EE 600 mcg + Norelgestromina 6 | Evra No
(Parche) mg
Anticonceptivos hormonales de solo gestageno
Intramuscular Medroxiprogesterona acetato 150 | Depo- Si
(Inyectable mg Progevera 150
trimestral)
Oral Desogestrel 75 mcg Cerazet Si
(Pildora)
Intrauterina Levonorgestrel 20 mcg/24 horas Mirena Si
(DIU)
Subcuténea Etonogestrel 68 mg Implanon No
(Implantes) Levonorgestrel 75 mg Jadelle Si

* Los AOC de exponen en
EE=Etinilestradiol.

la tabla 9.

# Topasel esté actualmente desabastecido.

SNS=Sistema Nacional de

Salud.

1.3.1.3.1. Anticonceptivos hormonales combinados

Son el resultado de la combinacién de un estrégeno y un gestageno. El estrogeno suele ser

el etinilestradiol (EE) en la mayorfa de ellos, mientras que de gestagenos se utilizan de una

amplia gama. Actian por multiples mecanismos, siendo el principal el efecto inhibidor de la

ovulacién. Hoy disponemos en nuestro medio de diferentes combinaciones de estrogenos y

gestagenos, con cuatro vias de administracion: la clasica pildora de anticonceptivos orales

combinados (AOC) con multiples preparados (Tabla 9), el inyectable mensual (Topasel®),

el anillo vaginal (Nuvaring®), y el parche transdérmico (Evra®). Aunque la mayoria de la
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evidencia cientifica disponible se basa en los AOC, las dltimas novedades, debido a su
similar composicion, comparten la mayoria de las indicaciones, contraindicaciones y efectos
secundarios (Gallo et al., 2007; SEC, 2005). Todos son métodos muy eficaces. Ninguna via
de administraciéon ha demostrado ser superior a las otras. Nos vamos a referir a todas en

conjunto, utilizando la mayorfa de la evidencia disponible obtenida de los AOC.

1.3.1.3.1.1. Anticonceptivos orales combinados

Desde la comercializacion del primer preparado, Enovid, el afio 1960 en EEUU, la pildora
de AOC ha sido ampliamente utilizada en el mundo, millones de mujeres la han tomado
durante muchos afios, y ello hace que de pocos farmacos se tenga tanta experiencia, tanto
conocimiento, como de la pildora anticonceptiva. Los mayores determinantes de la
aceptabilidad de los anticonceptivos orales combinados (AOC) son su eficacia, el control
del ciclo y los efectos secundarios. Las revisiones que comparan la aceptabilidad de las
distintas formulaciones concluyen que la eficacia de uso varia con la edad, la raza y la
situacién conyugal, y no se han encontrado diferencias significativas en el sangrado
intermenstrual entre las distintas formulaciones, que, al igual que los efectos secundarios
comunes, suelen disminuir con el tiempo de uso (Maitra et al., 2000). Seasonale ®, un
AOC de régimen largo (84 dias de 30 ug EE/150 pug LNG seguidos de 7 dias de placebo)
ha demostrado en los estudios realizados hasta ahora que es efectivo, seguro y bien

tolerado (Anderson and Hait, 2004).

1.3.1.3.1.2. Inyectable mensual combinado

En nuestro medio estd comercializado Topasel®, enantato de estradiol 10 mg. y
acetofenido de algestona 150 mcgr, aunque se retiré recientemente del mercado y estamos
a la espera de su reintroducién. Proporciona patrones de sangrados similares a los ciclos
menstruales normales (Kaunit, 2000). Se inicia su uso entre el 7°-8° dia del ciclo y se
administra con una periodicidad mensual, cada 28-33 dfas. Es un anticonceptivo muy
eficaz, que para algunas mujeres resulta muy aceptable, a pesar de requerir una inyeccion
intramuscular mensual. La OMS desde hace unos afios ha fomentado la investigacién sobre

este tipo de preparados, aunque no coinciden exactamente con el comercializado en
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Espafia. Su eficacia de uso es similar a la que se obtiene con el uso correcto de los AOC. Se

encuentra desabastecido temporalmente.

Tabla 9. Anticonceptivos orales combinados a la venta en Espafia

Estégeno Gestéageno Nombre comercial Presentacién Financiado
SNS
Monofésicos con gestdgenos de 2* generacién

EE 50 mcg LNG 250 mcg Neogynona 21 comp. (3x21) No
Ovoplex No

EE 30 mcg LNG 150 mcg Microgynon 21 comp. No
Ovoplex 30/150 Si

EE 20 mcg LNG 100 mcg Loette 21 comp. (3x21) No
Loette diario 28 comp. (3x28) No

EE 35 mcg Norgestimato 250 mcg Edelsin 21 comp. (3x21) No

EE 30 mcg Clormadinona 2 mg Belara 21 comp. No

Monofasicos con gestagenos de 3* generacién

EE 30 mcg Desogestrel 150 mcg Microdiol 21 comp. No

EE 20 mcg Desogestrel 150 mcg Suavuret 21 comp. (3x21) No
Bemasive 21 comp. No

EE 30 mcg Gestodeno 75 mcg Gynovin 21 comp. (3x21) No
Minulet No

EE 20 mcg Gestodeno 75 mcg Harmonet 21 comp. (3x21) No
Meliane 21 comp. (3x21) No
Gestinyl 21 comp. No

EE 15 mcg Gestodeno 60 mcg Melodene 28 comp. No
Minesse 28 comp. (3x28) No

Monofésicos derivados de la 17 alfa-espironolactona

EE 30 mcg Drospirenona 3 mg Yasmin 21 comp. (3x21) No
Yasmin diario 28 comp. (3x28) No

EE 20 mcg Drospirenona 3 mg Yasminelle 21 comp. (3x21) No
Yasminelle diario 28 comp. (3x28) No

EE 20 mcg Drospirenona 3 mg Yaz 28 comp. (3x28) No

Monofésicos con efecto antiandrogénico

EE 35 mcg Ciproterona 2 mcg Diane 35 21 comp. No
Diane 35 diario 28 comp. Si
Acetato de | 21 comp. Si
ciproterona/EE
Gyneplen 28 comp. Si

Bifasicos con gestadgenos de 3? generacién (Dias 1-7 y 8-22)
EE 40/30 | Desogestrel 25/125 mcg Gracial 22 comp. No
mcg 3x22 comp.
Trifasicos con gestagenos de 2° generacién (Dias 1-6, 7-11 y 12-21)
EE 30/40/30 | Levonorgestrel 50/75/125 | Triagynon 21 comp. No
mcg mcg Triciclor No
Trifasicos con gestagenos de 3° generacién (Dias 1-6, 7-11 y 12-21)
EE 30/40/30 | Gestodeno 50/70/100 Triminulet 21 comp. (3x21) No
mcg Trigynovin No

Fuente: Sociedad Espafola de Contracepcién 2009. www.sec.es

1.3.1.3.1.3. Anillo vaginal

Actia como los demds métodos combinados. Su nombre comercial es NuvaRing® y
disponemos de ¢l desde el afio 2002. Al compararlo con AOC, a las 3 semanas de uso,

NuvaRing® consigue una inhibicién completa de la ovulacién, valorada por ecografia
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vaginal (Diametro folicular) y por los niveles séricos de hormona luteinizante y
progesterona (Mulders and Dieben, 2001). La anovulaciéon se mantenia si el uso del anillo
llegaba a 5 semanas. La supresion ovarica a las 3 semanas era comparable en ambos grupos.
Era bien tolerado. NuvaRing® es un anillo flexible, incoloro, de un diametro de 54 mm
(Figura 19). Su grosor es de 4 mm. Libera por dia 120 mcg. de etonorgestrel y 15 mcg. de
etinilestradiol (Timmer and Mulders, 2000). Se emplea un anillo de forma continua durante
3 semanas, luego se hace una semana de descanso y se vuelve a utilizar un nuevo anillo para
cada ciclo. Si una mujer olvida cambiarlo después de 3 semanas de uso, sigue siendo eficaz
al menos hasta 5 semanas seguidas. Se puede extraer para el coito sin que pierda eficacia,
siempre que no permanezca mas de 3 horas fuera de la vagina. Un estudio de seguimiento
en 1.145 mujeres usuarias de NuvaRing®, expuestas al anillo durante 12.109 ciclos,
encuentra 6 embarazos, indice de Peatl de 0.65, un buen tresultado; el control del ciclo era
muy bueno, con una alta adherencia, excelente tolerancia y aceptaciéon (Roumen et al.,
2001). Su eficacia en el uso real, fuera de los ensayos clinicos, es igual a la de los AOC y el
parche, con un 8% de embarazos en 100 mujeres al afio de uso. Faltan estudios para

evaluar los efectos secundarios locales a largo plazo.

Figura 19. Anillo vaginal. Nuvaring® Figura 20. Parche transdermico. Evra®

1.3.1.3.1.4. Parche transdérmico

El parche libera diariamente 150 mcg. de Norelgestromin y 20 mcg. de etinilestradiol. Se
colocan tres parches, uno cada semana durante tres semanas, seguidos de una semana libre.
Su nombre comercial es Evra®, y se ha comercializado en Espafa en el afio 2003 (Figura
20). Al comparatlo con la pildora, ambos tratamientos eran similarmente bien tolerados, sin

embargo, reacciones cutaneas en el lugar de aplicacion, tension mamaria y dismenorrea,
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eran mas comunes con el parche. Es comparable a una pildora anticonceptiva combinada
en eficacia y control del ciclo. La adherencia es mejor con el parche. Los AOC habian
demostrado ser un método anticonceptivo eficaz y seguro, pero uno de sus puntos débiles
es la diferencia entre el “uso perfecto”, tasa de fallos del 0.1%, y el “uso corriente”, 7.3% al
8.5% de fallos en el primer afo (Fu et al., 1999). Esto se debe a que la mayoria de las
mujeres olvidan algunos comprimidos. El parche intenta solucionar este problema, pues
con ¢l solo hay que recordar tres recambios por ciclo, a priori més facil que la toma de 21
comprimidos, y ademas evita la administracién via oral. Sin embargo no se ha mostrado
superior a los AOC, en el primer ensayo clinico publicado (Audet et al., 2001), aunque si
resulte tan eficaz como ellos. Un estudio de seguimiento posterior, con 1672 mujeres,
obtiene también buenos resultados con el parche anticonceptivo (Samllwood et al., 2001).
En un meta-analisis posterior, el porcentaje de ciclos con uso perfecto fue

significativamente mayor con los parches (Archer et al., 2004).

No hay estudios especificos sobre los requisitos previos para la prescripcion de AHC ni
sobre los controles posteriores que se deben realizar. Disponemos de opiniones de
expertos, conferencias de consenso, excelentes revisiones bibliograficas (Hannaford and
Webb, 1996; SEC 1997; Hannaford and Webb, 1996), y estudios especificos sobre algunas
exploraciones. La mejor recomendacion antes de iniciar el uso de AHC es hacer una
historia clinica personal y familiar especialmente orientada hacia la deteccion de los factores
de riesgo cardiovascular, medir la presion arterial e informar a la mujer sobre el método
(Tabla 10). No hay pruebas que apoyen la realizacién de mas exploraciones (Stewart et al.,

2001).

Tabla 10. Requisitos previos indispensables para prescribir AHC

1 ._ Historia clinica meticulosa, personal y familiar, con atencién especial a
factores de riesgo cardiovascular

2 ._Una toma correcta de la presion arterial.

3 ._ Informar adecuadamente a la mujer

Las contraindicaciones segun las categorias de la OMS (Tabla 11), estan en la Tabla 12.
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Tabla 11. Categorias OMS de condiciones que afectan la elegibilidad de los anticonceptivos

Ninguna restriccién para el uso del método

1.

2. Las ventajas de usar el método son mayores que los posible riesgos
3. Los posibles riesgos de usar el método son mayores que las ventajas
4. El riesgo de usar el método es inaceptable

Fuente: World Health Organization, 2004

Tabla 12. Contraindicaciones de los anticonceptivos hormonales combinados

Categoria

Lactancia < 6 semanas posparto

Lactancia 6 semanas — 6 meses postparto

Postparto <21 dias

Fumadora > 35 afios < 15 cig/dia

Fumadora > 35 afios > 15 cig/dia

Multiples factores de riesgo cardiovascular

N

HTA con sistélica 140-159 o diastélica 90-99

HTA con sistélica > 160 o diastélica > 100

Historia de TVP y/o TEP

TVP y/o TEP en curso

Cirugfa mayor con inmovilizacién prolongada

Trombofilia con mutaciones conocidas

Cardiopatia isquémica actual o antecedentes

Ictus

Hiperlipemias conocidas

Valvulopatia cardiaca complicada

Migrafia sin aura > 35 afios

Migrafia con aura a cualquier edad

Cancer de mama en curso

Antecedentes de cancer de mama

Diabetes mellitus con nefropatia, retinopatia, neuropatia

Diabetes de > 20 afios de evolucién

A A

Litiasis vesicular sintoméatica activa y/o con tratamiento médico

Historia de colestasis relacionada con AHC

Hepatitis viral activa

Cirrosis moderada, compensada

Cirrosis severa

Tumores hepéticos, benignos y malignos

Interacciones con inductores enzimaticos

w

Fuente: World Health Organization 2004. Update 2008
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Respecto al preparado a elegir entre los numerosos AOC se deberia seguir las
recomendaciones de la Agencia Espafiola del Medicamento, apostando mas por los AOC
de 2% generacién, con levonorgestrel como gestigeno, de menor riesgo de
tromboembolismo venoso (Agencia Espafiola del Medicamento, 2001). El Comité de
Especialidades Farmacéuticas, 6érgano cientifico de asesoramiento de la Agencia Europea
de Evaluacién de Medicamentos, emitié un informe, en septiembre de 2001, en el que se
concluye que la tromboembolia venosa (TEV) es una reacciéon adversa grave pero
infrecuente asociada con cualquier tipo de AOC, aunque el balance riesgo-beneficio
permanece favorable. El riesgo es mayor durante el primer afio de uso y con los AOC de
tercera generacion (desogestrel o gestodeno [RR = 24]/levonorgestrel [RR = 1,5])
(Hennessy et al., 2001). En la tabla 13, podemos comparar el riesgo de TEV en diversas

situaciones.

Tabla 13. Riesgo de trombosis venosa en distintas situaciones

TEV / 10.000 mujeres / afio RR

Poblacién general 0,5-1 1
AOC 2,5 3
FVLeiden 5,7 7-8
FVLeiden + AOC 28,5 30-34
Gestacion 5 6,2
Puerperio 20 24

Una visita de seguimiento a los 3-6 meses de iniciar la toma parece util para reforzar el
cumplimiento del método, que tiene una alta tasa de abandono en el primer afio, (Entre el
40 y el 60%, cifra que disminuye con una adecuada informacién previa y un facil acceso al
médico prescriptor), a expensas sobre todo de efectos secundarios menores (nauseas,
tension mamaria, irritabilidad, manchado). Anualmente se recomienda medir la presion
arterial y actualizar la historia clinica de la mujer, si no hay otros hallazgos especificos; no
hay estudios que sustenten la realizaciéon de examenes de salud diferentes a los
recomendados en la poblacion general (Tabla 14). La evidencia cientifica disponible no

justifica la realizaciéon de descansos durante el uso de AHC.
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Tabla 14. Seguimiento de la usuaria de anticonceptivos hormonales combinados

1 ._ No es imprescindible ninglin seguimiento especial en mujeres sanas
2 ._ Es recomendable una visita al 3°-6° mes de comenzar la toma

3 ._ Se debe recomendar a la usuaria una toma anual de tensién arterial
4 ._ Un seguimiento individualizado se haré en situaciones especiales

5 ._ Debe facilitarse a la mujer acceso telefénico al médico prescriptor

6 ._ No se recomienda realizar descansos durante la toma de AHC

Durante el uso de los AHC puede surgir eventualidades, efectos secudarios menores,
olvidos, sangrado intermenstrual, menstruaciéon silente, necesidad de desplazar la
menstruacion, posibilidad de interacciones medicamentosas, y otras situaciones que pueden
requerir consulta médica. Existe una excelente obra de referencia elaborada por los grupos
de expertos en salud reproductiva de la OMS, para responder a estas incidencias (WHO,

2005), actualizada a fecha 2008.

1.3.1.3.2. Anticoncepcion hormonal de solo gestageno (AHSG).

La anticoncepcion hormonal de solo gestageno es poco utilizada en nuestro medio, apenas
aperece representada en las encuestas de uso de anticonceptivos, donde podria estar
recogida en el apartado “otros”, un 4,3% en el 2007, y también algo en el apartado DIU
con el DIU LNG;, aunque su uso es menor que el del dispositivo cobre. No sabemos como
se registra el uso de la pildora de gestageno en esas encuestas (Encuesta Bayer Schering
Pharma 2007; Centro de Investigaciones Sociologicas 20006). Los acticonceptivos
hormonales de solo getagenos (AHSG), irrumpieron en nuestro medio a partir del afio
2001. Hasta entonces apenas disponfamos del inyectable trimestral. Ahora estan
comercializados la minipildora de desogestrel, Cerazet®, los implantes subdérmicos de
etonogestrel, Implanon® y levonorgestrel, Jadelle®, la inyeccion trimestral de acetato de
medroxiprogesterona, Depo-Progevera 150®), la pildora de urgencia de levonorgestrel,
Notlevo®, Postinor®, y el DIU liberador de levonorgestrel , Mirena®. En lineas generales,

son métodos de una gran eficacia (Tabla 6) y muy seguros para la salud de las mujeres.
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Debido a la ausencia de estrogenos y a las bajas dosis de gestagenos, los AHSG tiene
minimos efectos sobre el metabolismo, la coagulaciéon y la presion arterial. Sus
contraindicaciones son mas reducidas que las que presenta la AHC. Su principal
inconveniente es que producen alteraciones frecuentes del ciclo menstrual, que en muchos

casos pueden ser bien aceptadas por las mujeres si son bien asesoradas previamente.

Acttian por una combinacién de mecanismos: Espesamiento del moco cervical que se hace
menos penetrable a los espermatozoides. La inhibicién de la ovulacién ocurre mas con
algunos preparados, pero no con todos. Se produce una menor velocidad en el transporte
del 6vulo, interferencia en la fecundacion y atrofia endometrial. Cerazet, Implanon y Depo-
progevera 150 inhiben la ovulacién en la mayoria de las mujeres. Mirena solo la inhibe en
algunas, y actua mas gracias a los efectos locales en la cavidad uterina, atrofia endometrial y

espesamiento del moco cervical.

Sobre el mecanismo de accion del gestageno solo, eficacia, efectos toxicos, metaboslimo,
efectos secundarios y otras facetas de interés clinico, comunes en su mayoria a todos
AHSG, se ha tratado exhaustivamente en el apartado de desarrollo de los implantes

subcutaneos. Los aspectos diferenciales se tratan al comentar cada método.

1.3.1.3.2.1. Pildora de gestiageno solo

La pildora de soélo gestaigeno (PSG) comercializada en Espana, lleva Desogestrel como
principio activo, que es un potente inhibidor de la ovulacién y ha demostrado ser mas
eficaz que la minipildora clasica de levonorgestrel, aunque un 50% de las usuarias refiere
irregularidades menstruales frecuentes. Es una opcién para la lactancia y las mujeres que no
quieren o no deben tomar estrégenos, y para cualquier mujer que bien asesorada acepte los
posible cambios del patrén menstrual (Collaborative Study Group on the Desogestrel-

Conatining Progestogen-Only Pill, 1998).

1.3.1.3.2.2. Implantes subcutaneos

Los implantes subcutineos con etonogestrel, Implanon®, o levonorgestrel, Jadelle®, se
pueden considerar los métodos mas eficaces para prevenir un embarazo, indice de Pearl

0.05. Se tratan monograficamente en un apartado de esta introduccion.
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1.3.1.3.2.3. Inyeccion trimestral

Su uso en nuestro medio es muy bajo. La encuesta del CIS 2006, recoge un uso de los
inyectables, en su conjunto del 0,3%. La inyeccion trimestral de acetato de
medroxiprogesterona tiene una eficacia casi similar a la esterilizacién y una cémoda
posologia. Proporciona concentraciones séricas altas, por lo que su eficacia no se encuentra
influida por el peso corporal o el uso de medicacién que estimule el metabolismo hepatico
(Brigigg et al., 1999). Estas mismas concentraciones mas elevadas, por otro lado, hacen que
tenga un mayor potencial de efectos secundarios, aunque atn asi son bajos y puede
utilizarla la mayoria de las mujeres. Su sistema de liberacién tras la adminsitacién im. y la
imposibilidad de retirar el gestigeno una vez administrado, lo diferencia de los demas
AHSG, ya que tras su uso se tarda algunos meses mas en recuperar la fertilidad. Su tasa de

fallos es del 0,3% en el uso perfecto y del 3% en el uso tipico.

Tabla 15. Contraindicaciones de los anticonceptivos hormonales de solo gestageno

Categoria
Lactancia < 6 semanas postparto 3 Todos
Mdltiples factores de riesgo cardiovascular 3 AMP
HTA con sistélica > 160 y/o diastélica > 100 3 AMP
HTA con enfermedad vascular 3 AMP
Diabetes mellitus y nefropatia, retinopatia o neuropatia 3 AMP
Diabetes mellitus con otra enfermedad vascular o > 20 afios duracién 3 AMP
TVP/TEP en fase aguda 3 Todos
Cardiopatia isquémica durante el uso 3 Todos
Historia de cardiopatia isquémica 3 AMP
Historia ictus 3 AMP
Ictus que aprece durante el uso 3 Todos
Migrafia con aura que aparece durante el uso 3 Todos
Sangrado vaginal inexplicado sin evaluar 3 AMP, Implantes
Céncer de mama en curso 4 Todos
Céncer de mama libre de enfermedad en 5 afios 3 Todos
Hepatitis viral activa 3 Todos
Cirrosis severa (Descompensada) 3 Todos
Tumores hepéticos, benignos y malignos 3 Todos
Interaccién con Rifampicina, Fenitoina, Carbamazepina, Barbitiricos, | 3 Pildora DSG,
Primidona, Topiramato, Oxicarbazepina implantes

AMP = Acetato de medroxiprogesterona. DSG = Desogestrel.

Fuente: World Health Organization, 2004. www.who.int/reproductive-health
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1.3.1.3.2.4. DIU de levonorgestrel

El DIU de levonorgestrel (Mirena®) es a todos los efectos un DIU, anticoncepcion
intrauterina, pero también un método hormonal de gestageno. Es mas eficaz que el DIU de
cobre, su tasa de fallo es del 0,2%. Libera dosis eficaz de LNG durante 5-7 afios. Ademads
de su efecto anticonceptivo tiene importantes beneficios adicionales. Reduce mucho el
sangrado menstrual al producir una atrofia endometrial, alivia la dismenorrea, mejora al
endometriosis y los miomas. Se ha convertido en el tratamiento de primera eleccién de la
menorragia idiopatica. Son escasas las contraindicaciones absolutas de los AHSG (Tabla

15), por lo que son una opcién segura para la mayorfa de las mujeres.

1.3.1.4. Anticoncepcioén intrauterina

La anticoncepcioén intrauterina es ampliamente usada en el mundo (d'Arcangues, 2007). Los
dispositivos intrauterinos (DIU) de alta carga en cobre (> 300 mm) tienen una eficacia casi
similar a la ligadura tubarica, con una tasa de embarazos < 1% anual y una duracién de uso
de 4 a 12 afios. En una revisién sitematica de ensayos clinicos controlados de los diversos
modelos de DIUS de cobre, el TCu 380A y el TCu 380S son los que han demostrado
menores tasas de fallos, con una duracién de uso aprobada por la FDA de 12 afios, sin
diferencias en cuantro tolerancia, expulsiones, sangrados y otros efectos secundarios
respecto a los demas modelos (O Brien et al., 2008). E1 TCu 380 A no esta comercializado
en Espafia, aunque disponemos de otros modelos de DIUS (Figura 21). El DIU de
levonorgestrel puede usarse durante al menos 5 afos, hay datos de su eficacia hasta 7 afios,
y es mas efectivo que el de alta carga de cobre, tasa de fallos 0,2%. El uso del DIU en
nuestro pafs, 4,9%, no es muy alto (Encuesta Bayer Schering Pharma, 2009), y no son
muchos los médicos que lo insertan, a pesar de haberse descrito buenos resultados cuando
lo manejan los MF (Menéndez et al., 1998). En otros paises ha sido habitual la inserciéon de
DIUS por los MF (Vos et al, 2004; Johansen et al., 2001; Canavan, 1998), pero ha habido
cierto declive (Weisberg et al., 1994). Falta de formacion (Cheng, 1999), baja demanda de
las mujeres, dificultades para mantener las habilidades, falta de tiempo, entre otros motivos,
y tal vez, el hecho de relacionar sus raros fallos y efectos secundarios directamente con el
acto de la insercién y el profesional que la hizo, ha influido en el desinterés de muchos
médicos, tanto médicos de familia como ginecologos, por este excelente anticonceptivo.

Los DIUS que manejamos hoy tienen una eficacia similar a la ligadura tubarica (Trussell,
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2007), ofrecen una excelente relacion coste-efectividad, y en conjunto, el balance beneficios
/ tiesgos para la salud, es muy favorable para los DIUS frente a otros métodos. En un
reciente estudio sobre los anticonceptivos disponibles en EEUU, los DIUS de cobre y
LNG estan entre los métodos con mejor coste-efectividad (Tussell et al., 2009). Los
anticonceptivos orales combinados, incluidos los preparados de 3* y 4* generacion, causan
mas mortalidad que los DIUS. Hay demasiadas creencias erroneas en torno a los DIUS, y
por ello razones para intentar mejorar y aumentar el manejo de estos dispositivos (Arribas

et al, 2005).

No hay evidencias cientificas concluyentes acerca del mecanismo de accion de los DIUS de
cobre, aunque se acepta que son varios y que el fundamental es preconceptivo (SEC, 2002);
el cobre actia como espermicida. El uso esporadico o crénico de antiinflamatorios, no es
una contraindicacién para utilizar DIUS, ya que los AINES no reducen la eficacia de los
dispositivos. En caso de embarazo, y si este llega a término con el DIU de cobre, no hay
evidencia de aumento de malformaciones, pero el DIU que persiste en el utero durante la
gestaciéon aumenta el riesgo de aborto espontineo en un 50% y también el de parto
prematuro (Lete et al, 1999). Puede insertarse en nuliparas, ya que no se ha demostrado que
produzca infertilidad posterior, como se ha argumentado injustificadamente (Hubacher et
al., 2001; Darney, 2001). Debe considerarse su uso en mujeres jévenes y adolescentes, dada
su alta eficacia. El riesgo de EPI es 6 veces mayor en los 20 dias siguientes a la insercion,
aunque es muy infrecuente que se produzca, y no se incrementa el riesgo con el uso
prolongado. Se puede minimizar con una cuidadosa y aséptica técnica de insercion. Las
infecciones que ocurren tras 3-4 semanas de la inserciéon suelen ser adquiridas y no son
resultado directo de la introduccién del DIU (Shelton, 2001). No se ha demostrado eficaz
la administracién profilactica de antibidticos en la insercién en mujeres con bajo riesgo de
ITS (Grimes and Schulz, 2007). Con los DIU-LNG se ha demostrado un efecto protector
sobre la EPI, ya que el espesamiento del moco cervical impide la entrada de los gérmenes.
Antes de la insercién del DIU se debe realizar una anamnesis en la que se incida en los
riesgos de ETS y asi como una exploracién ginecologica. No esta justificada la toma
sistematica de exudado para estudio bacteriolégico previo en mujeres asintomaticas sin
factores de riesgo. La insercion se puede efectuar en cualquier momento del ciclo, pero es
preferible realizarla en la primeros 12 dias con el DIU de cobre, y en los 7 primeros con el
de LNG. Hay que minimizar el riesgo de hacer coincidir la insercién con un embarazo. El
control postinsercion es controvertido, ya que no hay estudios que permitan facilitar

recomendaciones; algunos grupos de expertos aconsejan un primer control en los 3 meses
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posteriores a la insercion para valorar la tolerancia al método y el correcto emplazamiento
del DIU (Visualizaciéon de los hilos gufa) y posteriormente una revision anual hasta el
momento de la extraccién; en otros paises se ensefia a las mujeres la autopalpacion de los
hilos y son ellas mismas las que realizan un control del DIU. Una dosis oral de Ibuprofeno
45 minutos antes de la inserciéon no reduce las molestias del procedimiento (Hubacher et
al., 2006). No hay evidencia de que la toma profilictica de algun AINE (Ibuprofeno),
durante los dias de regla los meses siguientes a la insercion, mejoren los resultados de
continuaciéon del DIU (Hubacher et al, 2006b). Hay evidencia de que la toma de
misoprostol via sublingual previo a la inserciéon en nuliparas mejora las condiciones de esta,
y la hace menos molesta (Sdiv et al., 2007). Hay controversia sobre la utilidad del uso de
antisepticos locales en vagina y cervix previo a la insercién (Obaidullah , 1981). No se ha
podido demostrar que la utilizacién sistematica de la ecografia en el control del DIU
mejore los resultados de utilizacion. Hay muchos aspectos relaccionados con la insercion
seguimiento y uso del DIU, bajo analisis y mejora continua (Grimes et al., 2007). Las

contraindicaciones de los DIUS se recogen en la tabla 16.

Fignra 21. DIUS mas utilizados en Espania en la actualidad.

Mutiload 375 Effit 380 Flexi T 380 Gynefix Mirena
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Tabla 16. Contraindicaciones de los DIUS

Condiciones Categoria OMS
Contraindicaciones del DIU de cobre

Embarazo 4
Postparto, de > 48 horas hasta < 4 semanas 3
Postparto con sepsis puerperal 4
Insercién inmediata postaborto séptico 4
Sangrado vaginal inexplicado (Sin evaluar) 41/2C
Enfermedad trofoblastica benigna 3
Enfermedad trofoblastica maligna 4

Céancer de cervix (En espera tratamiento) 41/2C
Miomas que distorsionan cavidad uterina 4
Anomalias anatémicas que distorsionan 4
Enfermedad pélvica inflamatoria activa 41/ 2C
Infecciones genitales activas 41/ 2C
Alto riesgo de ITS 2-31/72C
SIDA con clinica y sin terapia antiretroviral 31/72C
SIDA sin clinica y con terapia antiretroviral 2-31/2C
TBC pélvica 41/3C

Contraindicaciones del DIU liberador de levonorgestrel (DIU-LNG)

Todas las descritas para el DIU de cobre, y ademaés:

TVP/TEP en fase aguda 3
Cardiopatia isquémica 21/3C
Migrafia con aura a cualquier edad 21/3C
Céncer de mama actual 4
Céncer de mama sin recidiva en 5 afios 3
Hepatitis virica activa 3
Cirrosis hepatica descompensada 3
Tumores hepéticos benignos y malignos 3

Fuente: World Health Organization 2004. (I = inicio, C = continuacién).
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1.3.1.5. Esterilizaciones

Vasectomia y ligadura tubdrica suman un 8,4% en el contexto de uso de métodos
anticonceptivos (Encuesta Bayer Schering Pharma, 2007). Se observa cierto declive en el
uso de estos métodos en los ultimos afios, probablemente por la oferta de nuevos métodos

reversibles mas eficaces y por la mayor frecuencia de separaciones de pareja.

La vasectomia tiene una alta tasa de eficacia una vez eliminado el esperma remanente en el
conducto deferente (Tras 6 semanas o 15 eyaculaciones) (Schwingl and Guess, 2000). En
estudios rigurosos no se evidencia el aumento del riesgo de cancer de prostata tras la
vasectomia (Bernal et al., 1988). En caso de precisarse una esterilizacién deberfa plantearse
la vasectomia antes que la ligadura tubarica, debido a su menor complejidad y menores

efectos secundarios.

La eficacia de la esterilizacién quiridrgica femenina depende de la técnica y de la habilidad
del cirujano (Kulier et al., 2004). La ligadura tubarica protege frente al cancer de ovario,
segun datos de estudios de casos y controles, aunque se desconoce cual es el mecanismo de
este efecto (Hankinson et al, 1993). La ligadura conlleva los riesgos secundarios a una
técnica quiruargica y los resultados no son mucho mejores que los de otros métodos (indice
de Peatrl, 0,5), con una tasa significativa de embarazos ectopicos cuando falla. Debe dejar de

ser la referencia de «maxima seguridad en anticoncepciony, y su uso debe seguir bajando.

En la actualidad se estd realizando una nueva técnica de oclusién tubarica por via
histeroscopica (Essure) eficaz y segura, aunque todavia con datos limitados sobre su
eficacia (Rosen, 2004). Es una alternativa a la ligadura, pero también debe considerarse un
método irreversible, por lo que aunque se trate de anticoncepcién intrauterina, es incluida

en este apartado de esterilizaciones (Figura 22).

P
T

/

Figura 19. Dispositivo de oclusion tubdrica histeroscpica Essure®.
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1.3.1.6. Anticoncepcion de urgencia.

Desde los afios setenta disponemos en Espafia, poco de pues de su inicio en EEUU, de la
posibilidad de realizar anticoncepcion de urgencia (AU) de los coitos no protegidos
mediante tratamiento hormonal, aunque no estuviera conercializado ningan preparado con
esta indicacién. La pauta de Yuzpe, dos dosis separadas doce horas de anticonceptivos
hormonales combinados, se ha usado ampliamente, hasta que el el afio 2001 se
comercializé la especifica pildora anticonceptiva de urgencia (PAU) de levonorgestrel. Muy
recientemente se ha conocido con rigor como actia. La PAU de LNG inhibe a la hormona
luteneizante (LH); la inhibicién o retraso de la ovulacion constituye el principal mecanismo
de accion de las PAU de LNG, y probablemente sea el unico. No se ha demostrado que
induzca cambios en el endometrio que interfieran en la implantacién. No puede impedir la
implantacién de un huevo fecundado (Croxatto and Ortiz, 2007). Cuando se toma antes de
la ovulacién no se han producido embarazos en los estudios realizados; los embarazos solo
ocurren cuando se toma el dia de la ovulacién o los dias posteriores (Novikova et al., 2007).
La tasa de embarazos entre las mujeres que toman la PAU el dia de la ovulacién o los dias
posteriores, es igual a la de la poblacion general tras mantener relaciones sin proteccion
esos mismos dias. Esto justifica tomarla cuanto antes. La PAU no es abortiva, al contrario,
puede evitar abortos al prevenir embarazos no deseados. Desprovista de estrgenos, la
nueva PAU de LNG solo, carece de contraindicaciones (OMS, 2004). Se trata de una
importante medida acertademente introducida, y aunque no es uno de los anticonceptivos
mas eficaces, es la tnica opcidn ante una situacién inevitable, ante algo que ya ha ocurrido,
el coito no protegido (CNP). Si no dispusieramos de la anticoncepciéon de urgencia
probablemente el nunero de ENP, y de IVES, serfa mayor. Se deben abandonar los
términos pildora del dia después y pildora postcoital. Son términos inadecuados, porque
inducen malentendidos, al creer que solo hay un dfa para tomarla después del CNP, “el dia
después”, o que hay que tomarla inmediatamente después del CNP, “postcoital”.
Publicaciones internacionales de referencia en anticoncepcion (Stewart et al., 2004), ya
aconsejaban abandonar el uso de estos términos, y sustituitlos por el de “emergency
contraceptive pills”, pildora anticonceptiva de emergencia, como ya aparece en sus ultimas
publicaciones, y en los documentos claves sobre anticoncepcion de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS). En nuestro pafs, se esta discriminando entre urgencias y
emergencias, y la traduccién literal del termino “emergency” no parece el mas adecuado
para aplicarlo a esta pildora. La Sociedad Espafiola de Contracepcion (SEC), ya se ha

pronunciado, y en nuestro medio, pildora anticonceptiva de urgencia (PAU), serfa hoy el
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término mas recomendable; anticoncepciéon de emergencia se debe sustituir por

anticoncepcion de urgencia (AU), (SEC, 2000).

Todas las campanas iniciales al introducir la PAU de LNG se hicieron recomendando
tomarla antes de 72 horas, y en dos tomas, como se hizo en el primer ensayo clinico (Task
Force on Postovulatory Methods of Fertility Regulation, 1998). Posteriormente se realizé
un segundo ensayo que admitié mujeres hasta 120 horas después del CNP, y demostrd que
la. PAU era tan eficaz o mas en el 4° dia, y también el 5° aunque ya aqui bajaba
significativamente la eficacia (Von Hertzen et al., 2002). Los cambios que sobre el manejo
clinico de la PAU aporté el segundo ensayo de la OMS en el 2002, fueron, administrar la
PAU en una sola dosis de 1.500 mcg y con un plazo de hasta 120 horas después del CNP,

tomandola cuanto antes.

Cuando han pasado menos de 120 horas tras el CNP, el DIU de cobre es muy eficaz en
AU, y puede ser insertado hasta el quinto dia después de la ovulacién, un plazo mas amplio
que el de la PAU. Por cada 1.000 DIUS de emergencia que se insertan, apenas se produce 1
embarazo, sin embargo, por cada 1.000 PAU que se prescriben, entre 15-30 mujeres
quedan embarazadas. Los circuitos para insertar un DIU de urgencia son mas complejos.

Hoy no son agiles o ni siquiera existen. En otros paises hay quejas similares (Reuter, 2003).

Con cierta frecuencia se producen embarazos tras la toma de la PAU, antes de iniciar una
anticoncepcion mas reglada. Una medida eficaz es iniciar el uso de otro método eficaz,
AHC, AHSG, al dia siguiente de tomar la PAU, prescribiéndolo a la vez que la PAU
(Webb, 2003).

Se ha difundido que el uso de la PAU podtia favorecer las ITS entre los jovenes. Hoy ya
disponemos de evidencias de que no es asi (Marston et al., 2005). En otros paises, ademas,
se aprovechan los contactos con los jovenes cuando solicitan la PAU para hacer cribado de
ITS. La fertilidad posterior de muchas jovencitas puede comprometerse por estas I'TS,
causas de EPI muchas veces asintomatica. En el Reino Unido la prevalencia de la infeccion
por clhamydias en las jovenes que solicitan la PAU es del 10%, y su detecciéon en orina se
realiza sistematicamente en las consultas de AU de algunos centros, donde se les administra

tratamiento especifico (Webb, 2003).

Deberfa darse un paso mas, y permitirse el acceso a la pildora postcoital sin prescripcion
(Grimes, 2002; Bailon et al.,, 2002). En muchos paises esta disponible sin receta médica

(Webb, 20006). Ya disponemos de evidencias de que la libre dispensacién conlleva una
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aumento del uso de la pildora postcoital (Soon et al., 2005), sin que eso suponga un
abandono de otros métodos mas eficaces, ni un aumento de las conductas de riesgo en los
jovenes (Harper et al., 2005). Las evidencias que apoyan la libre dispensacion de la PAU en
los jovenes son hoy muy sélidas (Harper et al.,, 2008). Se acaba de anunciar en Espafia la

libre dispensacion de la PAU para agosto del 2009.

1.3.1.7. La interrupcion voluntaria del embarazo

El aborto no es un método anticonceptivo, al contrario, representa el fracaso de la
anticoncepcion. Asistimos ahora en nuestro pafs a un debate para modificar la ley del
aborto. La ley actual es mejorable. El aborto es un mal recurso, y antes hay que apostar por
la prevencién de los embarazos no deseados. Pero por mucho énfasis que se ponga en la
prevenciéon de los embarazos, siempre habra embarazos no deseados. Ya hemos
comentado que la sexualidad humana es compleja, con grandes cargas emocionales, que
hay posibilidad de fallos de métodos ain usados consistentemente, que puede haber
errores en el uso, o embarazos en principio deseados y bien aceptados que son
posteriormente rechazados por producirse cambios vitales importantes. En Espafia, la Ley
Organica 9/1985, de 5 julio, despenaliza el aborto en tres supuestos: 1° Grave peligro para
la vida o salud fisica o psiquica de la embarazada, sin plazo limite. 2° Que el embarazo sea
consecuencia de violacién, con un plazo limite de 12 semanas. 3° Que se presuma que el

feto nacera con graves taras fisicas 6 psiquicas, con un limite de hasta 22 semanas.

Un pequeno grupo de mujeres tiene IVES repetidas; para un 6.25% de las mujeres que
abortaron en Espafia el afio 2007 se trataba de su tercer aborto (Ministerio de Salud y
Consumo, 2009). Una mujer con 3 IVES puede que esté haciendo un mal uso del aborto,
pero merece también otras reflexiones. Algun estudio apunta a que no hay grandes
diferencias entre las mujeres que abortan una, dos o tres veces; aunque las mujeres con 3
IVES con mas frecuencia no tienen pareja y viven solas (Osler, 1997). Otro estudio
encuentra que las repetidoras son con mas frecuencia viudas, separadas, y sin empleo
(Addor et al., 2003). Puede tratarse simplemente de mujeres de elevada fertilidad, pero se
dan casos de mujeres sometidas a situaciones de abuso, a maltrato, a las que no se permite
usar otros métodos por sus parejas, mujeres con enfermedades mentales que no son
capaces de usar consistentemente ciertos métodos, mujeres a las que no se ha planificado

correctamente por sus médicos, y otras situaciones. Hay que prestar atencion a las mujeres
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con IVES reiteradas, circunstancia tras las que se pueden esconder problemas graves, como

ocurre en los embarazos no deseados (Stenson et al, 2001).

La mayoria de los abortos se realiza durante el primer trimestre, 88.15% en nuestro pafs en
el ano 2007 (Ministerio de Salud y Consumo, 2009). Hasta la apariciéon de los métodos
médicos (RU 486, metotrexato, misoprostol), se han utilizado métodos quirargicos con
anestesia general o local (aspiracion, legrado o induccion en embarazos > 14 semanas). Los
estudios disponibles indican que cuando se da la posibilidad de elegir entre métodos
médicos y quirdrgicos, muchas mujeres optan por los primeros. En nuestro pais, el afio
2007, solo en 4650 de los 112138 IVES realizadas, se utiliz6 la RU-486 (Ministerio de Salud
y Consumo, 2009), una infrautilizacién del aborto médico. Realizar el aborto médico
requiere mas visitas, mas seguimiento, hablar mas con las mujeres, advertitles la duracion
del proceso, las posibilidades. Frente a €1, la aspiracién es mas “rapida”, se hace en un solo
acto médico, pero no deja de ser una técnica invasiva. Bien asesoradas, las mujeres, en las

primeras 7 semanas, podrian optar por el aborto médico con la RU-486 y misoprostol.

1.3.2. Poblaciones de riesgo especial

1.3.2.1. Adolescencia

Al tratar los embarazos no deseados describimos su mayor frecuencia en las edades
extremas de la vida fértil, y su asociacién a un mayor riesgo de cuidados inadecuados
prenatales y de complicaciones posteriores, tanto para la madre como para el hijo (Delgado
et al., 1997), mas acusadas en las adolescentes, que presentan una mayor vulnerabilidad
psicoldgica, uniones mas inestables, y, en muchos casos, una finalizacién prematura de su

formacion escolar. Esto les convierte en un grupo de riesgo especial en anticoncepcion.

Es dificil llegar a los adolescentes. El preservativo es el método mas usado entre los 15-19
afios, lo emplean el 42,4% de ellos (Encuesta Bayer Schering Pharma, 2007), (Tabla 3). El
preservativo también ha demostrado eficacia para evitar ITS (Steiner et al., 2006). Pero el
uso correcto del preservativo no se dan en el 100%. La tasa de rotura y deslizamiento del
preservativo, es del 28%, dependiendo de la experiencia, (Sanders et al., 2003; Crosby et al.,
2003). El 80.5% de la demanda de anticoncepcion de emergencia procede de parejas que

han tenido problemas de rotura o deslizamiento del preservativo. El uso en nuestro medio
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por los adolescentes, al margen de las cifras de las encuestas, debe ser poco correcto y poco
consistente, a la vista de las cifras de consumo de pildoras anticonceptivas de urgencia y de
embarazos no deseados en estas edades. Pero existe cierta reticencia en prescribir a los
adolescentes otros métodos anticonceptivos distintos al preservativo. Se argumenta que si
se les prescribe otros métodos mas eficaces dejaran de usar condones y se pondran en
riesgo de ITS y SIDA. El Registro Nacional de Casos de SIDA, recoge a lo largo de 24
afios, desde 1981 hasta junio de 2005, en mujeres menores de 20 afios, 26 casos en los que
la via de transmisién han sido las relaciones heterosexuales (Centro Nacional de
Epidemiologia, 2005). Los nacimientos de madres adolescentes estan experimentando un
repunte en los ultimos afios, a la par que no para de crecer la cifra de IVES. En el afio 2004
se registraron 5 casos de infecciéon VIH en adolescentes, incluyendo hombres, mujeres y
todas las vias de transmision. Ese mismo afio tuvimos 24542 embarazos en adolescentes,
de los que 12046 acabaron en IVES y hubo 12496 nacimientos. Existe una nada
despreciable morbi-mortalidad derivada del embarazo, parto y abortos. Si les aplicamos las
tasas de mortalidad materna esperables a las mas de 24000 adolescentes embarazadas, en

Espafia, potencialmente el embarazo puede provocar mas muertes que el SIDA a estas

edades.

Hay que intentar prevenir las ETS y los embarazos en la adolescencia, ambas cosas
(Bearinger et al., 2003). En algunos paises donde se prescribe un “método doble”, pildora
mas preservativo, DIU mas preservativo, inyectable trimestral de gestigeno mas
preservativo, implante mas preservativo, se estan consiguiendo controlar las tasas de
embarazo en la adolescencia. Respecto a las ETS, parece que el contacto mas estrecho con
los sanitarios que conlleva el seguimiento de estos métodos puede favorecer su prevencion.
Por otra parte, hay que desechar algunas creencias, como que las jovencitas no puede
utilizar el DIU, uso aceptado por la OMS a estas edades (WHO, 2004). Los implantes son
otra excelente opciéon en adolescentes (Polaneczky et al., 1994; Hatcher, 1994), y hay
evidencias de no aumento de ETS en las usuarias (Darney et al.,, 1999). Muchas jévenes
aceptan muy bien el DIU y los implantes si son correctamente asesoradas (Peterson et al.,
2005), y ambos tienen mucha mayor eficacia, (0,8 y 0,05 embarazos por 100 mujeres/afio),
que los anticonceptivos orales (8 embarazos por 100 mujeres/afio), y que el preservativo
(15 embarazos por 100 mujeres/afio). DIUS e implantes no dependen del cumplimiento,

pot son recomendables en este grupo y compatibles con el uso de preservativo.
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Hay pruebas acerca de la efectividad de algunas intervenciones efectuadas en el medio
escolar y en centros de planificacién familiar. El acceso a estos centros parece ayudar a
prevenir los embarazos no deseados, y se ha demostrado que la educacién sexual y la
instruccién acerca del manejo de los métodos no conducen a una mayor o mas temprana
actividad sexual en los adolescentes (US Preventive Service Task Force, 2008; Kirby, 1999).
Los programas mas efectivos son los que no se limitan a dar informacién acerca de la
sexualidad y la anticoncepcion sino que, ademas, ofrecen acceso a los métodos y apoyo
psicologico, aunque la reducciéon en la tasa de embarazos desaparece cuando se
interrumpen estas actividades. Sobre la efectividad aislada de los consejos preventivos en
los adolescentes el panorama es desolador. Se han realizado intervenciones de educacion
sexual en la escuela y programas para fomentar la abstinencia. Una revision sistematica de
la McMaster University (Ontario. Canada), muestra que estos consejos no demoran el
inicio de las relaciones, no mejoran el uso de anticonceptivos, no reducen la tasa de
embarazos, que en cinco estudios aumenta en las parejas de los varones asistentes

(DiCenso et al., 2002).

El Programa de Actividades Preventivas y Promocién de la Salud (PAPPS) de la Sociedad
Espafiola de Medicina Familiar, recomienda: “Los médicos de familia, antes de que se inicie
la actividad sexual y durante toda la adolescencia, deben aprovechar los contactos con sus
pacientes, para, en entrevistas confidenciales y abiertas, tratar sobre salud reproductiva,
conductas sexuales responsables y uso de anticonceptivos. Deben hacerles distinguir entre
sexo seguro, anticoncepcion y fertilidad. Educatles en prevenir ITS, embarazos vy

esterilidad. Las tres cosas” (PAPPS, 2007).

1.3.2.2. Perimenopausia

El otro extremo de la vida fértil, también reviste su riesgo especial. Aunque en la
perimenopausia ha disminuido mucho la fertilidad, la prevencién de los embarazos tiene
relevancia porque la mayoria van a ser no deseados y porque existe un considerable
aumento de riesgo en la morbimortalidad fetal y materna (Luque et al.,, 2009). Se debe
aconsejar el uso de algin método hasta cumplirse un afio de amenorrea o la menopausia
esta firmemente instaurada. El diafragma estd contraindicado si hay ciertas anomalias
anatomicas (Cistocele, rectocele, prolapso uterino, desgarros perianales o fistulas vaginales).

Los AHC con preparados de baja dosis se puede usar en mujeres no fumadoras y sin otros
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factores de riesgo cardiovascular, tras valorar los riesgos y los beneficios individuales, (La
disminucién de sintomas preclimatéricos y la regularizacién de ciclos menstruales). La PSG
puede ser una alternativa si los estrogenos estin contraindicados. El DIU de cobre no
precisa ser cambiado a partir de los 40 afios y se debe retirar tras un afio de amenorrea. El
DIU de LNG puede ser util como protector endometrial y/o como coadyuvante en la
terapia hormonal sustitutiva, y acompafia a las mujeres a la menopausia con menos
trastornos menstruales. Hay suficientes opciones para proteger a las mujeres en este

petiodo.

1.3.2.3. Inmigrantes.

Las tasas de IVES ya hemos visto que no paran de crecer, a pesar de muchas de las
medidas puestas en marcha para evitarlo. Hoy empezamos a disponer de datos que
demuestran que un porcentaje importante de IVES en Espafa y en Andalucia recaen en el

grupo de mujeres inmigrantes.

Una encuesta a nivel nacional sobre habitos anticonceptivos y aborto, estudio HAYA,
encuentra un 42% de inmigrantes entre las mujeres que abortaron (Grupo Daphne, 2009)
(Figura 23). En Andalucia el ano 2007, con una proporcién de mujeres inmigrantes que
oscila del 6,1% al 14,1% de la poblacién de mujeres (INE, 2007), y al menos un 32% de las
que abortan son inmigrantes, y de ellas, el 76% procedentes de América Latina y del
Magreb. En Almeria ya abortan mas inmigrantes que espanolas. En Malaga y Huelva, las
extranjeras representan el 38% de las IVES registradas. Los datos se han divulgado en
recientes comunicados de prensa (Junta de Andalucfa. Consejerfa de Salud, 5-4-2009). En
un estudio de una clinica de nuestra ciudad, el 34.4% de las IVE se realizan en inmigrantes

(Gine Granada, 2008), (Figura 24).

Este fenémeno de aumento de las tasas de IVES y embarazos no deseados por la llegada
masiva de inmigrantes lo han padecido anteriormente otros paises de nuestro entorno.
Holanda es un buen ejemplo; era el pais de Europa que hace afios disponia de la mejor
anticoncepcion, de los mejores indicadores, la envidia de EEUU, cuando la tasa de
embarazos en adolescentes en Holanda era del 9,2 por mil mujeres de 15-19 afos, frente al
95,9 de los EEUU (David and Rademakers, 1996). Pero el sistema holandes, bueno antes y
ahora, que mantiene una tasa de IVES en mujeres de 15-44 afios de 8,6 en el 2007, no ha

dejado de subir su tasa desde el afio 1990, sin llegar al 10,0; se resintié en sus indicadores
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con la afluencia de inmigrantes. En Holanda en el 2007, la tasa de IVES en mujeres de 15-

44 afios, fue 8,6, pero segun el origen de las mujeres, 5,3 nativas, 41,6 Antillas Holandesas,

33,4 Surinam, 30,0 Suramérica, 18,8 Marruecos, 11,2 Turquia (Lee and Wijsen, 2008).

Figura 23. Porcentaje de IVES realizadas: Nativas / Inmigrantes.
Espafia. Estudio HAYA 2009. (N = 2475)

Nativas
58%

Figura 24. Porcentaje de IVES realizadas: Nativas / Inmigrantes.
Provincia de Granada 2006. Clinica Gine Granada. (N = 1000)

Inmigrantes
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Nativas
66%
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Este colectivo accede menos a los servicios sanitarios, demanda menos la anticoncepcion,
deberfamos considerarlo como un grupo especial de riesgo para embarazos no planificados.
Hay que preguntar sobre anticoncepcion a las inmigrantes que acude a consulta por otros
motivos. Este grupo tiene un peso importante en las IVES de los dltimos afios en nuestro

pais. Nuestro reto es la salud de todas las personas que viven en nuestro medio.

1.3.3. Etica y anticoncepcién

El derecho a la anticoncepcion ha sido reconocido por las insituciones, (Asociacion Médica
Mundial, 1996) , pero la anticoncepcion es un terreno en el que siempre se han planteado
problemas éticos. Algunos son importantes, ya que influyen a la hora de facilitar o impedir

el acceso a las prestaciones sanitarias.

1.3.3.1. Objecién de conciencia

Aun encontramos algin objetor de conciencia hacia la anticoncepcion. No deberfa
haberlos. A veces se extiende a la anticoncepciéon posturas sobre el aborto, cuando
éticamente son cosas muy distintas. Algunos objetores, con eficacia y rapidez ponen en
contacto a las mujeres con otros compafieros que no lo son, intentando ayudar a los
pacientes. En general hay una motivacioén positiva a la anticoncepcion entre los médicos,
pero quizas nos ha faltado prestar mas atencidén a ciertas culturas mas reacias. Mejorar
conocimientos, aceptar las nuevas evidencias cientificas, puede ayudar a cambiar actitudes.
La anticoncepcion beneficia de manera global la salud de las mujeres, por lo que, cuando se
solicite y/o esté clinicamente indicada, el médico debe presctibir y manejar esta importante
medida preventiva. Sin llegar al extremo de la objecién, hay muchas formas de situarse
como profesional frente a la anticoncepcion, y algunas son disuasorias para los pacientes.
No olvidemos que la actitud de los profesionales sanitarios sobre la anticoncepcion influira

siempre y mucho en sus pacientes. Quizas sea lo mas importante.

1.3.3.2. Implicacioén de los profesionales

Hay muchos MF en Espafia que no prescriben anticonceptivos. Muchas veces esto ocurre

porque la propia organizacion sanitaria ha creado otros niveles para proveer la
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anticoncepcion, lo que ha hecho a los MF retraerse de esta importante tarea preventiva. El
panorama entre comunidades auténomas es muy desigual. No es correcto derivar a
ginecologia a toda mujer que solicita o puede necesitar anticonceptivos. Los efectos
secundarios mas trascendentes de los anticonceptivos hormonales ocurren en el terreno del
riesgo cardiovascular, en el que los MF han desarrollado importantes lineas de trabajo. Se
hace un amplio y correcto manejo de los farmacos hipolipemiantes, hipoglucemiantes,
hipotensores, cardioprotectores, antiarritmicos y anticoagulantes, todos con muchos mas
efectos secundarios y mas dificiles de manejar que los anticonceptivos hormonales. Los
requisitos imprescindibles para prescribir AHC, historia clinica, toma de presion arterial e
informar, no son excusa para que se derive a estas mujeres a otros niveles asistenciales. No

es ético rechazar el manejo de los anticonceptivos.

1.3.4. La organizacién sanitaria y el acceso a la anticoncepcion

Hay que contemplar la anticoncepcion en un sentido amplio, mas alldi de la simple
prescripcion, ya que son muchos los factores que van a influir en que llegue adecuadamente

a la poblacién (Singh et al., 2009).

1.3.4.1. La organizacion a nivel nacional

1.3.4.1.1. Competencias

El Ministerio de Salud y Consumo, tras las transferencias a las disitintas CCAA del estado
de las competencias en Salud, ha delegado en los Servicios de Salud de las CCAA la
mayoria de las competencias en anticoncepcién. No obstante, el Ministerio de Salud y
Consumo mantiene la alta inspeccion, la presidencia del consejo interterritorial de sanidad,
y la aplicacion de la ley de medidas especiales y urgentes de salud (Ley 3/1986/14 abril),
que intentan coordinar las actividades en disitintos temas de salud. De algunos de ellos,
surgen politicas de salud, lineas que pueden marcar tendencias en la practica clinica. El
consejo interterritorial integrado por todas las CCAA y el propio Ministerio de Salud es un
elemento importante de coordinacién. Hay algunos puntos que si dependen directamente

del Ministerio de Salud, o que varfan entre CCAA y que tiene interés considerar.
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1.3.4.1.2. Modelos vigentes

Hay una diversidad en cuanto a la organizacién de la anticoncepcion en cada CCAA,
muchas veces creando importantes asimetrias (La dispensacién gratuita, o no de la PAU
segun el territorio es todo un ejemplo), (SEC, 2005b). Podemos decir que existen 3
modelos: 1) Hay CCAA que han dispensarizado la anticoncepcion en centros monograficos
de planificacién familiar, tal como surgieron en la etapa predemocratica, con estilo de
dispensarios. La Comunidad de Madrid mantiene areas con este servicio. 2) En otras
CCAA la atenciéon primaria atiende la mayoria de las demandas de anticoncepcion.
Integrada en la Red de Atencién Primaria, esta mas accesible a la poblacion y desmitifica
muchos conceptos, reforzando la faceta preventiva desde el interior de las consultas con
abordajes oportunistas. HEs el modelo de Andalucia. Solo una parte, algunos
procedimientos, (Esterilizaciones e inserciones de DUS sin los MF no los insertan), en
funcién de la cartera de servicios de la Atencién Primaria de su zona, se deriva a
Ginecologia o Urologia. 3) En otras auque no hay centros especificos de planificacién
familiar, son unidades especificas de atenciéon a la mujer, atendidas por ginecélogos y
matronas, como en modelo de Catalufia, 6 las consultas de ginecologia, en otras CCAA, las
que asumen de entrada todos los niveles de anticoncepcién con una Atencién Primaria

apenas implicada en ello.

1.3.4.1.3. La financiacion de los anticonceptivos.

El Ministerio de Sanidad es responsable de la financiaciéon de los farmacos a cargo del
sistema nacional de salud. No hay que olvidar que los anticonceptivos tienen ademas de la
anticoncepcion, otras indicaciones. Hoy disponemos de solo dos tipos de preparados de
AOC financiados; Ovoplex 30/150®, 30 mcg de EE + 150 mcg de LNG, indudablemente
bien elegido, y Diane 35® diatio, 35 mcg de EE + 2 mcg de ciproterona, indicado para
tratamiento antiandrogénico y no como anticonceptivo. También se financia la minipildora
de desogestrel (Cerazet®), la inyeccion trimestral (Depo-Progevera 150®), el DIU de LNG
(Mirena®), el DIU de cobre, el implante de LNG (Jadelle®) y las estetilizaciones. L.a PAU
(Notlevo®, Postinor®) se dispensa gratuitamente en los centros de algunas CCAA, no en
todas. Las compras masivas de un Servicio de Salud mejoran mucho los costes. Hay
financiacién, pero es mejorable. Sobre todo, cuando se comparan los anticonceptivos con

la enorme cantidad de nuevos fairmacos aprobados para otras indicaciones, y que aportan
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tan poco. Financiar otra pildora mas de AHC, de la misma composiciéon y con dosis algo
mas baja, 20 EE + 100 LNG, y el implante de una sola varilla con etonogestrel, seria de

entarda una buena decisién.

1.3.4.1.4. Prospectos de los anticonceptivos.

La lectura de cualquiera de los actuales prospectos hace que pensar y retrac de usar
cualquier método a una mayoria de mujeres sanas. (Ejemplo: Después de comprar la
pildora leen el prospecto y algunas ni si quieran inician la toma). Ante una enfermedad,
todo vale por curarse o aliviar, pero para un sano no es igual. No basta una informacion
fria y detallada, ademas hay que ayudar al usuario. Son excesivamente defensivos y
anticuados, muchos no se cifien a la evidencia cientifica actual, y si lo que persiguen es dar
una informacién veraz, deberfan actualizarse. (Ejemplo: Métodos de solo gestageno
tratados como si llevaran estrégenos y su riesgo tromboético). Muchas de las
recomendaciones de este texto no coinciden con las de los prospectos. Hay que debatir

mas este aspecto (Amarilla, 2005).

1.3.4.2. A nivel Andaluz

1.3.4.2.1. La organizacion general en Andalucia.

Ya hemos visto que en el modelo sanitario andaluz la mayoria de la anticoncepcion se
maneja en la atencién primaria, toda una apuesta por la accesibilidad y la faceta preventiva
de la anticoncepcion. Pero en los ultimos afios, a parte de la introducciéon de la PAU, no se
ha mantenido el empuje que se dio en la década de los ochenta. Se han desarrollado
procesos asistenciales, grupos de trabajo, para muchos otros temas, pero la anticoncepcion
ha quedado un poco marginada de esa linea de prioridades. A veces los profesionales no
han actualizado sus conocimientos. Quizds ya es momento de retomar el importante
impulso de los afios 80 y poner al dia el programa de planificacion familiar de Andalucia
(Junta de Andalucia, 1987). Esto incluye mejorar los actuales sistemas de registro, la historia
de salud digital, Diraya. También se puede aumentar la financiacién de anticonceptivos no

cubiertos por el Sistema Nacional de Salud, como se ha hecho con otros fairmacos que si
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son financiados por Andalucia. Desde que se comercializo la PAU de LNG, el SAS la
dispensa de manera gratuita en sus centros. Analizaremos el papel que desempefian los

diferentes niveles asistenciales.

1.3.4.2.2. Atencion primaria

La puerta de entrada al sistema, es la puerta de entrada en anticoncepcion. Casi todas las
demandas de anticoncepcion, son atendidas en primer lugar por los MF en los centros de
salud, consultorios y servicios de urgencias. La gran mayoria de las consultas se van a
resolver en este primer nivel de atencidn, y solo uno pequefia parte sera derivada a los
servicios hospitalarios. Pero hay varias formas de organizar la asistencia, importantes
diferencias entre centros y consultas. La atencién primaria es muy heterogénea, y algunos
modelos organizativos no contribuyen a favorecer la anticoncepcién, aunque
paraddjicamente se han montado con la buena intencién de dar una “atencién especial” en

este campo:

A) Modelo médico dispensarizado intracentro. Consite en delegar la planificacién familiar
en uno de los MF. Solo uno o dos MF atienden consultas de PF, sus compafieros derivan a
ellos toda esta demanda. Se crea una especializacion dentro del centro. Hay algunas
excepciones justificadas. Es bueno que la insercién de DIUS e implantes puedan estar
concetradas en 1-2 MF por centro, ya que el volumen anual de inserciones puede no ser
suficientemente elevado para mantener las habilidades en toda la plantilla. Pero en general,
salvo estas excepciones, con el modelo dispensarizado se pierde mucho. Se pierde que cada
MF pueda atender y resolver la mayoria de las demandas de anticoncepcion de su cupo, en
general poco complejas, para asegurar la accesibilidad y la respuesta inmediata, y las

intervenciones oportunistas desde la consulta potenciando la faceta preventiva.

B) La consulta programada de planificacion familiar. Muchos MF solo hacen
anticoncepcion un dia a la semana, por ejemplo los jueves, dia en el que concentran sus
demandas de anticoncepcion. Rutinariamente no se encesitan analiticas, y apenas
exploraciones para precribir un anticonceptivo (Hannaford and Webb, 1996; SEC 1997,
Hannaford and Webb, 1996; Stewart et al,, 2001)). No se necesita generalmente una
consulta especial ni un dfa especial para la mayoria de la anticoncepciéon. Es hora de
cuestionar la “consulta de la mujer” de muchos centros, la actividad programada en

anticoncepcion. Las demoras en citas, consultas programadas, exploraciones
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complementarias innecesarias, solo sirven para embarazar. El querer abarcar mucho en una
consulta de anticoncepcién, el hacer las consultas complejas, tanto que hasta necesitan
“dias especiales”, pueden desviar del verdadero objetivo. Con este modelo de “consultas
especiales programadas” se deja de dar respuesta inmediata a la demandas de
anticoncepcion, que muchas veces es una necesidad importante y en general pueden

resolverse sobre la marcha, en la consulta “a demanda” diaria.

C) Consultas maltiples con distintos profesionales del centro para una sola demanda. Este
modelo esta muy extendido. Es frecuente que cuando una mujer solicite anticoncepcion se
le de una cita con la enfermera un dia, que hace una primera valoracién e informa sobre los
disitintos métodos, “pide una analitica”, y luego cita a la mujer con el médico otro dia, en
una segunda consulta, generalmente consultas programadas con sus consiguientes demoras
y problemas de agendas. Rompe la continuidad, cada dia recibe a la mujer una sanitario

distinto y hace complicado algo sencillo.

D) Anticoncepcién en la consulta a demanda. En la consulta diaria, como una visita mas,
accesible, con citas disponibles todos los dias, es donde mejor respuesta puede darse a la
anticoncepcion. La mayoria de las mujeres son sanas. Los MF, disponen de sus historias
clinicas, hechas dfa a dia durante afios, lo que las convierte en valiosisimas herramientas que
facilitan mas la anticoncepcién. Este modelo va implantindose cada vez mas, aunque
predominan los otros descritos, fruto de los programas y guias iniciales de PF que

recomendaban otras formas de abordar esta tarea.

Estos modelos a veces no son puros, coexisten varios en un mismo centro. A veces se da
lo peor de lo peot, es decir, la suma de las anteriores opciones A, B y C. Resulta muy dificil
romper la inercia de afios en muchos centros. La evidencia cientifica disponible (Stewart et

al., 2001), deberia utilizarse para cambiar modelos del pasado.

1.3.4.2.3. Los servicios hospitalarios

En Andalucia, el segundo / tercer nivel de atencion generalmente estd a nivel de consultas
externas hospitalarias o en centros diagnésticos dependientes de los hospitales. Hay varias

especialidades hospitalarias implicadas en la anticoncepcion:

- Ginecologia._ Reciben derivadas por los MF a las mujeres en las que se indica una

esterilizacion, 6 la insercion de DIUS si en el centro de salud los MF no manejan estos
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dispositivos. En ocasiones sera necesaria su especializacion y alta tecnologfa para resolver
algunos casos complejos en anticoncepciéon. Las complicaciones de los anticonceptivos en
el campo ginecolégico tambien son motivo de derivacion a sus unidades. A veces en el
curso de consultas de anticoncepcion los MF detectan patologias ginecologicas
importantes, que deben ser derivadas a estos servicios. Los ginecologos en algunas zonas
ejercen una importante labor docente, formando a MF de los centros de salud, y a los

residentes de MF, durante sus rotaciones hospitalarias.
- Urologia._ Reciben a los varones propuestos por los MF para vasectomia.

- Traumatologia._ La experiencia en nuestro medio con los implantes subcutaneos es corta,
pues se comercializ6 el primero en el 2002, atn no se han realizado muchas inserciones, y
por fortuna las complicaciones son raras. Con el tiempo se haran mas frecuentes las
inserciones profundas, los implantes no palpables. El traumatélogo, conocedor de la
anatomia de la zona de insercién, es el cirujano mas adecuado para la extraccion de estos
implantes insertados bajo la aponeurosis, intramusculares, profundos, previa localizacion

con pruebas de imagen, ecografia o RM.

- Radiologfa._ Juega un importante papel en la localizaciéon de dispositivos mal ubicados,
DIUS o implantes. Aunque la disponibilidad de ecografia por ginecélogos y MF hace que
se puedan resolver muchos de estos problemas sin necesidad de derivar a estos

profesionales, hay casos complejos donde la experiencia del radiélogo es muy valiosa.

Los implantes subcutaneos, por su novedad, no tienen aun diseflado los niveles de
atencion, probablemente sea la atencién primaria donde se acaben insertando la mayorfa,
pero mientras parecen llevar un camino similar a los DIUS, esto es, si los MF los insertan

se hace en el centro de salud, y si no, y el hospital lo hace, son derivados a ginecologia.

1.3.4.2.4. Libre acceso. Medicina privada. Farmacias.

Existe un volumen importante de anticoncepcion que se sale de los cauces de la sanidad
publica. Las consultas privadas de ginecologia son, tras la sanidad publica, el principal
recurso para la poblacién en anticoncepcion. Las farmacias, los farmaceuticos, juegan un
importante papel, dada su accesibilidad y su capacidd para informar. Ademas las farmacias
pueden dispensar sin receta médica métodos anticonceptivos de barrera e informar sobre

todos los métodos. El libre acceso a los AOC, no solo a la PAU (Grimes, 2002), es una
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cuestién que se ha defendido desde hace afios por muchos expertos en anticoncepcion
(Grimes, 1993; Trussell, 1993). La préxima dispensacion de la PAU en Espafia sin
necesidad de prescripcion médica, anunciada para agosto del 2009, aumenta el

protagonismo de los farmaceuticos en la anticoncepcion.

89



INTRODUCCION

1.4. Desarrollo de los implantes anticonceptivos subcutaneos de gestageno

1.4.1. Resefa historica

El desarrollo de los implantes anticonceptivos subcutaneos de gestageno a lo largo de los
ultimos afios merece especial consideracion en esta introduccion. La investigacion sobre los
implante se inicié6 en la decada de 1960. La primera publicacion cientifica sobre los
implantes anticonceptivos de gestageno aparece en el 1969 (Croxato et al., 1969). Horacion
Croxatto es una de las figuras claves en el desarrollo de los implantes (Figura 25). El primer
implante registrado por las autoridades nacionales de farmacia, fue Norplant en Finlandia
en el 1983. Desde entonces, otros modelos de implantes han sido registrados, y algunos

s6lo han estado en fases de investigacioén o siguen desarrollandose (Tabla 17).

Figura 25. Horacio Croxatto.

Norplant se empez6 a usar ampliamente en Finlandia y en Sureste Asiatico. Fue aprobado
por la Food and Drug Administration (FDA) en EEUU en 1990. Mas de 11 millones de

mujeres han utilizado los implantes en mas de 60 paises.

A rafz de la importancia que la anticoncepciéon con implantes suponia en el mundo, la
OMS, a partir de su Departamento de Investigacion en Salud Reproductiva, una Divisién
de la quinta subdireccién de la OMS, convocd una reunién de expertos para analizar la
eficacia y seguridad de estos métodos. Este grupo elaboré importantes informes detallados
sobre diversos aspectos de los implantes, que fueron publicados en un numero de la revista
Contraception, Volumne 65, numero 1, dedicado monograficamente a los implantes en
enero del 2002. Son varias organizaciones sanitarias las que han apoyado el desarrollo de

los implantes y han contribuido en la investigacion y desarrollo de varios modelos.
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Tabla 17. Tipos de implantes anticonceptivos subcutdneos de gestageno

Nombre comercial | Norplant Implanén Jadelle Elcometrine Nestorone Uniplant
Marca registrada Population Organon* Leiras Oy South-to-South Population Theramex
Council Cooperation in | Council

Schering-Plough Reproductive
Health
Comercializacién . Octubre 2002 Mayo 2004
Espafia
Dispositivo 6 varillas 1 varilla 2 varillas 1 capsula 1 varilla 1 capsula
Polimero Silicona Etilenvinilacetato | Silicona Silicona Silicona Silicona
Gestageno Levonorgestrel | Etonorgestrel Levonorgestrel | 16-methylene- 16-methylene- Nomegestrol
170-acetoxy-19- 17a-acetoxy-19- | acetato
nor-pregn-4-ene-3, | nor-pregn-4-ene-
20 dione 3, 20 dione
Duraciéon 5 afios 3 afios 5 afios 6 meses 2 afios 1 afio
Tiempos 3/20 minutos | 1/6 minutos 1.5/10
minutos
insercién/retirada
PVP . 209 Euros 159 Euros
Financiacion SNS | - No Si

1.4.2. Tipos de implantes

Desde los primeros modelos, se han usado solo dos tipos de polimeros no biodegradables
para hacer de depdsito del gestageno, y siempre se han insertado bajo anestesia local en la
cara interna del brazo no dominante. El gestageno se liberaba diariamente por un periodo

de accion eficaz que oscilaba desde 6 meses hasta mas de 5 afos, segun el tipo de implante.
Levonorgestrel

De los implantes de levonorgestrel, el primero en registrarse fue Norplant® en 1983 en
Finlandia (Faundes et al., 1983). Consitia en 6 varillas de silicona que compuestas de una
matriz mezcla de esteroide cristalizado y polimero, que contenian esteroide cristalizado
libre. Los niveles séricos de LNG, se elevaban rapidamente en el primer mes tras la
insercion, alcanzando un pico a partir del cual disminuian lentamente de manera continua a
lo largo de los afios de vida del implante. Aunque Norplant se concibié para 5 afios de vida
media, algunos estudios posteriores demostraron su efectividad hasta 7 afios después de la
insercion (Gu et al, 1994). Los niveles de LNG alcanzados eran proporcionalmente

inversos al indice de masa corporal de la mujer (Diaz et al., 1987; Siving et al 1997), sin que
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esto se haya asociado a mayores tasas de fallos o a la duracién efectiva del uso del
Norplant. Tras la retirada de Norplant, el LNG desaparece del plasma en 120 horas. Los
primeros estudios con Norplant se llevaron a cabo con unas varillas mas duras, mas rigidas,
cambiandose posteriormente la formulacién de la matriz, para obtener unas varillas mas
blandas, que liberaban un poco mas de LNG al difa, y obtenian menores tasas de embarazo
que las varillas duras. Desde 1991, todo el Norplant se ha fabricado con las varillas blandas.
Para simplificar la insercién y extraccién, se buscé un implante de menos varillas,
obteniendose Norplant II® y Jadelle®, dos versiones del mismo sistema de LNG, con solo
dos wvarillas y con pequefias diferencias en la composicion del polimero de silicona,
igualmente eficaces durante 5 afios. En China se han disefiado y utilizado un implante

idéntico al Norplant, llamado Sinoplant I®, y otro idéntico a Jadelle, llamado Sinoplant
II®.

Fignra 26. Implantes subcutineos anticonceptivos en nuestro medio. Norplant, Jadelle ¢ Implanon de izquierda a derecha
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Un gran estudio de cohortes, (International Collaborative Post-Marketing Surveillance of
Norplant, 2001a), incluyé 16.000 mujeres en 8 paises diferentes, que fueron seguidas
durante 5 afios, comparando la eficacia anticonceptiva y seguridad de Norplant con
mujeres usuarias de DIUS de cobre y mujeres con ligadura tubarica. El seguimiento lo
completaron el 95% de las mujeres. Norplant acumul6 39.000 mujeres-afio de observacion.
Las tasas de eficacia de este estudio, expresadas en fallos mediante el indice de Pearl
(Numero de emabarzos por 100 mujeres en un afo), fueron, 0,27 para Norplant, 0,88 para
el DIU de cobre, y 0,17 para las esterilizaciones. En este texto nos referiremos repetidas

veces a este estudio.

Norplant no se llegd a comercializar en Espafia, aunque si estamos recibiendo mujeres a las
que se le insertd en otros paises, la mayorfa inmigrantes de suramérica, a las que hemos
atendido al caducar el implante o por efectos secundarios o desecos de no seguir
utilizandolo, comprobando la mayor complejidad que suponen las 6 varillas a la hora de la

retirada. Jadelle se comercialz6 en Espafa en el afio 2004.
Etonogestrel

El implante de etonogestrel (ENG), Implanon®, es una unica varilla que provee de
anticoncepcion altamente eficaz durante 3 afios. En algunos estudios en los que se ha
mantenido hasta 4 afios no se han producido embarazos, aunque el numero de mujeres
seguidas en el cuarto afo es pequeno (Affandi et al, 1999; Kiriwat et al.,, 1998). El
etonogestrel (3-keto-desogestrel), es el metabolito biologicamente activo del desogestrel. El
ENG es el mismo gestageno que se usa en el anillo vaginal. La hormona va contenida en
un sélido cilindro de ethylene vinyl acetato (EVA) copolimero recubierto de una
membrana de EVA. Los maximos niveles en suero de ENG se alcanzan 4 dias después de
la insercion, con cierta variacion entre los dias 1y 13, y descienden lentamente a lo largo de
3 afios. El bajo peso se asocia a niveles plasmaticos de ENG mas elevados, pero con
Implanon hay menos variaciones entre individuos en sus niveles plasmaticos que con
Norplant. Lo anterior probablemente se deba a que Implanon circula menos ligado a
albimina que Norplant. Tras la retirada de Implanon, los niveles de ENG son
indetectables en una semana, y en un plazo inferior a 6 semanas ya ha ocurrido la primera
ovulacién. Implanon ha sido ampliamente usado en Australia, Indonesia y Holanda y en
otras 30 naciones. Se comercializé en el Reino Unido en 1999, en Espafia a finales del afio

2002, y en EEUU en 2006.
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Nestorone

El progestageno Nestorone®, conocido anteriormente como ST1435, es la 16-methylene-
17a-acetoxy-19-nor-pregn-4-ene-3, 20 dione, se ha utilizado en una dnica varilla de silicona
bajo desarrollo del Population Council en EEUU y ha sido diseflado para una duracion
efectiva de dos afios. Se ha ensayado en mujeres lactantes y no lactantes. Posee un gran
potencial para la anticoncepciéon en mujeres que amamantan, ya que apenas llega a ser

activo por via oral para el lactante.

Este mismo gestageno ha siso usado en un implante de una unica capsula de silicona
(Elcometrine®),con una vida activa de 6 meses, autorizada para el tratamiento de la

endometriosis y para la anticoncepcién en Brasil.
Nomegestrol acetato

Una cdpsula unica de silicona que libera acetato de nomegestrol (Uniplant®), tiene un

efecto anticonceptivo de un aflo. No se ha comercializado.
Otros implantes

La investigacién en este campo es amplia, y uno de los objetivos es conseguir implantes

disefiados para no ser retirados, implantes biodegradables.
Capronor II® y Capronor [11®

Capronor es fruto de la investigacion sobre implantes con LNG en capsulas de E-
caprolactone en vez de polimeros de silicona, intentando conseguir implantes de paredes
biodegradables, que lentamente vayan desapareciendo, convirtiendose en acido e-
hidroxicaproico, y finalmente en CO2 y agua, que son absorbidos por lo tejidos (Indian
Council of Medical Research Task Force on Hormonal Contraception, 1991). Asi la

retirada no serfa necesaria una vez que se ha agotado el gestaigeno (Darney et al., 1989).
Anuelle®

Anuelle son capsulas biodegradables del tamafio de un grano de arroz, con un 90% de
norethindrona y un 10% de colesterol. En los estudios realizados se inserta 4-5 capsulas
que liberan norethindrona de 12 a 24 meses y son biodegradables en 2 afios. Desarrollado

por el Population Council (Singh et al., 1997).
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En Espafa las primeras publicaciones que trataban sobre implantes datan de la década de
los ochenta (Ros R, et al 1985; Palacios S, 1992). Los primeros implantes que los clinicos
encontramos en nuestro medio eran de mujeres inmigrantes a las que se les habia insertado
en sus paises de origen, la mayorfa suramericanas portadoras de Norplant de 6 varillas.

Luego se comercializé en Espafia Implanon en el 2002 y Jadelle en el 2004 (Figura 20).

1.4.3. Mecanismo de accion de los implantes
Implantes de 1 evonorgestrel

Norplant altera el crecimiento folicular y el proceso ovulatorio, causando una serie de
cambios que oscilan de la anovulacién a una funcién latea insuficiente. Un pequefo
numero de mujeres permanece con sus ovarios en reposo. La actividad lutea es rara durante
el primer afio de uso, pero va aumentando en los afios siguientes. Cuando existe actividad
latea los niveles de progesterona son significativamente mas bajos de lo normal. La fase
latea esta precedida de picos preovulatorios de LH y FSH que son de un nivel mas bajo y
de menor duracion de lo normal. Esto probablemente pone en peligro la posibilidad del
ovocito de ser fertilizado (Croxatto, 2002). Norplant y Jadelle hacen el moco cervical muy
viscoso, escaso y virtualmente impenetrable a los espermatzoides, aun en presencia de
niveles de estradiol endégeno normales o por encima de lo normal (Brache et al., 1985;
Croxatto el al., 1987). El endometrio de las usuarias de Norplant no presenta los cambios
progresivos que caracterizan el ciclo endometrial normal a pesar de que ocurra la
ovulacién, pero, dados los anteriores efectos descritos en el ovario y en el cervix, es poco
probable que los cambios endometriales contribuyan a la alta eficacia anticonceptiva de

estos implantes (Croxato, 2002).
Implante de Etonogestrel

Se han realizado estudios similares a los de Norplant con Implanon (Croxatto and
Mikirdinen, 1998). La inhibicién de la ovulacién ocurre siempre a todo lo largo de los tres
afios del efecto anticonceptivo de Implanon, y es el principal mecanismo de accion de
Implanén. Los niveles de estradiol presentan considerables variaciones individuales, con
unos niveles medios que se van reduciendo progresivamente a lo largo de los 3 afios de
uso. No se ha documentado la existencia de niveles consistentemente bajos ni altos. La

reduccion del moco cervical y la pobre penetracion del esperma puede contribuir a la alta
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eficacia anticonceptiva de este implante (Croxatto, 2002). El desarrollo endometrial queda

inhibido (Croxatto, 2002).
Implantes de Nestorone

La inhibicién de la vulacion es el tnico mecanismo de accién que se ha documentado para

evitar el embarazo con estos implantes (Brache et al., 2000).
Implantes de Nomegestrol acetato

En el primer afio de uso este implante inhibe la ovulaciéon en un 86% de los ciclos y vuelve

el moco cervical espeso y escaso (Croxatto, 2002).

La inhibicién y alteracion del proceso ovulatorio, y el obstaculo para
la penetracion espermatica del moco cervical, explican la elevada
eficacia anticonceptiva de los implantes hoy en uso, y es poco
probable que los cambios endometriales contribuyan a la eficacia

1.4.4. Eficacia anticonceptiva de los implantes

Los implantes son los métodos mas eficaces de todos los anticonceptivos disponibles
(Tabla 6) Desde un punto de vista clinico se puede considerar la eficacia de los implantes
similar a la de las esterilizaciones y los DIUS. Con el implante no es posible el error de la

usuaria, y todos los fallos son fallos del método.
Implantes de levonorgestrel

Para Norplant y Jadelle, 1a la tasa de embarazos por cada afio de uso a lo largo de los 5
aflos, esta por debajo, pero muy por debajo de 1% (Glasier, 2002). La tasa acumulada a lo
largo de los 5 afios de usos para ambos implantes era del 1,1%. Los implantes similares
disefiados en China tenfa una eficacia igual a estos. Norplant continua siendo eficaz hasta

los 7 afios de uso, con una tasa acumulada de embarazos al final de los 7 anos de 1,9%. Las
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tasas de embarazo son ligeramente mas elevadas en mujeres menores de 25 aflos, y mas alla

de los 5 afios de uso, también en mujeres que pesan mas de 70 kg (Stvin et al., 1998).
Implante de etonogestrel

Para Implanon, en una de las primeras revisiones de ensayos clinicos publicada, un
seguimiento de 1333 mujeres durante dos afios, arrojé6 una tasa de cero embarazos
(Edwards and Moore, 1999). Hoy sabemos, al disponer de series mas amplias, que si se
producen fallos, si bien son excepcionales. Los primeros resultados llevaron a plantear que
el indice de Pearl de Implanon era 0, que no habia embarazos con Implanon. Sin embargo,
tras disponer de los datos postmarketing de un estudio australiano (Harrison-Woolrycha et
al., 2005), después de 204.4806 inserciones, se describen 218 embarazos con Implanon. De
45 no hay datos suficientes para hacer una valoracién, y 46 estaban ya embarazadas al
insertar el implante; de los restantes 127 embarazos, los motivos fueron, fallo al insertar el
implante (No insertar la varilla) en 84, momento incorrecto de insercion en 19, expulsion
del implante en 3, interacciones con farmacos inductores hepaticos en 8, y 13 casos,
excluidas las otras causas, se clasificaron como fallos del método. Esto, usando los 218
embarazos, llevé a estimar una tasa de fallos de 1 por 1000, aunque bien es verdad que los
fallos debidos estrictamente al método, 13, son excepcionales. Adn asi Implanon mantiene
su elevadisima eficacia. Una reciente revision de la evidencia disponible, (NICE 2005),
encuentra para Implanon una tasa de embarazos acumulada en los 3 afios de uso menor del
1 por mil. Datos postmarketing, con mas de 3.3 millones de Implanon insertados en el
mundo desde su introduccion en 1998 hasta marzo del 2007, han descrito un total de 1688
embarazos con Implanon, resultando en conjunto un indice de Pearl postmarketing de
0,024 (Organon International, 2007). En la tabla 6 podemos comparar su tasa de
embarazos en el primer afio de uso del 0,05%, con la de los otros métodos (Hatcher, 2007).
No se ha descrito menor eficacia de este implante debida a la influencia de la edad o el

peso. Implanon puede ser usado en mujeres de mas de 70 kg de peso.
Implantes de Nestorone

Estudios preliminares no ha encontrado ningun embarazo durante dos afios de uso (Diaz
et al., 1995; Massai et al., 2001). Las series son pequefias, y como con cualquier método
muy eficaz hay que disponer de estudios amplios, con elevado nimero de mujeres, para

poder estimar una tasa de fallos.
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Implante de nomegestrol acetato

Con Uniplant, en un pequefio estudio, la tasa de embarazos al afo de uso era del 0.9%

(Coutinho et al., 1996).

Una revisioén sistematica sobre la eficacia anticoceptiva de los implantes, con los estudios
publicados desde 1972 a 1998 se ha realizado bajo la supervision de la Unidad de
Valoracion de Tecnologias de Salud en el Reino Unido, y no encuentra diferencias entre la
eficacia de Norplant y Jadelle en los 5 afios de uso, ni entre Norplant e Implanon en 3 afios
(French et al., 2000). Encuentra menor tasa de fallos con Norplant que con AOC durante

1-2 anos de uso.

1.4.5. Toxicidad de los implantes

Los estudios de toxicidad deben dirigirse a los dos componentes de los implantes, el
gestageno y el polimero de las wvarillas o capsulas. Existe informacién sobre la
toxicidad,incluyendo genotoxicidad y efectos en el desarrollo fetal para el LNG, ENG y
Nestorone. Hay estudios sobre carcinogenicidad para el LNG. Para el acetato de

nomegestrol hay menos informacién disponible.

El LNG llevaba muchos afios usandose via oral. Millones de mujeres en el mundo habian
tomado la pildora antiocnceptiva combinada de etiniestradiol y levonorgestrel, y también la
minipildora de LNG solo. Es uno de los medicamentos sobre los que mas experiencia se
posee, basada en numerosos estudios. También hay algunos estudios sobre el uso del LNG
via parenteral. Es excepcional la toxicidad, genotoxicidad, efecto carcinogeno o sobre la

funcion reproductora (Jordan A, 2002).

Del ENG, no tenemos tanta informacion disponible, y la mayoria de los datos derivan del
desogestrel (DSG), producto del que el ENG es su metabolito activo. Los datos de los
estudios del DSG para toxicidad, genotoxicidad, carcinogenicidad y desarrollo fetal, en

conjunto demuestra la seguridad de este gestageno (Jordan A, 2002).

En general los gestigenos no son nocivos para las mujeres embarazadas ni para el
desarrollo fetal. Como sobre Implanon no hay informaciéon especifica en caso de
producirse un embarazo, y si la mujer desea llevarlo a término, Implanon debe ser retirado,

sin que haya que tomar otro tipo de medidas.
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Sobre los polimeros de los implantes comercializados, Norplant, Jadelle e Implanon, hay
suficientes datos que indican que son seguros. Los elastomeros de silicona, el polimero
usado en Norplant y Jadelle, tiene un amplio y largo uso en la clinica, que ha generado

muchos datos disponibles sobre su seguridad.

Sobre el polimero de Implanon, etinil-vinil-acetato (EVA), hay estudios de
carcinogenicidad que indican que es seguro. Sin embargo faltan datos de estudios a largo

plazo.

En general, los datos disponibles sobre toxicidad, demuestran que los gestagenos usados en
los implantes comercializados, son similares en su toxicidad a la encontrada en su uso por
via oral. Norplant y Jadelle se apoyan en el largo uso del LNG, que les refuerza su
seguridad. Sobre Implanon tenemos menos datos disponibles, pero los existentes son
suficientes para apoyar su uso seguro en humanos. Del resto de los productos

comercializados hay insuficiente informacién sobre toxicidad.

1.4.6. Alteraciones del sangrado menstrual e implantes

Como en todos los metodos de solo gestageno, con los implantes las alteraciones del
patrén de sangrado menstrual son unas de las mas importantes razones para interrumpir el
uso del método. Se ha descrito que pueden suponer un 45% de las retiradas precoces
(Glasier, 2002). Con Notplant y Jadelle se han descrito mas irregualridades los primeros
meses y cierta tendencia posterior a la estabilizacién del sangrado. La amenorrea
prolongada es infrecuente. Con Implanon, es mucho mayor la frecuencia de amenorrea o

sangrados infrecuentes que la de sangrados excesivos (Affandi, 1998).

Aunque aparezcan episodiso de sangrado frecuente o prolongado, en conjunto, la pérdida
total de sangre es similar a la de las menstruaciones normales. La tasa de hemoglobina no
es mas baja en las mujeres que usan implantes (Curtis, 2002). La tasa de anemia en las
mujeres que retiraban Norplant por sangrado excesivo no es mayor que la de mujeres
controles con ligadura tubarica (International Collaborative Poskmarketing Surveillance of
Norplant, 2001b). Solo en un estudio se ha encontrado una tasa de ferritina algo mas baja

entre las mujeres que retiraban por sangrado excesivo (Faundes et al., 1987).

Los mecanismos de estas alteraciones del sangrado vaginal son poco conocidas. Se ha

intentado explicar por la inhibicién de la secrecion de LH y en menor grado de la FSH
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acompafiada de una secrecién fluctuante de estradiol ovarico (Odlind, 1987). También
debido a una atrofia endometrial inducida por el gestageno, con aumento de la densidad
microvascular (Rogers et al., 1993). A nivel molecular la expresion endometrial de la matriz
de las metaloproteinasas (MMP) a lo largo del ciclo menstrual, parecen tener un importante
papel en la remodelacion del tejido endometrial. Se han encontrado elevaciones e la MMP-
26 en las ususarias de implantes de LNG que experimentaban sangrados excesivos (Chegini
et al,, 2003). Aunque los elementos no vasculares del endometrio se atrofien por la
exposicion continua a los gestagenos, los vasos no siguen este patron, adquiriendo formas
irregulares que predisponen a las microroturas y al sangrado en las usuarias de gestagenos.
Las tetraciclinas inhiben la MMP, y en una dosis mucho menor que la de su actividad

antimicrobiana (Smith et al., 1999).

Se han probado diversos tratamientos para controlar los sangrados excesivos. Ninguno ha
resultado ser una solucién definitiva. Sin embargo, el etinilestradiol, solo o en pildoras
combinadas con gestageno, puede ayudar a terminar con un episodio de sangrado
ayudando a las mujeres a soportar esta incidencia durante unos meses hasta que de manera
espontanea mejore con el tiempo (d"Arcangues, 2000). En HEspafia no tenemos
comercializado ningun preparado de etinilestradiol solo, pero se puede prescribir como
formula magistral, (Etinilestradiol 20 capsulas de 50 microgramos), para un tratamiento de
20 dias tomando una capsula diaria. También se han ensayado para controlar el sangrado
tratamientos con mifepristona sola, mifepristona mas etinilestradiol, doxiciclina sola y
doxiciclina mas mifepristona. En general estas pautas son mas efectivas que el placebo en
controlar puntualmente los episodios de sangrado, pero no reducen las recurrencias

(Weisberg et al., 2006; Weisberg et al., 2009).

1.4.7. Efectos secundarios comunes no menstruales de los implantes

A veces son dificiles de valorar. La mayorifa de los estudios sobre efectos secundarios de los
implantes no son comparativos, no se han hecho mediante ensayos clinicos controlados,
sino que se han descrito mediante estudios de seguimiento de series de usuarias de
implantes (Patifio et al, 2000). Por otra parte, muchos de estos efectos, pueden tener
multiples causas, por lo que es dificil a veces concluir que se deben indiscutiblemente al uso
del implante. Solo algunos estudios de Norplant han incluido controles usando métodos no

hormonales. La incidencia de cada efecto secundario, o de cada queja, varia ampliamente
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entre los diferentes estudios. Esto se debe a diferencias en la definicién del efecto o
sintoma, en la recogida de datos, en las caracteristicas culturales de la poblacion, niveles de
conocimiento, perpcepcion y tolerancia, ademas de las distintas perspectivas de los

proveedores.

Las mayores tasas de incidencia aparecen en los primeros meses de uso (Brache et al.,
2002). Entre los distintos implantes hay pocos estudios comparativos, pero apenas se

encuentras diferencias entre ellos respecto a los efectos secundarios (Brache et al., 2002).

Para el implante mas utilizado en nuestro medio, Implanon, en una revisén sistematica que
inclufa 11 ensayos, con 942 mujeres, los investigadores consideran una serie de efectos
adversos que podrian deberse al implante. Los que aparecen en mas de un 5% de las
usuarias son: cefalea (15%), aumento de peso (12%), acné (12,8%), mastalgia (10,2%),

labilidad emocional (5,8%), y dolor abdominal (5,2%), (Darney et al., 2008) (Tabla 18).

Tabla 18. Efectos adversos no menstruales mas frecuentes de Implanon
%

Cefalea 15,5

Aumento de peso 12,0

Acné 11,8

Mastalgia 10,2

Labilidad emocional 5,8

Dolor abdominal 5,2

Fuente: Darney et al., 2008.

Ademas de revisar los efectos secundarios mas frecuentes analizaremos otros que también

suelen presentarse durante el uso de los implantes.

1.4.7.1. Quiste ovaricos

Las bajas dosis continuas de gestagenos no inhiben completamente la funcién ovarica.
Foliculos dominantes pueden a veces desarrollarse, aunque el proceso ovulatorio normal
esta frecuentemente interrumpido y la ruptura folicular no ocurre. Estos foliculos pueden

persisitir y llegar a alcanzar tamafios de mas de 3 cm, aunque usualmente desaparecen de
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manera espontanea en 1-2 meses (Faundes et al., 1996; Alvarez-Sanchez et al., 2000; Brache
et al., 2002). Una gran serie de cohortes no encuentra diferencias entre usuarias de
Norplant y de métodos no hormonales en cuanto a tasas de hospitalizaciéon o
intervenciones por quistes ovaricos (International Collaborative Post-Marketing
Surveillance of Norplant, 2001). Otro estudio prospectivo mas reciente, valora la
formacion de quistes de ovario en 344 usuarias de Jadelle, Implanon y DIUS de cobre; las
usuarias de DIUS de cobre tenian una incidencia de quistes del 2%, frente a un 5% y un
13% en las usuarias de Implanon y Jadelle a los 3 meses, cifras que se elevaban a un 27%
en las usuarias de Implanon y aun 13% en las de Jadelle a los 12 meses; la mayoria de estos
quistes regresaron espontanemancte en un plazo de 7 a 72 dias, sin tratamiento (Hidalgo et
al., 2000). Los clinicos deben ser cuidadosos para no provocar un intervencionismo
excesivo sobre estos quistes, ya que dejados a su evolucion natural suelen remitir, con lo

que se evitan cirugfas innecesarias.

1.4.7.2. Cefalea

La cefalea es una queja comun, 10-30%, en las mujeres que portan implantes (Brache et al.,
2002). Estudios comparativos de Norplant con métodos no hormonales han informado
tasas de cefacla 2-3 veces superiores en las usuarias de Norplant (International
Collaborative Post-Marketing Surveillance of Norplant, 2001b). Menos de un 5% de
mujeres abandona el uso del implante por cefalea, sin que haya diferencias entre los

distintos tipos de dispositivos (Brache et al., 2002).

1.4.7.3. Cambios de peso

El aumento de peso es una queja frecuente, 4-22%, entre las usuarias de implantes, con
informes de 0.4-1.5 kg/afio, pero la tasa de discontinuacién del método por este motivo
supone menos de un 4% (Brache et al., 2002). Sin embargo, dos estudios comparativos con
métodos no hormonales, uno encontraba el mismo aumento de peso en ambos grupos
(Sivin, 1983), y el otro encontraba un pequefio, pero significativo aumento de 0.2 kg/afio
en el grupo de wusuarias de Norplant (International Collaborative Post-Marketing

Surveillance of Norplant, 2001b).
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Un estudio con 2 afios de seguimiento de Implanon encuentra aumento de peso en un 12%
de las mujeres, pero solo un 3% retiraban por este motivo; el incremento medio de IMC
sobre el valor de base fue de 0.7 kg/m2 (Funk et al., 2005). En otro estudio, a los 3 afios, se
encontraba un incremento similar, 0.8 kg/m2 (Croxatto et al, 1999). Pero cuando se ha
comparado el aumento de peso experimentando en las usuarias de implantes con el que
experimentan las usuarias de DIU de cobre, ambos grupos tienen la misma ganancia
ponderal. Usando implantes se aumenta de peso en una pequefla proporcion,
probablemente similar a la que se produce por el simple transcurrir del tiempo en una

cohorte de mujeres.

1.4.7.4. Acné, alopecia, hirsutimo y otros problemas cutaneos

El acné se describe en el 3 al 22% de las usuarias de cualquier implante anticonceptivo
(Brache et al., 2002). En un estudio comaparativo entre Norplant e Implanon las tasas de
acné eran similares (Urbancsek, 1998). En otra comparacién entre Norplant y métodos no
hormonales, las quejas por acné eran raras, aunque significativamente mayores con
Norplant (International Collaborative Post-Marketing Surveillance of Norplant, 2001b). El
acné suele ser el segundo efecto secundario no menstrual mas comin de Implanon. En
otro estudio, de 133 mujeres que tenfan acné, durante el uso de Implanon 78
experimentaron una significativa mejorfa de su acné de base (Croxatto, 1999). En otro
estudio, un 26% de mujeres tenfan acné al iniciar el uso de Implanon, y un 24% después del
tratamiento con ENG; en conjunto, 16% referia una disminucién de su acné, 70% no tener
cambios, y un 14% una aumento del acné; entre las mujeres con acné de base, 61% referian
disminucion del acné con el implante y solo un 7% empeoraban; entre las mujeres sin acné
de base, 84% no referian cambios y un 16% referfan cierto aumento de acné (Funk et al.,
2005). Las quejas por alopecia o hirsutismo son menos frecuentes (Sivin , 1983). Los datos
sugieren que hay una asociacién entre problemas cutaneos y del cabello y el uso de

implantes de gestagenos.

1.4.7.5. Mareos

Entre un 4 y un 11% de usuarias de implantes refieren mareos en algin momento en

muchos estudios, pero las retiradas por este motivo son bajas, 0-2,3%, (Brache et al., 2002).
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En dos estudios controlados, la tasa de mareo era mayor en las usuarias de Norplant que
enlas usuarias de DIU de cobre (Sivin, 1983, International Collaborative Post-Marketing

Surveillance of Norplant, 2001b).

1.4.7.6. Cambios de humor

Los cambios de humor como, nerviosismo y depresion, son mencionados como efectos
secundarios de los implantes, en un 1-9% de las usuarias, en estudios no comparativos
(Westhoff et al., 1998; Brache et al., 2002). En estudios comparativos de Norplant frente a
métodos no hormonales, las tasas de nerviosismo y depresion, en un estudio eran similares
entre ambos, y en otro eran ligeramente mayores con Norplant (Siving, 1983; International
Collaborative Post-Marketing Surveillance of Norplant, 2001b). Nerviosismo, depresion y
cambios de humor suponen bajas tasas de retirada, <2%, sin diferencias entre implantes
(Brache et al., 2002). Es dificil saber si los cambios de humor estan relacionados con el uso
de implantes. Hay cierta tendencia a describir mayores tasas de cambios de humor entre las
usuarias de implantes, pero solo un estudio comparativo encuentra de forma significativa

mayores tasas (International Collaborative Post-Marketing Surveillance of Norplant,

2001b).

1.4.7.7. Mastalgia

Es una queja que se presenta con frecuencia en consulta, incluso en mujeres sin tratamiento
hormonal. Se ha considerado como un efecto secundario al incio de los aticonceptivos
hormonales combinados. Con los implantes, se han descrito tasas que oscilan entre un 3%
a 16% segun los ensayos, tanto con LNG como con ENG, pero menos de un 1% de
mujeres llega a retirar el implante por este motivo (Brache et al., 2002). En un estudio se
encuentra que las mujeres con mastalgia previa a la insercion de Implanon la tuvieron en un
12% tras insertar el implante (Yildizbas et al., 2007). Suele remitir espontaneamente. En un
estudio comparativo entre Norplant y DIU de cobre, no hay diferencias en la incidencia
anual de mastalgia (International Collaborative Post-Marketing Surveillance of Norplant,

2001b).
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1.4.7.8. Otras quejas

Sintomas como nauseas, dolor pélvico, pérdida de la libido y astenia son referidos por una
pequena proporcién de usuarias de implantes (Brache et al., 2002). En los ensayos
comparativos con métodos no hormonales, muchos de estos sintomas no difieren entre
ambos grupos, y su incidencia probablemente refleja la frecuencia con la que se dan en la
poblacion general (Sivin, 1983; International Collaborative Post-Marketing Surveillance of
Norplant, 2001b). Sin embargo, un pequenio efecto de los implantes no puede excluirse.
Estos sintomas, contribuyen a la discontinuacién cada uno de ellos menos de un 0.5%

(Brache et al., 2002).

1.4.8. Complicaciones de la insercion o retirada de los implantes

Estudios comparativos de Norplant y Jadelle, y de Norplant e Implanon, muestran una
significativa reduccion de las complicaciones con los dos nuevos sitemas, Jadelle e
Implanon. El tiempo necesario para la extracciéon es mucho mas corto también para Jadelle
e Implanon comparados con Norplant (Mascarenhas, 1998; Sivin et al, 1998). La
incidencia de infeccién o expulsion tras la insercion es del 0-0.5% de las inserciones, sin
diferencias aparentes entre los distintos tipos de implantes (Klavon and Grubb, 1990;
Brache et al., 2002). En otro estudio con Implanon se describe un 1.3% de complicaciones
en la insercidn, describiéndose inserciones muy supetficiales con implantes muy visibles,
sangrados por el punto de inserciéon (Croxatto et al., 1999). Antes de la retirada el médico
debe palpar el implante (Figuras 27, 28 y 29). Si la insercién se hizo correctamente la
retirada debe ser sencilla. Los porcentajes de complicaciones en la retiradase situan del 0.2
al 7.0% (Brache et al., 2002). En un estudio sobre 330 retiradas se informa de dificultades
en dos casos, incluyendo un implante roto al retirar que tuvo que ser extraido en dos
tiempos (Funk et al., 2005). En otro estudio, las dificultades al retirar se encuentran en un
3% de los casos (Croxatto et al., 1999). Las complicaciones mas frecuentes al retirar son la
rotura, la situacion profunda de los implantes, fibrosis marcada que dificulta la extraccion, y
migracion del implante. Raras veces es preciso realizar una segunda incisiéon. Cuando el
implante no es palpable se debe recurrir a técnicas de imagen, ecografia y resonancia
magnética, para localizarlo (Figura 30). Una vez localizado, ante una insercién profunda

puede requerirse la retirada en quiréfano (Figura 31).
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TN

Fignra 27. Aspecto a la palpacion de Norplant, 6 varillas

Fignra 28. Aspecto a la palpacion de Jadelle, 2 varillas

Fignra 29. Aspecto a la palpacidn de Implanon, 1 varilla.
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Fignra 30. Implanon ubicado profundo y localizado mediante ecografia

Fignra 31. Extraccion en quirdfano de un implante profundo y migrado
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1.4.9. Consideraciones sobre otros posibles efectos

Los primeros ensayos clinicos y los primeros estudios de introducién, no son fiables para
valorar algunos aspectos que por su baja incidencia necesitan muestras muy grandes para
valorarse. Otros necesitan un seguimiento prolongado en el tiempo. Ademds, los ensayos
clinicos suelen hacerse con mujeres sanas, por lo que es dificil valorar la influencia de los
implantes sobre ciertas patologias. Rara vez los implantes han provocado serios efectos

adversos (International Collaborative Post-Marketing Surveillance of Norplant, 2001b).

1.4.9.1. Cancer

El tnico estudio que valoraba neoplasis invasiva era demasiado pequefio (International
Collaborative Post-Marketing Surveillance of Norplant, 2001b). Estudios observacionales
de métodos de solo gestageno indican minimo riesgo, si es que lo hay, de neoplasia invasiva
de mama (Collaborative Group on Hormonal Factors in Breast Cancer, 1996)., no exceso
de riesgo para neoplasia de cervix, y protecciéon para neoplasia endometrial (World Health
Organization, 1993). En tres estudios de seguimientos de implantes a corto plazo no se

evidencia aumento de las tasas de neoplasis cervical (Curtis, 2002).
1.4.9.2. Enfermedad cardiovascular

Son excepcionales los eventos cardiovasculares en las mujeres usuarias de Norplant o de
otros métodos de solo gestageno, y las tasas son similares a las esperadas en mujeres en
edad reproductiva (Sivin 1995, Wysowwski and Green, 1995, WHO Collaborative Study of
Cardiovascular Disease and Esteroid Hormone Contraception, 1998; International
Collaborative Post-Marketing Surveillance of Norplant, 2001b). Un gran estudio
observacional que inclufa 10.718 usuarias de Norplant (44954 mujeres-afio de uso), no

encontraba eventos trombéticos ni otros severos eventos cardiovasculares (Gu et al., 1994).
1.4.9.3. Hipertension arterial

No se han encontrado cambios significativos en las cifras de presién arterial entre las
usuarias de implantes comparadas con las usuarias de DIU (Sivin et al., 1983; Shen et al.,
1994; Curtis, 2002). Hay una excepcion en una cohorte en la que se encuentra que la
hipertension y la hipertension limite era mayor en las usuarias de Norplant que en las

usuarias de métodos no hormonales (International Collaborative Post-Marketing
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Surveillance of Norplant, 2001b). Segtun estos hallazgos, un caso mas de hipertension al
afio podria ocurrir en cada 3000 usuarias de Norplant comparadas con 3000 usuarias de

DIU.
1.4.9.4. Diabetes mellitus

En un gran estudio de cohortes, la incidencia de diabetes mellitus era del 0.2 por 1000
mujeres-afio, lo que era algo mayor, pero sin significacién estadistica, que en usuarias de
métodos no hormonales (International Collaborative Post-Marketing Surveillance of
Norplant, 2001b). Los cambios que puedan producirse en la sensibilidad a la insulina con el
implante de LNG, no parecen tener trascendencia en mujeres sanas. En mujeres diabéticas
tenemos poca informacién, pero en principio han sido bien tolerados los implantes. En un
estudio reciente, se evaluan los efectos de Implanon en 23 mujeres diabéticas tratadas con
insulina, en un seguimiento de dos afios, sin que se haya encontrado un empeoramiento del
control metabdlico ni agravamiento de las lesiones vasculares respecto a su estado basal

(Vicente et al., 2008).
1.4.9.5. Enfermedades mentales

No se ha encontrado un aumento de riesgo entre las usuarias de Norplant en un gran
estudio de cohortes (International Collaborative Post-Marketing Surveillance of Norplant,

2001b).
1.4.9.6. Enfermedad vesicular

En una gran estudio de cohortes con Norplant la incidencia de colecistopatia era del 1,5
por 1000 mujeres-afio, sin diferencia significativa sobre las usuarias de métodos no
hormonales (International Collaborative Post-Marketing Surveillance of Norplant, 2001b).
Sin embarago cuando se analiza esta incidencia en los inicios de uso del método, esta
asociacion se acerca a los limites de la significacion estadistica. Se necesitan mas datos

sobre estos aspectos.
1.4.9.7. Reduccion de la densidad mineral 6sea

No se han encontrado ningin efecto negativo de Norplant o de Implanon sobre la

densidad mineral dsea. , excepto insignificantes reducciones sin trasdendencia clinica en

5

usuarias a corto plazo de Norplant en un estudio (Curtis, 2002). En un estudio comparativo

en usuarias de Implanon frente a usuarias de DIUS de cobre, con 2 afios de seguimiento,
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no se encontraron diferencias clinicas en la densidad mineral 6sea (Beerthuizen et al.,

2000). No disponemos de datos a largo plazo.
1.4.9.8. Dismenorrea

El uso de los implantes mejora este sintoma. El porcentaje de mujeres con dismenorrea
disminuye desde un 59% a un 21% tras tratamiento con Implanon; de las que tenfan
dismenorrea previa al estudio, 81% mejoraron con el implante; hay un 8% de mujeres que
empeoran en este aspecto con el implante (Funk et al., 2005). En otro estudio, con un 36%
de incidencia de dismenorrea al ser incluidas, un 82% de estas mujeres mejoraron

(Croxatto et al., 1999).
1.4.9.9. Enfermedad pélvica inflamatoria

Un gran estudio de cohortes encuentra una disminucion significativa de la incidencia de
enfermedad pélvica inflamatoria (EPI) aguda en las usuarias de Norplant (RR 0.34, IC
95%: 0.14-0.85), y con la EPI no especificada (RR 0.54, IC 95%:0.39-0.74), comparando
con las usuarias de DIU y con mujeres esterilizadas, pero no cuando se compara solo con
mujeres esterilizadas. Para la EPI crénica aparecen tasas inferiores al 1 por mil mujeres-afio
para Norplat y usuarias de DIU (International Collaborative Post-Marketing Surveillance of
Norplant, 2001b).

1.4.9.10. Infecciéon VIH y SIDA

Ningun estudio ha evaluado la adquisicién o transmisiéon del VIH, o la progresion de la

enfermedad en mujeres VIH positivas, en las usuarias de implantes (Curtis, 2002).
1.4.9.11. Muertes

No hay estudios lo suficientemente extensos para valorar adecuadamente el riesgo de
muerte en las usuarias de implantes. Los datos disponibles no muestra cifras diferentes a las
que se dan en otras grandes series de seguimiento de anticonceptivos, o de las tasas de
mortalidad general en mujeres en edad reproductiva (Sivin, 1998; International

Collaborative Post-Marketing Surveillance of Norplant, 2001b; Curtis 2002).
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1.4.10. Efectos sobre el metabolismo

Los efectos de los anticonceptivos hormonales sobre el metabolismo varian segun el tipo
de preparado. Los implantes de LNG han sido estudiados muy extensamente en este
campo, mientras la informacién sobre otros implantes es mas limitada, aunque cada vez

hay mas disponible.
1.4.10.1. Lipidos
Implantes de L NG

El colesterol total y los trigliceridos generalmente disminuyen de forma significativa
durante los primeros afios de uso, mientras el resto de los valores permanecen en rangos
normales (Task Force on Long-acting Systemic Agents for Fertility regulation, 1999;
Dorflinger, 2002). En general, HDL y LDL lipoproteinas parecen no cambiar o muestran
una discreta disminucién a lo largo del primer y segundo afio de uso (Mascarenhas et al.,
1998; Suherman et al., 1999; Task Force on Long-acting Systemic Agents for Fetility
Regulation, 1999; Dorflinger, 2002). Los niveles de apolipoproteina Al disminuyen en el
primer y segundo afio de uso, mientras los niveles de apolipoproteina All y B permanecen
sin cambios (Task Force on Long-acting Systemic Agents for Fetility Regulation, 1999;

Dorflinger, 2002).
Implantes de etonogestrel

Los estudios disponibles, mas limitados, no informan de cambios significativos en el
colesterol total ni sus fracciones, triglicéridos, apolipoproteinas Al, AIl y B, y diferentes
cocientes de lipidos, subfracciones de lipidos y apolipoproteinas (Mascarenhas et al., 1998;
Suherman et al, 1999; Dorflinger, 2002). Un estudio randomizado de 2 afios de
seguimiento con 80 mujeres comparando entre usuarias de Norplant e Implanon,
encuentra una reduccién significativa de las cifras de colesterol total y fracciones, sin
diferencias entre ambos grupos (Biswas et al., 2003). Una disminucién del colesterol total
en un 21% de las usuarias era referido en otro estudio, pero a diferencia del estudio
anterior, referfa una disminucion de las cifras de triglicéridos en el 33% de las mujeres con
Implanon (Funk et al., 2005). Los implantes no influyen sobre el riesgo cardiovascular por
la via del metabolimo lipidico. Especialmente interesante es la comparacion de tres grupos,
45 usuarias de Norplant, 45 de Implanon y 45 de DIU de cobre, con tres afios de

seguimiento, sin diferencias entre los tres grupos (Suherman et al., 1999).
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1.4.10.2. Metabolismo hidrocarbonado

La glucemia en ayunas y los niveles de insulina son generalmente normales en las usuarias
de implantes (Odlin et al., 1984; Biswas et al., 2001; Dorflinger, 2002). Algunos estudios de
implantes de LNG y de ENG muestran una elevacién de los niveles de insulina al realizar

sobrecargas de glucosa, sugiriendo moderada insulin resistencia (Dorflinger, 2002).

1.4.10.3. Hemostasia

Los datos con respecto a los efectos sobre la hemostasia durante el uso de Norplant e
Implanon son limitados, pero no demuestran ningun cambio significativo que pueda tener
relevancia clinica (Egberg et al., 1998; Dorflinger, 2002). Un pequefio numeros de casos de
trombocitopenia y de purpura trombocitopénica se han presentado durante el uso de
Norplant en China y EEUU (International Collaborative Post-Marketing Surveillance of
Norplant, 2001b ; Curtis, 2002). Esto no se ha encontrado en ningin otro pafs. Estudios
sitematicos no han encontrado disminuciéon significativa del recuento plaquetario

(Dorflinger, 2002).

Un reciente estudio con Implanon no muestra efecto procoagulante, al contrario, este

implante condiciona cierta hipoactivacion de la coagulacion (Vieira et al., 2007)

La resitencia a la activaciéon de la proteina C (APC), se ha asociado con el uso de
anticonceptivos orales combinados y con aumento del riesgo de trombosis
(Vandenbroucke et al., 2001). No hay ninguna informacién de resistencia APC durante el

uso de cualquiera de los gestagenos utilizados en los implantes.

1.4.10.4. Funcién hepatica

No se han encontrado de forma consistente, significativa o persistente, alteraciones en las
pruebas de funcién hepatica durante el uso de implantes, al margen de moderada elevacion
de la bilirrubina dentro del rango normal de los niveles de bilirrubina en plasma (Egberg et
al., 1998; Dorflinger, 2002). Otro estudio, con el mismo disefio empleado y descrito para el
metabolismo lipidico, estudiaron los efectos de los implantes en la funcion hepatica,
encontrando una elevacion significativa de la bilirrubina no conjugada en usuarias de

Implanon y Norplant, sin exceder de los rangos normales; también describieron una
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discreta elevacion de las transaminasas a los 6 meses de uso, que desaparecia al reevaluar al
afio (Biswas et al., 2004). Al contrario, otro estudio, no encuentra cambios a los dos afios
de uso de Implanon (Funk et al., 2005). Estos cambios no tienen significacion clinica en

mujeres sanas.

1.4.10.5. Hormonas tiroideas

Cinco estudios longitudinales y transversales con implantes de LNG, ENG y nomegestrol
acetato, no encuentras cambios en los niveles de tiroxina (T4), triyodotiroxina (T3), tiroxina

ligada a globulina (TBG), y hormona estimulante del tiroides (TSH), (Dorflinger, 2002).

En general no es necesaria la realizacién de
ninguna prueba de laboratorio previa a la

indicacién de un implante ni durante su uso.

1.4.11. Efectos sobre la reproduccion
1.4.11.1. Recuperacion de la fertilidad

Todos los implantes liberan bajas dosis de gestagenos que rapidamente se aclaran del
plasma, desapreciendo de la circulacion después de la retirada del implante, con la
consiguiente recuperacion de la funcién ovarica (Croxatto, 2002; Glasier, 2002). No hay
que olvidar que la fertilidad disminuye con la edad, y alguna smujeres que han usado
implantes durante varios afios, al desear concebir a edades mas avanzadas pueden
encontrar mas dificultades que cuando eran mas jovenes antes de usar los implantes. Las
tasas de embarazo en las mujeres que desean concebir tras retirar el implante oscilan del
76% al 100% (Diaz et al., 1982; Sivin et al.,1983; Affandi et al., 1987; Sivin, 1998; Buckshee
et al., 1995; Tseng et al., 1990), y no difieren de las tasas conseguidas tras el uso de otros

métodos anticonceptivos (Diaz et al., 1987; Glasier, 2002).
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Los resultados de los embarazos concebidos después de la retirada del implante de LNG
no difieren de los obtenidos en las mujeres que abndonaron otros métodos o de los

obtenidos por la poblacion general (Diaz et al., 1987; Sivin et al., 1992).

La tasa de malformaciones, o el bajo peso al nacer, en los embarazos que se concibieron
usando la madre Norplant, no son mayores que las de la poblacién general (Sivin et al.,
1998; International Collaborative Post-Marketing Surveillance of Norplant, 2001a). En los

embarazos ocurridos con Implanon tampoco se han descrito alteraciones.

La tasa de embarazos ectdpicos en las usuarias de Norplant, 0.30 por mil, es menor que la
de las mujeres que no usan anticoncepcion, 2,66 por mil (International Collaborative Post-
Marketing Surveillance of Norplant, 2001a). Sin embargo, si hay embarazo, la tasa de
embarazos ectopicos ocurridos durante el uso de Norplant es del 11%. Este

comportamiento es similar al del resto de los métodos de gestageno solo.

1.4.11.2. Repercusion en la lactancia

Los gestagenos liberados por los implantes no influyen en la duraciéon de la lactancia, ni
alteran la cantidad ni la composicion de la leche materna. Para favorecer una mejor puesta
en marcha de la lactogénesis, se ha llegado a recomendar eviatr su administracion en los

tres primeros dias postparto.

Las dosis de gestagenos en la leche materna de madres que usan implantes, es menor que la
hallada en madres usuarias de minipildora o inyectable trimestral (Diaz, 2002). Pero estas
pequenas cantidades de esteroides anticonceptivos que son excretados por la leche materna
pueden exponer al feto a sus efectos durante las primeras seis semanas de vida, periodo de
cierta inmadurez hepatica fetal. Sobre este aspecto, aunque no hay pruebas de efectos
deletéreos sobre el feto, si surgen interrogantes. Una vez pasadas las 6 semanas postparto
no se plantean estas dudas. La OMS recomienda iniciar el uso de implantes en la lactancia

pasadas las primeras 6 semanas postparto (WHO, 2005; WHO, 2004).

Un estudio comparativo no randomizado entre usuarias de Implanon y DIU de cobre, con
80 mujeres y sus hijos, con un seguimiento incial de 4 meses, no encuentra diferencias
significativas en la grasa total, proteina o lactosa contenidas en la leche entre los dos
grupos, ni en la cantidad de secreciéon lactea en 24 horas, ni en la tasa de crecimiento de los

lactantes (Reinprayoon et al., 2000). Una ampliacién de este estudio hasta 3 afios de
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seguimiento evalia mas resultados a largo plazo; no hubo diferencias entre los dos grupos
en las tasas de circunferencia cefalica (Taneepanichskul et al., 20006). Estos resultados

reafirman la seuridad de los implantes durante la lactancia.

Aunque no esta disponible el implante de Nestorone, como este gestageno es rapidamente
inactivado metabolicamente por el primer paso hepatico, las cantidades de esteroide
metabolicamente activo circulante en plasma y por consiguiente en leche materna, son

minimas. Esto hace de este implante el preferido en la lactancia (Massai et al., 2001).

1.4.12. Organizacion de la introduccion de los implantes
1.4.12.1. Experiencias en otros paises

Que los implantes sean métodos muy eficaces y seguros, no es suficiente para introducirlos
de cualquier manera. Hay que asegurar su disponibilidad y accesibilidad en los servicios de
anticoncepcion en condiciones de equidad para las usuarias. Hay que asegurar que los
servicios donde se dispensan cumplen criterios de calidad en su manejo. Los implantes son
métodos dependientes de los proveedores, y los servicios de salud deben asegurarse de
poder mantener a largo plazo la atenciéon de las usuarias, para cuidar de su seguridad y
satisfaccion (Simmons et al.,1999; Chikamata and Miller, 2002). Los implantes se han
introducido en los programas de planificacion familiar con éxito, y hay muchos informes

que apoyan la satisfacciéon con el método (Ortayli, 2002).

Los programas nacionales se pueden beneficiar de la leccién aprendida de “como no
hacer” la introduccién de los implantes, tras los estrepitosos fracasos de afios pasados
cuando se descuidaron estos aspectos. Hay que aprender del fenémeno “del boom a la
quiebra”; una primera fase de optimismo desmedido en el inicio del uso del Norplant en su
aparicion en EEUU en 1990, y en el Reino Unido en 1993, tras el que viene una etapa de
complicaciones, razonables en el uso del implante, los cambios logicos en el patréon de
sangrado y algunos casos de extracciones dificultosas de las varillas, seguidas de campanas
en prensa y litigios en los tribunales contra los médicos, lo que motiva una caida
espectacular en las cifras de ventas, que acabaron con la retirada de Norplant del mercado
en EEUU en 2002, y en el Reino Unido. “Del bomm a la quiebra” (Boonstra et al., 1999).

Hoy en EEUU en el tnico implante disponible es Implanon, y ha costado introducitlo,
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pues no ha sido aprobado su uso por la Food and Drug Administration (FDA) hasta julio

de 2006. En el Reino Unido Implanon fue introducido en 1999.

Hay que preveer que se necesita un buen asesoramiento de las mujeres, tener previsto
retirar los implantes cuando se solicite, hacer las inserciones corectamente, en buenas
condiciones, sin riesgos de infeccidn, y contemplar el manejo de los poisibles cambios en el

patréon de sangrado (Chikamata and Miller, 2002).

Cuando se decide introducir los implantes, incorporandolos a la cartera de servicios de los
servicios de salud, los programas deben asegurase de la accesibilidad a un nimero adecuado
de proveedores bien entrenados, del equipo necesario, y de disponer de implantes
suficientes. Un buen camino para introducir los implantes asegurando la calidad, es
establecer criterios de acreditacion de centros y de profesionales, comenzar lentamente, y
expandirse progresivamente. Para expandirse y asegurar la continuidad de los servicios,
deben establecerse enlaces, comunicacion, entre los centros que no pueden dispensar
implantes, y los centros de referencia. Los programas deben desarrollar también
mecanismos para notificar y recordar la fecha de caducidad y retirada de los implantes,
antes de comenzar a insertarlos. Las visitas rutinarias de revision, tienen sobre todo el fin

de determinar cuando es necesario apoyar a las mujeres en su salud y bienestar.

Los implantes con menos varillas, generalmente son mas faciles de insertar y retirar, y
provocan menos molestias en las usuarias. Los programas deben tender a usar este tipo de
implantes. En nuestro medio solo se han comercializado Jadelle e Implanon, ambos mas
faciles de insertar y retirar que su predecesor Norplant de 6 varillas. Implanon, a su vez, es

mas sencillo de insertar y retirar que Jadelle.

No debemos olvidar que los propectos de algunos implantes, y de los métodos de solo
gestageno en general, siguen considerando los antecedentes de enfermedad
tromboémbolica venosa como una contraindicacién de los implantes, no habiendo ninguna

evidencia que apoye esta restriccion.

1.4.12.2. Requisitos de calidad para los servicios de implantes

Diferentes tipos de profesionales sanitarios han participado en la inserciéon de implantes,
médicos, matronas, enfermeras, y otro personal paramédico, pueden dispensar

adecuadamente los implantes (Affandi et al., 1987). Su entrenamiento debe estar basado en
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competencias. Los alumnos solo deben ser autorizados a insertar implantes hasta que han
demostrado que pueden manejar todas las facetas de este servicio (Chikamata and Miller,
2002). En EEUU se precisa una acreditaciéon para manejar implantes, y solo los médicos
que la poseen estan legalmente autorizados para ello (Darney et al., 2008). Actualmente las
solicitudes de formacién por parte de los médicos en EEUU han sido muy numerosas,
tanto que han desbordado la capacidad de todos los programas formativos en marcha en el
afio 2008 para capacitar en la insercién y retirada de Implanon, iniciandose en el 2009 mas
programas formativos con el objeto de poder atender esta demanda tan numerosa
(Implanon, 2009). Debe asegurase de que se dispone del material necesario (Figura 31) y
que las técnicas se realizan en condiciones de asepsia. Las usuarias deben ser informadas
adecuadamente sobre los implantes. Esta informacién debe incluir el coste de la insercion y
la retirada, efectos secundarios, disminucion de la eficacia y aumento del riesgo de
embarazo mas alld de la fecha de caducidad del implante, y la importancia de usar un
método doble si hay riesgo de infecciones de transmision sexual. Los centros en los que se
manejan implantes deben también suministrar materiales informativos, como hojas

impresas, folletos y posters.

Fignra 32. Material necesario para la insercion y retirada de implantes.

1.4.12.3. Coste-efectividad de los implantes

Los implantes tiene un coste inicial algo elevado, hay que pagar de una vez el precio de un
dispositivo que durara afios, alrededor de 200 euros en los implantes comercializados en

Espafa, lo que a veces retrae de adquiritlo a las usuarias o de financiarlo al SNS.
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El coste de un implante no incluye solo el precio del dispositivo, sino que debe incluir
ademas el del equipo necesario para la inserciéon y retirada, los costes de formacién, el
tiempo invertido con las mujeres para el asesoramiento y los procedimientos, las visitas de
seguimiento y para el manejo de los efectos secundarios, los embarazos no deseados, y el

tiempo, personal y material clinico para prevenir la infeccién.

Dada su alta eficacia y larga duracién, son unos de los métodos mas coste-efectivos.
Estudios en EEUU y en el Reino Unido han demostrado el coste-efectividad de los
implantes (Trussell et al., 1995; French et al., 2000). En un estudio en el que se incluian las
tasas de continuidad y otros costes en el analisis, los implantes eran los mas coste-efectivos
de todos los métodos reversibles excepto el DIU de cobre al tercer afio de uso (Trussell et
al., 1995). Un reciente evaluacion econémica de los métodos realizada en el Reino Unido,
concluye que Implanon es mas coste efectivo que la pildora combinada aun cuando se
utilice solo un afio (NICE, 2005). En la tabla 19 se detallan los precios de distintos

métodos anticonceptivos hormonales comercializados en Espafa, incluidos los implantes.

Tabla 19. Coste anual por PVP en farmacias de métodos hormonales

Método Euros / afio
Implante subcuténeo 5 afios (Jadelle®) 31,8
Implante subcutédneo 3 afios (Implanén®) 69,6
Pildora gestageno (Cerazet®) 73,4
Pildora (Ovoplex 30/150®) 21,9
Pildora (Loette®) 192,7
Pildora (Diane 35 diario®) 49,5
Pildora (Yasmin®) 184,7
Pildora (Suavuret®) 157,3
Anillo vaginal (Nuvaring®) 220,2
Parche transdermico (Evra®) 214.,5
DIU de levonorgestrel (Mirena®) 33,0
Inyectable trimestral (Depo-progevera 150®) 10,0
Inyectable mensual (Topasel®)# 40,5

# Desabastecido temporalmente. PVP = Precio venta al publico
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Los nuevos implantes con menos varillas, menos material, y menos tiempo necesario para
la insercion y retirada ya han contribuido a reducir costes. Reducir las visitas de control
innecesarias también supone un ahorro significativo. L.as compras masivas de los servicios
de salud directamente a los fabricantes, también puede contribuir a la reduccién de costes.
Para las usuarias, la finaciaciéon por parte del servicio de salud, supone una gran ventaja, ya

que se elimina esta barrera del desembolso inicial algo elevado para adquirir el implante.

1.4.12.4. Ventajas e inconvenientes de los implantes

La tendencia a una familia poco numerosa, con 1-2 hijos, debe hacer que aumente la
demanda de los metodos anticonceptivos de larga duracidn, y entre ellos estan los

implantes, de los que resumimos sus principales ventajas e inconvenientes en la tabla 20.

Toda la organizaciéon que se haga sobre implantes debe tener en cuesta estos aspectos.

Tabla 20. Principales ventajas e inconvenientes de los implantes subcutaneos

Ventajas

Larga duracion

No precisan revisiones médicas

No dependen del cumplimiento

Alta eficacia

Reversibilidad

Dosis de gestageno mas bajas que pildoras
o inyectables

Niveles de gestageno en sangre estables
Ausencia de estrégeno

Menor pérdida de sangre que con reglas
normales

Alivia la dismenorrea

Mejora los sintomas de la endometriosis

Sin efectos metabdlicos significativos

Discreccion

Inconvenientes
Dependencia de personal clinico para la
colocacion y retirada
La insercién y retirada precisa cirugia menor
Complicaciones de insercion raras
Complicaciones de retirada raras
Patrén de sangrado imprevisible

Alto costo inicial del método

Quistes ovaricos

Posible aumento de peso

Algunos otros efectos secundarios no bien
conocidos

Riesgo de interacciones medicamentosas

Método relativamente nuevo
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Muchos de los embarazos no deseados se dan en mujeres que usan anticonceptivos pero
con una baja adherencia al método, con un uso poco consistente (Hillard, 2002). En su
prevencion, los métodos que han mostrado mayor eficacia son aquellos que siendo
reversibles, tienen una larga duracién, una alta tasa de seguimiento y no dependen del
cumplimiento. Los DIUS, los implantes anticonceptivos subcutaneos, y la inyeccion
trimestral, rednen ese perfil (Peterson et al,, 2005). Cuando una mujer solicita estos
métodos, o el médico los considera indicados, deben oftrecerse todas las opciones

disponibles sobre estos, y otros grupos de anticonceptivos (Tabla 06).

Tabla 21 . Métodos anticonceptivos reversibles de larga duracién en nuestro medio

Uso Uso Tasa de | Retorno de | Composicién Duracién
tipico perfecto continuidad | la fertilidad eficacia

Tasa de | Tasa de | al afio %
fallos % | fallos %

Implanon 0,05 0,05 84 1 mes Etonogestrel 3 afos
Jadelle 0,05 0,05 84 1 mes Levonorgestrel | 5 afios
DIU Mirena 0,02 0,02 80 Inmediato Levonorgestrel | 5 afios
DIU cobre 0,8 0,6 78 Inmediato Cobre 10 afios
Depo- 3 0,3 56 6 meses AMP* 3 meses
Progevera

* AMP = Acetato de Medroxiprogesterona

Estos anticonceptivos reversibles de larga duracion (ARLD) (Tabla 21), a pesar de sus
importantes ventajas, su mayor eficacia y seguridad para la salud de las mujeres, no acaban
de tener buena prensa entre profesionales y usuarias. Los datos de las encuestas de uso de
métodos anticonceptivos en Espafia muestran una baja utilizacién de este tipo de métodos
(Encuesta BSP, 2009). Si son mas usados por las mujeres que han tenido alguna IVE, tras
la que buscan los métodos mas eficaces, y también son usados en mucho mayor porcentaje
en otros paises (Shields, 2008). Un inconveniente, es que dependen de los sanitarios para su
administracién, y muchas veces se relega en los especialistas en Obstetricia y Ginecologfa,

pero esto es una barrera que podria ser facilmente franqueable.

En el afio 2000, en el contexto de la prevenciéon de embarazos no deseados desde la
Atencion Primaria, se inicia en el Centro de Salud Universitario de la Chana de Granada,
una linea de trabajo consistente en aumentar la oferta de métodos anticonceptivos,

incluyendo en ellla los DIUS, para asi disponer de todos los metodos reversibles entonces
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disponibles, y sobre todo para incorporar a la atencion primaria el manejo de los métodos
reversibles de larga duracién y alta eficacia. Cuando ya llevabamos tres afios insertando
DIUS, en el 2002, se comercializé en Espafa el primer implante, Implanon, una novedad

en nuestro medio, que se incorpora a la oferta de ARLD del Centro.

Tabla 22._ Estudios con 3 afios de seguimiento de Implanon

Estudio / Afio n Pérdidas % Continuidad % Pais Tipo de estudio Financiacién
Kiriwat 1998 100 7 74,7 Tailandia Piloto prospectivo Organon
Affandi 1999 157 0 84,4 Indonesia Piloto prospectivo Organon
Croxatto 1999 147 1,2 63,0 Chile-Hungrfa Piloto prospectivo Organon
Zheng 1999 200 O 79,8 China Piloto prospectivo Organon
Zheng 1999 86 0 82,7 China Aleatorizado I/N Organon
Rai 2004 29 15,2 53,0 Reino Unido Retrospectivo *

Otero 2005 417 4,6 61,4 Méjico Piloto prospectivo Organon
Agrawal 2005 106 18,9 30,2 Reino Unido Retrospectivo *

Lakha 2006 324 14,5 47,0 Reino Unido Retrospectivo *

Riney 2009 75 0 72,0 Irlanda Retrospectivo *

Estudios pilotos: Estudios abiertos no comparativos, prospectivos, algunos muticéntricos, de seguimiento
durante 3-4 afios.

Estudio aleatorizado: Ensayo abierto randomizado multicentrico, comparando Implanon (1) con Norplant (N).
Estudios retrospectivos: Anélisis de series de casos en la vida real.

Financiacién: Organdn era el fabricante de Implanon, hoy es Schering-Plough. * Significa que no se identifica

financiacién.

Como todos los métodos de solo gestageno, los implantes condicionan un patrén de
sangrado menstrual irregular e impredecible, y su aceptacién es muy dependiente de
factores socio-culturales y del asesoramiento recibido. Los primeros estudios se han
realizado en otros paises (Edwards and Moore, 1999), en su mayor parte en centros
especializados en anticoncepcion (Tabla 22). Hoy apenas conocemos su aceptacion en

nuestro medio (Matos et al., 2004).

Como cualquier anticonceptivo llega mas a la poblacién cuanto mas asequible sea y mejor
se asesore (Davie et al., 1996), si se superan los obstaculos del asesoramiento, y de la
técnica de insercion y retirada de Implanon (Mascarenhas, 1998; Mascarenhas, 2000), la
atencion primaria, dada su accesibilidad, podtia ser un terreno ideal para la dispensacion del

implante.
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OBJETIVOS

Objetivo general

El objetivo general planteado fue el analisis de la factibilidad del uso de implantes

subcutaneos de etonogestrel en un centro de atenciéon primaria.

Objetivos especificos

Como objetivos especificos se pretende:

1) Analizar el perfil de usuaria

2) Investigar las incidencias y complicaciones ocurridas en la insercion y retirada de
los implantes

3) Evaluar la tasa de continuidad

4) Estudiar los motivos y las variables asociadas a la retirada precoz del implante

5) Analizar las variables asociadas a la renovacion del método

6) Estudiar la eficacia anticonceptiva
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MATERIAL Y METODOS

4.1. Disesio, ambito y periodo de estudio:

Analisis de una serie de casos constituida por las mujeres a las que se inserté un ISAE en el
Centro de Salud Universitario de La Chana (Granada, Espafia) del Servicio Andaluz de
Salud (SAS) (Figura 33), seguidas 3 afios después de la insercién de Implanon. En este
centro los MF insertan DIUS y manejan todos los métodos reversibles. La mayoria de las
inserciones las realizan 2 de los 12 MF del centro, y médicos residentes bajo su supervision.
Se han incluido en el estudio las inserciones realizadas en el periodo comprendido entre el
14-3-2003 y el 13-12-2005. El periodo de seguimiento para cada mujer se inicia tras la
insercion y se mantiene hasta la retirada del implante. Se han incluido exclusivamente los
implantes insertados hasta el 13-12-2005 a fin de garantizar la posibilidad de un
seguimiento minimo de 3 afios para cada caso. El estudio fué¢ aprobado por la Comisioén de
Investigacion del Distrito Sanitario Granada. El ISAE era financiado 100% por el SAS y la

asistencia a consulta no suponia costo adicional.

/

Fignra 33. Centro de Salud Universitario de La Chana

4.2. Poblacion muestral y de estudio:

La poblacion media adscrita al centro de mujeres de 15-45 afios en el periodo de estudio
fue de 5220. El ISAE se ofertaba como uno mas de todos los métodos anticonceptivos

disponibles. No se estableci6é un perfil definido de usuarias de este métodos. La insercién
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se realiz6 en aquellas que bien a iniciativa propia o por recomendacion de su MF del centro
de salud, excluyendo contraindicaciones (Categorias 3-4 de la OMS) (WHO, 2004)(Tabla
23), previa informacién y consentimiento informado verbal, aceptando posibles cambios en
el patrén de sangrado, optaron por el ISAE entre todos los métodos. Todas recibfan hojas
informativas sobre los implantes y los demas métodos (Anexo 1). Al no insertarse en este
periodo de estudio el ISAE casi en ningun otro centro de salud de la ciudad, desde algunos

fueron enviadas mujeres a criterio de sus MF para valorar la insercién del implante.

Tabla 23. Contraindicaciones del implante subcutdneo de etonogestrel

Condicién Categoria OMS

Trombosis venosa profunda o tromboembolismo pulmonar en fase aguda

Anticuerpos antifosfolipidos positivos*

Hepatitis viral activa, cirrosis severa descompensada y tumores hepaticos

Sangrado vaginal inexplicado

Cancer de mama activo

Céancer previo de mama sin evidencia de actividad en 5 afios

W} W A W W W w

Uso de farmacos inductores enzimaticos

Lactancia en la primeras 6 semanas postparto** 3

Categrias OMS._ (1) El método puede usarse en cualquier circunstancia. (2) Generalmente puede
usarse el método. (3) No se recomienda el uso del método, a menos que otro mas apropiado no
esté disponible o no sea aceptable. (4) El método no puede ser usado.

Ademads, segln los criterios de la OMS, el implante deberfa retirase si durante su uso se
desarrolla cardiopatia isquémica, ictus 6 migrafia con aura (Categorias 3).

* Los anticuerpos antifosfolipidos se incorporaron al listado de contraindicaciones en la
actualizacion del 2008 de los Criterios de Elegibilidad Médica de la OMS.

** | a lactancia no se ve afectada por el uso del implante en las primeras 6 semanas, ni salud del
lactante ni su crecimiento. Sin embargo, no hay datos para valorar los efectos sobre el desarrollo
cerebral y hepatico. En caso de necesidad a veces se opta por la insercion precoz del implante.
Fuente: World Health Organization 2004. Update 2008.

4.3. Seguimiento:

Se inicia en la insercion y se mantiene hasta la retirada. Se hacian revisiones en consulta a la

semana de la insercidn, a los 3 meses, y anualmente hasta la caducidad del implante a los 3
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afios (Figura 34). Para consultar eventualidades las mujeres disponian de un teléfono de
contacto y acceso libre a consulta. Se entregaba un calendario menstrual para registrar los
sangrados y aportarlo a consulta (Anexo 2). Los patrones de sangrado se definfan segun las
categorias de la OMS (Belsey et al., 1986), (Tabla 24). Previo a la insercién se definia como
ciclo normal el de una duraciéon de 24-35 dias, y con una variabilidad de = 3 dfas. Al
renovar o retirar 2 afos y 9 meses después de la insercion, consideramos que se hizo un
uso completo del implante. Definimos como retiradas precoces las realizadas en los

primeros 33 meses de uso.

Requisitos inprescindibles previos a la insercion: )
- Historia clinica bien cumplimentada
- Informacion a la usuaria sobre todos los métodos
- Indicacion del médico de familia
- Consentimiento informado

J
|
Perfil de usuaria: Exclusion de
La mayoria de las mujeres contraindicaciones

—

Visitas de seguimiento:

- A la semana de la insercidon
- Alos 3 meses
- Anual hasta la caducidad

Figura 34. Protocolo clinico de insercidn y seguimiento de Implanon
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Tabla 24. Patrones de sangrado menstrual por periodos de 90 dias

Amenorrea Ningln sangrado durante el periodo de referencia.

Infrecuente Menos de 3 episodios de sangrado.

Frecuente Mas de 5 episodios de sangrado.

Irregular 3-5 episodios de sangrado con menos de 3 intervalos libres de sangrado

de 14 dias o mas.

Prolongado Uno o mas episodios de sangrado de 14 o mas dias de duracién.

Normal Ninguno de los patrones anteriores.

Fuente: Belsey EM, Farley TMM. The analysis of menstrual bleeding patterns: a review.
Contraception 1988;38(2):129-156.

Fignra 35. 1V arilla sinica de Implanon

4.4. Caracteristicas del implante

Implanén ® es una unica varilla flexible, no biodegradable, de color blanco, (Figura 35), de
un copolimero de etinil-vinil-acetato (EVA), de 2x40 mm, que contiene 68 mg de
etonogestrel (Figura 306), liberando de 60-70 mcg/dia las primeras semanas, hasta 25-30
mcg/dia al final del tercer afio, su limite de uso. El dispositivo se comercializa en un envase

que contiene un implante alojado en el interior de la canula de un aplicador estéril
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desechable. El aplicador consiste en un cuerpo de estireno-butadieno-acrilonitrito con una
aguja de acero inoxidable y un capuchén de polipropileno. El aplicador con el implante estd
envasado en un blister de polietilenotereftalatoglicol transparente sellado con papel

recubierto (Figura 37).

HQ C=cH

H2C

CooH2q0,

Fignra 36. Molécula de etonogestrel

Aplicador de Implanon y sus componentes

// Precinto del aplicador - Soporte del obturador
= == T —i ¢======—@ aplicador meart] (lm obturador
aguja
B il === cénula
T, ,,,f,T e . Implanon =% Capuchon de la aguja
Localizaciéon de Implanon e

Fignra 37. Aplicador de Implanon y sus componentes

4.5. Momento de insercion

De preferencia en los 5 primeros dias del ciclo, pero también se contemplan inserciones en
otros momentos, siguiendo las recomendaciones de la OMS (WHO, 2005) (Tabla 206). Se
trata de minimizar la posibilidad de insertar Implanon a una mujer embarazada, o que
pudiera quedar embarazada entre la insercion y el comienzo de la acciéon anticonceptiva del

implante.
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Tabla 25. Momento de insercién de Implanon. Recomendaciones OMS

Reglas normales

- Los primeros 5 dias del ciclo. En ese caso no se precisa protecciéon
adicional.

La insercién puede hacerse en cualquier otro momento si se
descarta la posibilidad de embarazo, pero en ese caso se
recomendia utilizar otro método adicional durante los siguientes 7
dias.

En amenorrea

- La insercién puede hacerse en cualquier momento si se descarta la
posibilidad de embarazo, pero en este caso se recomendia utilizar
otro método adicional durante los siguientes 7 dias.

Postparto - Entre 6 semanas y 6 meses postparto y en amenorrea, en cualquier
lactando momento. Si da lactancia materna exclusiva o casi exclusiva, no
precisa proteccion adicional.
- Si hace mas de 6 semanas postparto y ha tenido la regla, aconsejar
como a las mujeres con regla.
Postparto sin | - En los primeros 21 dias, en cualquier momento sin necesidad de
lactar proteccién adicional.
- Después de 21 dias y sin regla aln, encualquier momento si se
descarta posibilidad de embarazo, tomando medidas adicionales los
7 dias siguientes.
- Si ya tiene reglas, aconsejar como a las mujeres con regla.
Postaborto - Inmediatamente, sin necesidad de medidas adicionales.
A continuacién | - Inmediatamente si se uso el método consistente y correctamente, o
de método | si se descarta posibilidad de embarazo. No hay necesidad de espera
hormonal a la siguiente regla.

Si usaba un inyectable, el
corresponda repetir la inyeccién,
adicionales posteriores.

implante debe insertarse cuando
sin necesidad de medidas

A continuacién
de método no
hormonal

- Inmediatamente si se usé el método consistente y correctamente, o
si se descarta posibilidad de embarazo. No hay necesidad de espera
a la siguiente regla. Si estéd en los primeros 7 dias del ciclo, no
precisa medidas adicionales, y si pasaron mas de 7 dias del
comienzo de la menstruacién, debe usar anticoncepcién adicional 7
dias.

A continuacién
de un DIU de
cobre o LNG

- Si se insert6 en los primeros 7 dias del ciclo no precisa medidas
adicionales y el DIU puede retirarse.

- Si estd mas alla del 7° dia del ciclo y ha estado sexualmente activa
en ese ciclo, se recomienda retirar el DIU al comienzo de la siguiente
regla.

- Si no ha estado sexualmente activa en ese ciclo y ya han pasado
mas de 7 dfas desde el inicio de la regla, debe usar método adicional
7 dias, que podria ser con el DIU que ya viene usando,
recomendandose retirada del DIU en la siguiente regla.

- Si estd en amenorrea, o tiene sangrados irregulares, aconsejarla
como a las mujeres en amneorrea.

DIU = Dsipositivo intrauterino. LNG = Levonorgestrel.
Fuente: World Health Organization, 2005. Update 2008.
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4.6. Técnicas de insercion y retirada:

La insercion, siguiendo las recomendaciones de fabricante (Organon Espafiola, 2002), se
realizaba en el brazo no dominante, en su cara interna, en el surco bicipital medial, entre el
biceps y el triceps, a 6-8 cm por encima de la flexura del codo, bajo anestesia local, con
aproximadamente 2 ml de mepivacaina al 2% que se inyectaba bajo la piel en la zona donde

iba a ser colocado el implante (Figuras 38 y 39).

/ / 7 Grooved tip

Fignra 38. Técnica de insercion de implanon. Recomendaciones del fabricante
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Fignra 39. Imdgenes de la insercidn de Implanon en nuestro centro (A. Anestesia previa, B. inserciin)

138



MATERIAL Y METODOS

La extraccion, previa anestesia local inyectada bajo la zona distal del implante, se realizaba a
través de una incision de 2 mm, préxima al extremo distal de la varilla, hacia la que se
impulsaba el extremo del implante para disecar la capsula fibrosa y retirarlo. Los bordes de

la incision se aproximaban con suturas adhesivas (Stetistrips®). Un vendaje compresivo se

mantiene 3 dias después de estas maniobras. (Figuras 40 y 41).

Fignra 40. Técnica de retirada de Implanon. Recomendaciones del fabricante
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Fignra 41. Imagenes de retirada de Inmplanon en nuestro centro (A. Incision con bisturi. B. Extracciin)
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4.7. Informacion recogida:

Referidas al momento de insercién se recogieron las caracteristicas de las mujeres: Datos
demograficos; edad (Afios cumplidos), nacionalidad (Nativas o inmigrantes con sus
respectivas nacionalidades); médico de familia de referencia (Los doce MF del centro de
salud, y recogidos los MF de otros centros), e informacién sobre el perfil clinico de las
usuarias; paridad, gravidez, IVES previas (En los tres casos variables cuantitativas
discretas), formula menstrual (Dias de duraciéon del sangrado e intervalo entre sangrados
con sus oscilaciones), método anticonceptivo previo (Todos los métodos utilizados y el no
uso de ningin método), lactancia al insertar (No, Si), momento de la insercién (Primeros 5
dias del ciclo, a partir del 6° dia del ciclo, postparto, postaborto inducido, postaborto
espontaneo, en amenorrea, tras pildora anticonceptiva de urgencia, usando otro método
anticonceptivo eficaz, o sin especificar), habito tabaquico (No, Si, y en las fumadoras
namero de cigarrillos), condiciones médicas preexistentes (Patologias cronicas,
seleccionando las de una prevalencia = 2%), brazo receptor (Derecho, Izquierdo), fecha de

insercion, e incidencias en el momento de la insercion.

La primera semana tras la insercion se revisé el implante, valorandose posibles sintomas
locales (Dolot, prurito) e inspeccionandose su ubicacion correcta (No palpable, Palpable, y
dentro de estos ubicacién normal 6 anormal; superficial o profunda) y posibles
complicaciones locales (Infecciéon local, hematoma extenso, reacciones alérgicas). En la

historia se registra la realizacioén del exdmen y en su caso las complicaciones detectadas.

Posteriormente se recogio la fecha de retirada, incidencias observadas al retirar el implante
(Extracciones dificultosas, extracciones fallidas, roturas del implante, lesiones locales,
incisiones amplias, necesidad de suturas, necesidad de retirada en quiréfano), los motivos
de retirada (Renovar, Caducidad, Deseo de concebir, Sangrado excesivo, Amenorrea,
Efectos secundarios no menstruales, y otros; en caso de existir varios motivos de retirada
se inclufa el de mayor severidad, y ante varios equivalentes el mas cercano a la fecha de
extraccion del implante), lugar de retirada (Centro de Salud La Chana, Otros Centros), los
patrones de sangrado durante el uso (Tabla 24), y necesidad de tratamiento médico por
sangrado excesivo debido al ISAE (Si, No). La duracion del implante se estimé restando a
la fecha de retirada la fecha de insercién. Se generd una nueva variable, “Retirada precoz”
con valores 0 - No y 1 — §j, siendo considerada precoz toda retirada realizada antes de que

transcurriesen dos afios y nueve meses de uso del implante.
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4.8. Fuentes de informacion y metodologia de recogida:

La informacién se obtuvo en su mayor parte a partir de la historias clinica, en la que se
recogian variables indicadas como parte del proceso asistencial. En todas las inserciones se
pidi6 un teléfono de contacto, lo mas confidencial posible, y permiso para realizar llamadas
de seguimiento o para completar informacién, lo que fue necesario en 89 casos. Se
entrevistaba por teléfono a las mujeres cuando faltaban datos en la historia clinica, y sobre
todo para conocer cuando, donde y por qué motivo se retiraba el implante, asi como para
recordar la caducidad si era rebasada. Todas las llamadas fueronn realizadas por personal

femenino.

4.9. Analisis de datos:

Se utilizaron los programas Excel 2008 para Mac version 12.1.1 (Microsoft Corporation) y
SPSS version 15.0 (SPSS, Inc., Chicago, IL, USA). Para las variables cuantitativas, se realizo
test de comparaciéon de medias para muestras independientes y para variables cualitativas el
test de la Chi cuadrado. Se utiliza el método de Kaplan-Meier para describir la
supervivencia de los implantes. Para identificar variables asociadas con la retirada precoz
y/o renovacion se han estimado Odds Ratios (OR) con sus intervalos de confianza del
95%. Finalmente las variables que mostraron un efecto significativo y aquellas cuyo P valor
era = 0.20 en el univariable, se introdujeron en un modelo de regresién logistica

multivariable.
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5.1. Niimero de implantes insertados y pérdidas de seguimiento

Se insertaron 372 ISAE en 372 mujeres. El seguimiento fue completo hasta la retirada del
implante en 356 mujeres (Figura 42). Las 16 restantes, 4,3%, han sido pérdidas, pero 13 de
ellas realizaron al menos una revision tras la insercion. 14 de las 16 mujeres para las que no

se disponia de informacién final eran inmigrantes.

Usé el implante un 5,09% de nuestra poblacién de mujeres en edad fértil (Figura 43). Los
12 MF, aportaron a la serie 281 mujeres de sus listas de pacientes, una media de 8,5

implantes/MF/afio. Otras 91 mujeres tenfan su MF en otro centro de salud.

Figura 42. Mujeres sequidas hasta la retirada de Implanon (N = 372)

Pérdidas_______
16 4%

356
Seguidas
96%

Figura 43. Usuarias de Implanon entre la poblacion de mujeres
de 15-45 afios del Centro de Salud La Chana (N = 5220)

Usuarias
Implanon
5%

)
No usuarias
Implanon
95%
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5.2. Caracteristicas de la poblacion

Las caracteristicas de la poblacion se recogen en la tabla 26. La edad media fue de 27,17 =
0.41 afios, con una mediana de 27.0 y un rango de 14-45 afos. La figura 44 muestra la

distribucion por edades de las mujeres estudiadas, destacando que tenfan menos de 26 afios

161 (43.3%). Son adolescentes 49 (13.2%), y hay 15 (4.0%) menores de 18 afios.

Tabla 26. Caracteristicas de la poblacién al iniciar el uso de Implanon (N=372)

N % N %
Edad Gravidez
Media 27,2 SD 6,4 0 131 35,2
Rango 14-45 1 103 27,7
<19 49 13,2 2 90 24,2
20-24 92 24,7 3 29 7,8
25-29 96 25,8 >3 19 5,1
30- 34 84 22,6 Paridad
=35 51 13,7 0 159 42,7
1 104 28,0
Nacionalidad 2 87 234
Espafiola 300 80,6 3 16 4,3
Inmigrantes 72 19,4 >3 6 1,6
IVE previa 54 14,5
Habito tabaquico Ciclo menstrual
Fumadoras 188 50,5 Normal (24-35 dias) 335 91,5
No fumadoras 158 42,5 Anormal 31 8,5
Patologias previas Método previo
P. Psiquiatrica 36 9,7 Preservativo masculino 174 46,8
Asma bronquial 23 6,2 Pildora combinada 102 27,4
Migrafa 22 5,9 DIU cobre 14 3,8
Dispepsia 9 2,4 Otros 46 12,3
Déficit intelectual 9 2,4 Ninguno 36 9,7
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Figura 44. Porcentaje de mujeres por grupos de edad. N =372

30

25,8

19 o menos

22,6

25-29

30-34 35 0 mas

Tabla 27. Anticonceptivo usado antes de la insercién

del implante. (N = 372)

Métodos

Preservativo masculino
Pildora combinada
Ninguno

DIU de cobre
Inyectable mensual
Lactancia amenorrea
Anillo vaginal

Coitus interruptus
Ogino

Preservativo femenino
Pildora de solo gestageno
Inyectable trimestral
DIU de levonorgestrel
Otros

No consta

Total

174
102

=W
> O

N W = N W w P O N O O

372

%
46,8
27,4

9,7
3,8
1,6
2,4
1,9
1,6
1,1
0,8
0,8
0,5
0,3
0,8
0,5
100,0
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Son inmigrantes 72 (19,2%) mujeres, la mayoria procedentes de Suramérica, 37, y de
Europa del Este, 24 (Figura 45). Mas de 15 cigarrillos/dia consumian 63 (16,9%). Las
patologias crénicas mas frecuentes en estas mujeres fueron los trastornos psiquiatricos 36
(9,7%), el asma bronquial, 23 (6,2%), y la migrafia, 22 (5,9%). Eran nuligravidas 131
(35,2%), y nuliparas 159 (42,7%). Un 91,5% tenian ciclos mesntruales normales antes de la
insercion. Previamente a la insercion, 190 (51,1%) usaban métodos anticonceptivos de baja
eficacia, y 36 (9,7%) no usaban ningin método (Tabla 27). Habia 54 (14,5%) mujeres que

tenfan antecedentes de al menos una interrupcion voluntaria del embarazo.

Figura 45.Pais de origen de las mujeres que recibieron Implanon
(N=372)
350
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5.3. Momento de la insercion

El momento de insercidon se recoge en la tabla 28. La mayorfa de las inserciones, 228
(61,3%) se hicieron del 1° al 5° dia del ciclo, pero 75 (20,2%) después del 5° dia, y otras en
otras circunstancias. En 77 mujeres (Inserciones a partir del 6° dia del ciclo e inserciones en
amenorrea), se recomendd proteccion adicional con métodos de barrera durante una
semana tras la insercion. Lactaban al insertar 30 (8,1%). Se realizaron 346 (93,0%)

inserciones en brazos izquierdos y 26 (7,0%) en derechos.

Tabla 28. Momento de insercién de Implanon (N=372)

n %
1° . 5°dfa el ciclo 228 61,3
= 6° dfa del ciclo 75 20,2
Postparto 33 8,9
Tras aborto inducido IVE 14 3,8
Tras aborto espontaneo 2 0,5
Amenorrea 2 0,5
Tras pildora de urgencia 2 0,5
Continuidad de otro método 7 1,9
Sin determinar 9 2,4
Total 372 100
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5.4. Tasas de continuidad

De los 356 implantes seguidos, se mantienen al afio 324 (91,0%), 266 (74,7%) a los dos, y
232 (65,1%) a los dos afios y 9 meses (Figura 40). La duracion media de los 356 implantes
seguidos fue de 915,99 dias. En 232 casos, (65,1%) la retirada fue postetior a los 2 afios y 9
meses tras la insercion, lo que se consideré seguimiento completo. En la figura 47 se

detallan los motivos de abndono en cada afio del seguimiento.
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Figura 46. Tasas de continuidad de Implanon (N=372)
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372

Inserciones

16

Pérdidas

356

Seguidos hasta la retirada

32 retiradas precoces:

sangrado excesivo 16

deseo de concebir 7

efectos adversos no menstruales 7
amenorrea 1

a peticién 1

324

Completan 1 afio

58 retiradas precoces:

sangrado excesivo 17
deseo de concebir 27

efectos adversos no menstruales 6

amenorrea 3

no necesitar anticoncepcion 2

266 a peticién 1
otros 1
Completan 2 afios renovado or error 1

34 retiradas precoces:
sangrado excesivo 11

deseo de concebir 10

efectos adversos no menstruales 8

no necesitar anticoncepcion 2

a peticidn 2

232 otros 1

Completan 2 afios y
9 meses

Fignra 47. Continuidad en el uso de Implanon y motivos de abandono del método por aiio (N = 356).
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5.5. Retiradas precoces y motivos

Se retiraron precozmente 124 (34,9%). En la tabla 29, se detallan los motivos de retirada
precoz, destacando los sangrados excesivos 44 (12,4%), que se repartieron en un 16 (4,5%)
el primer afo, 17 (4,8%) el segundo ano, y 11 (3,1%) a lo largo del tercer afio de uso. El
deseo de concebir 44 (12,4%), igual6 a los sangrados. Las 21 (5,9%) retiradas precoces por
efectos secundarios no menstruales, ocurren por 12 motivos distintos, debiéndose las mas
frecuentes al aumento de peso 5 (1,4%), al acné 4 (1,1%), a mastalgia 3 (0,8%) y a quistes
de ovario 3 (0,8%), coincidiendo dos motivos en 4 mujeres (Tabla 30). Sobre el total de la
serie renovaron 141 (39,6%), retiraron por caducidad 89 (25,0%), y 3 (0,8%) permanecen
ain con el implante. Hubo 25 (7,0%) mujeres que rebasaron mas de 2 meses la fecha de

caducidad, una de ellas 10 meses.

Tabla 30. Efectos secundarios no menstruales de Implanon motivos de
retirada precoz en 21 (5.6%) mujeres (N=356)

N %
Aumento de peso 5 1,4
Acné 4 1,1
Mastalgia 3 0,8
Quiste de ovario 3 0,8
Cefalea 2 0,6
Cambios de humor 2 0,6
Hirsutismo 1 0,3
Dolor abdominal 1 0,3
Edemas 1 0,3
Nauseas 1 0,3
Sequedad vaginal 1 0,3
Pelo graso 1 0,3

Cefalea se asocié a un caso de mastalgia y a otro de aumento de peso.

Acné se asoci6 con pelo graso en un caso e hirsutismo en otro.

152



RESULTADOS

0'00T 9S€ G'8E [EI

80 €

YT 16
€6 OVI €£€2 €8
% N % N
|eyol 9g<

I'6T 89 9G 02 02 L 6F 21
€0 I
90 Z
I'1 4
I'1 4
I'1 4
6°G Iz
vzl a4
vzl a4
29 22 82 0l L1 9
621 9% 8¢ Ol €0 1
% N % N % N % N
9¢ Ge % £€-1 |ej01qng

96 VE

€0

o]
o
NN —

90

— QN
MmN N
— O

— — 00

% N
€€-6¢

€91 85 06 c€ |elol
€0 I (opeaousy) pepionped 10443
JaeJixs uIg
€0 1 S0J410
€0 T €0 1 uglonad y
90 ¢ uglodasuoaijue Jesioaid oN
80 € €0 1 BaJliously
L'T 9 0¢ (L S9|enJisusll ou ,z S0393)3
9r (2 0¢ (L J1g90u02 8p 09s8(
8Y (L1 Gt 91 OAIS8OX8 opeJ3uesg
pepionpe)
Jeaousy

% N % N
1Z4A! AR SEREIY

(9Ge=N) ojusiwin3as ap sasaw A soajjow Jod uouejdw) ap sepelllsy ‘62 e|qel

153



RESULTADOS

5.6 Tiempo de exposicion y eficacia

La exposicion total durante el estudio fue 326095 dias, 11646 ciclos de 28 dias de
tratamiento, 32,7 ciclos/mujer. El uso medio fue de 915,99 dias/mujer y la mediana
1085,00 (Etror tipico 3,06 e IC 95%; 1078,01-1090,99). No hubo ningun embarazo durante

893,4 afios-mujer de exposicion. El indice de Pearl fue 0,00.
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5.7. Problemas en la insercion y retirada
Al insertar hubo 2 episodios vagales leves y una minima perforaciéon cutanea.

A la semana de la insercion revisamos 351 (93,0%) implantes; uno era impalpable; otros
dos palpables tenfan algo profundos algunos de sus extremos; dos mas destacaban como
algo superficiales. La mayorfa de los revisados, 346 (98,6%), estaban bien ubicados (Tabla
31). Referian 9 (2,6%) leve prurito local, 1 (0,3%) dolor en la zona de insercién, 1 (0,3%)
presentaba lesiones por rascado y 1 (0,3%) un pequefio granuloma en el punto de

insercion.

Otros 18 implantes mas fueron revisados y encontrados bien ubicados en visitas
posteriores, realizadas semanas, meses o afios después de la insercién, siendo en total 369
los implantes cuya ubicacién ha podido ser evaluada. En tan solo 3 casos no se ha evaluado

la ubicacién en ninguna visita posterior a la insercion.

Tabla 31. Ubicacién de los implantes revisados a la semana de la insercién (N=351)

N %
No palpable 1 0,3
Un extremo no palpable 2 0,5
Implante algo superficial 2 0,5
Ubicacién correcta 346 98,6

El dnico implante impalpable, 0,28%, que ya lo era desde la insercién, no se pudo localizar
mediante eccografia ni con resonancia magnética (RM), pero se confirmé su insercion tras
determinar niveles de etonogestrel en sangre. Este implante no se consiguié localizar ni
extraer en quir6fano y permanece perdido. Otros dos permanecen insertados a pesar de

advertirse de la caducidad.

De 353 retiradas, 312 (88,4%) se realizaron en nuestro centro de salud, y 41 (11,6%) en
otros centros, 13 de Granada y 28 de fuera de la ciudad. En nuestro centro resultaron mas
laboriosas 2 retiradas en las que se palpaba algo profundo el implante, 3 mujeres refirieron
parestesias pasajeras en manos y 2 presentaron flictenas en la zona de extracciéon por
tension excesiva de los puntos de sutura cutinea adhesiva (Steristrips®), (Figura 48). En

otros centros, al menos tres mujeres recibieron sutura con seda tras la extraccion.
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Fignra 48. Tras una renovacion de un implante: A) Flictenas en la zona de extraccion por tension excesiva de los puntos de

sutura cutdnea adbesiva (Steristrips®). B) Los extremos el implante estan marcados en verde
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5.8. Patrin de sangrado

El patrén de sangrado predominante durante el uso se pudo establecer al retirar el implante
en 347 mujeres, aunque en 40 (11,6 %), habian coexistido varios patrones de forma
significativa. .o mas frecuente fueron los sangrados mas escasos 137 (39,5%), seguidos de
los sangrados normales, 118 (34,0%), y de los sangrados excesivos 92 (26,5%),
describiéndose con mas detalle en la tabla 32. Se prescribi6 medicacion, tandas de
etinilestradiol, 20 capsulas de 50 micogramos, tomando una diaria durante 20 dias, para
tratar sangrados excesivos en 46 (13,0%) mujeres, de las que 29 (63%) acabaron retirando
precozmente el implante y 17 (37%) lo mantuvieron hasta su caducidad, de las cuales 10

renovaron por un segundo ISAE (Figura 49).

Tabla 32. Patrén de sangrado predominante
a la retirada de Implanon (N=347)

N %
Normal 118 34,0
Infrecuente 75 21,6
Amenorrea 62 17,9
Prolongado 60 17,3
Frecuente 22 6,3
Irregular 10 2,9
Total 347 100,0

29 Retiran

precozmente
46 Mujeres

tratadas con EE

17 Retiran al 10 Renueva por
caducar otro ISAE

Fignra 49. Mujeres tratadas con etinilestradiol (EE) por sangrado excesivo
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5.9. Variables predictoras de retirada precog

Se encontraron mas retiradas precoces en las mujeres de edades = 26 afios sobre las < de 25
afios, en las mujeres = 20 afios que en adolescentes, en mujeres con una IVE previa, en las
que tenfan reglas de mas de 6 dias de duracion antes de la insercion, en las que antes de
insertar el implante usaban anticonceptivos orales comparadas con que las que usaban
preservativos, en las mujeres que llevaban el implante en el brazo derecho, las que
recibieron el implante mas alld del 5° dia del ciclo, y las que tenfan antecedentes de migrafa.
Retiraban menos, las fumadoras de > 15 cigarrillos/dfa que las no fumadoras, las pacientes

con antecedentes psiquiatricos, y las que padecian déficit intelectual (Tabla 33).

En el andlisis univariable, al comparar mujeres con o sin retirada precoz del implante, para
cuatro de las variables recogidas al inicio del uso se detectan diferencias estadisticamente
significativas: Tener previamente reglas de mas de 6 dias de duracion, e insertar Implanon
mas alla del 5° dia del ciclo, fueron variables asociadas a mayores tasas de retirada precoz,
mientras el déficit intelectual y los antecedentes de patologia psiquiatrica se asociaron a
menores tasas de retirada (Tabla 33). En el analisis multivariable sélo tuvieron un efecto
significativo asociados a una mayor frecuencia de retirada precoz, tener previamente reglas
de mas de 6 dias de duracion, y la insercién del implante posterior al 5° dia del ciclo (Tabla

34).
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Tabla 33. Variables recogidas en el momento de la insercién asociadas a la retirada precoz de Implanon. Andlisis
bivariable (N= 356)

Retiradas precoces (N = 123)

Variables % OR (IC 95%) p
Edad (= 26 afios / < 25 afios®) 37.6/31.2 1.33 (0.85-2.08) 0.205
Adolescencia (= 20 afios / < 19 afios®) 35.7/29.2 1.35 (0.69-2.62) 0.376
Gravidez (Multigravida / Nuligravidae) 36.1/32.6 1.17 (0.74-1.85) 0.497
Paridad ( Multipara / Nuliparas®) 33.7/ 36.4 0.89 (0.57-1.38) 0.596
IVE previa (Si/ Noe) 42.6 / 33.7 1.46 (0.78-2.73) 0.233
Dias regla (=7 / <6°) 47.3/32.1 1.90 (1.06-3.40) 0.030**
Ciclo previo (Anormal / Normale) 35.5/34.5 1.04 (0.48-2.26) 0.911
Método previo ( AOC / Preservativoe) 38.8/31.9 1.35 (0.80-2.27) 0.258
Fumar (Si / Noe) 31.1/35.9 0.82 (0.51-1.30) 0.351
Fumar (> 15cig. dia / Noe*) 28.8/35.9 0.72(0.37-1.39) 0.326
Nacionalidad (Inmigrantes / Espafiolae) 31.0/ 35.6 0.81 (0.44-1.50) 0.507
Brazo inserciéon (Derecho / Izquierdo®) 42.3/ 34.2 1.41 (0.63-3.17) 0.406
Dia de insercién (= 6° / 1°-5°%) 44.7 / 30.0 1.96 (1.13-3.41) 0.015%*
Lactancia (Si / Noe) 36.7 / 34.7 1.09 (0.50-2.37) 0.826
Déficit intelectual (Si / Noe) 0.0/ 35.7 0.09# (0.01-0.94) 0.026**
Trastornos psiquiatricos (Si / No¢) 17.1/ 36.8 0.36 (0.14-0.88) 0.021%**
Ceséarea (Si / Noe) 34.6/34.8 0.99 (0.43-2.29) 0.981
Asma (Si / Noe) 39.1/345 1.22 (0.51-2.90) 0.655
Migrafia (Si / Noe*) 50.0 / 33.8 1.96 (0.82-4.65) 0.123

(¢) Grupo de referencia. (**) P <0.05. (*) Indicios de significacién (0.05<P< 0.10).

(#) Estimado sumando 0.5 en cada casilla de la tabla de 2x2.
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Tabla 34. Variables recogidas en el momento de insercién asociadas a la retirada precoz de

Implanon. Anélisis multivariado (N= 356)

Retiradas precoces (N = 123)

Variables OR (IC 95%) p
Edad (= 26 afios / < 25 afios®) 1.55 (0.85-2.81) 0.148
Paridad ( Multipara / Nuliparae) 0.78 (0.43-1.41) 0.412

IVE previa (Si/ Noe) 1.52 (0.66-3.52) 0.326
Dfas regla previa al uso (=7 / < 6°) 2.26 (1.13-4.54) 0.021%**
Dia del ciclo de insercién (= 6° / 1°-5%) 2.04 (1.11-3.75) 0.021%**

Variables confusoras: Edad. Paridad. Interrupcién voluntaria del embarazo (IVE) previa.

(*) Grupo de referencia. (**) P < 0.05
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5.10. Variables predictoras de renovacion al caducar el inpante

Entre las mujeres que hicieron un uso completo del implante, encontramos que no
renuevan al llegar a la fecha de caducidad abandonando mas el implante, las mujeres
menores de 25 afilos que las mayores e 26 afos, las mayores de 19 afios que las
adolescentes, nuligravidas y nuliparas que multigravidas y multiparas, las que no tenfan
antecedentes de IVE, las que tenfan antecedentes de ciclos anormales, las que usaban
preservativo frente a las que utilizaban AOC antes de insertar, las no fumadoras que las
fumadoras, las inmigrantes que las espafiolas, las que portaban el ISAE en el brazo
izquierdo que las que lo llevaban en el derecho, las que recibieron el implante en los
primeros 5 dias del ciclo que las que los recibieron a partir del 6° dfa, las que lactaban al
insertar, las que no tenfan antecedentes ni padecfan deficit intelectual ni trastornos
psiquiatricos frente a las que si los suftian, las que tenfan antecedentes de cesarea frente a
las que no, las no asmaticas abandonaban mas que las asmaticas, las mujeres con historia de
migrafia abandobaban mas que las que no la padecian, las mujeres que tuvieron un patron
de sangrado aumentado durante el uso abandonaron mas que las que lo tuvieron normal o
reducido, y las mujeres que retiraron su implante en otros centros abandonaron mas que las

que lo hicieron en el centro del estudio (Tabla 35).

En el analisis bivariable, al comparar mujeres con abandono del implante al llegar a la fecha
de caducidad, con las que renovaron por un segundo Implanon, para cuatro de las variables
recogidas al insertar por primera vez o durante el uso del implante, se detectan diferencias
estadisticamente significativas: abandonan mas el método al llegar a su caducidad las
mujeres inmigrantes, las que tienen antecedentes de migrafia, las que presentan un patrén
de sangrado aumentado durante el uso y las que retiran el implante en otro centro sanitario
(Tabla 35). En el analisis multivariable solo tuvieron un efecto significativo asociados a una
mayor frecuencia de abandono del método al caducar, tener un patrén de sangrado

aumentado durante el uso y ser inmigrante (Tabla 30).
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Tabla 35. Variables recogidas al insertar y caducar Implanon, en las mujeres que hicieron uso
completo del método, que se asociaron a la no renovacién del implante. Analisis Bivariable.
(N=230)

No renuevan al caducar (N = 89)

Variables % OR (IC 95%) p
Edad (= 26 afios / = 25 afios®) 37.9/39.6 0.93 (0.55-1.50) 0.790
Adolescencia (= 20 afios / < 19 afios®) 40.8/26.5 1.92 (0.85-4.32 0.113
Gravidez (Multigravida / Nuligravidae) 36.4/425 0.77 (0.45-1.33) 0.352
Paridad ( Multipara / Nulipara®) 37.9/39.8 0.92 (0.54-1.58) 0.768
IVE previa (Si/ Noe) 37.0/38.9 0.92 (0.40-2.12) 0.851
Dias regla (=7 / = 6°) 40.7 /383 1.11 (0.49-2.51)  0.807
Ciclo menstrual (Anormal / Normale) 40.0/38.6 1.06 (0.41-2.70) 0.906
Método previo ( AOC / Preservativoe) 33.9/39.0 0.77 (0.40-1.50) 0.447
Fumar (Si/ No®) 35.2/42.9 0.73 (0.42-1.25)  0.249
Fumar (> 15cig. dia / No®) 35.7/42.9 0.74 (0.35-1.56)  0.431
Nacionalidad (Inmigrantes / Espafiolase) 57.9/349 256 (1.26-5.21) 0.008**
Brazo inserciéon (Derecho / lzquierdoe) 33.3/39.1 0.78 (0.26-2.36) 0.659
Dfa de insercién en el ciclo (= 6° / 1°-5%) 28.2/48.8 0.57 (0.26-1.23) 0.149
Lactancia (Si / Noe) 42.1 /384 1.17 (0.45-3.02) 0.750
Deficit intelectual (Si / Noe) 11.1/39.8 0.19 (0.02-1.54) 0.083*
Trastornos psiquiatricos (Si / Noe) 24.1/40.8 0.46 (0.19-1.13) 0.085*
Cesérea (Si / Noe) 43.8/38.3 1.25 (0.45-3.49 0.667
Asma (Si / Noe) 35.7/389 0.87 (0.28-2.69) 0.813
Migrafia (Si / Noe*) 81.8/36.5 7.82 (1.65-37.08) 0.003**

Sangrado (Aumentado / Normal o reducidoe) 62.2/34.2 3.16 (1.52-6.55) 0.001%**

Centro retirada ( Otros / Centro del estudio *) 72.4/33.8 5.13 (2.16-12.20) 0.000%**

(*) Grupo de referencia. (**) P < 0.05. (*) Indicios de significacién (0.05<P< 0.10).
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Tabla 36. Variables recogidas al insertar y caducar Implanon, en las mujeres que hicieron uso completo

del método, que se asociaron a la no renovacién del implante. Analisis multivariable (N = 230)

No renuevan al caducar (N = 89)

Variables OR (IC 95%)
Edad (= 26 afios / < 25 afios®) 1.26 (0.63-2.52)
Paridad ( Multipara / Nuliparae) 0.59 (0.29-1.20)
IVE previa (Si/ Noe) 0.96 (0.32-2.93)
Dfas regla previa al uso (=7 / < 6°) 2.04 (0.79-5.22)
Dia del ciclo de insercion (= 6° / 1°-5%) 0.54 (0.23-1.28)

Sangrado (Aumentado/Normal o reducidoe®) 2.55(1.12-5.79)

Nacionalidad (Inmigrantes / Espafiolase) 2.69(1.13-6.41)

0.504

0.147

0.951

0.138

0.163

0.025%**

0.025%**

Variables confusoras: Edad. Paridad. Interrupcién voluntaria del embarazo (IVE) previa.

(*) Grupo de referencia. (**) P < 0.05
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6.1. Ventajas del estudio

Los datos presentados demuestra la factibilidad del uso del ISAE por los médicos de
familia. Se trata de una serie de 372 inserciones realizadas por MF, con 3 afios completos
de seguimiento. En relacién con estudios similares destaca el tamafio de la muestra, solo
superada por los 417 casos de Otero et al. (2005), y la duracién del seguimiento. Son
frecuentes los estudios basados en seguimientos de uno (Smith et al., 2002; Chaovisitsaree
et al., 2005; Yildizbas et al., 2007; Thamkhantho et al., 2008) o dos afios (Funk et al., 2005;
Gezginc et al., 2007). En algunos se recurre a calculos estadisticos para predecir o estimar a
los 3 afios el comportamiento de implantes seguidos solo 1 6 2 afios (Weisberg and Fraser,

2005), cuando no se dispone de mas tiempo de seguimiento.

La poblacién del estudio esta obtenida fundamentalmente a partir de la poblaciéon de
mujeres en edad fértil adscrita al centro de salud de La Chana en el que se realiza el estudio.
Las indicaciones de implantes son realizadas en la practica clinica cotidiana, lo que confiere
a los datos una validez externa importante. La tasa de pérdidas, 4.3%, fue
excepcionalmente baja, menor que en la mayoria de series similares (Rai et al., 2004,
Agrawal et al., 2005; Lakha et al., 2000), en las que oscila del 14,5% al 18,9%. Estudios, que
utilizan cuestionarios enviados por correo postal (Reuter et al., 2003; Sergent et al., 2004),
tienen aun mayor tasa de pérdidas, hasta 40.66%, por las limitaciones de este tipo de
encuestas. En el presente estudio se han perdido exclusivamente 16 mujeres a los 3 afios,
de ellas 14 son inmigrantes, que probablemente cambiaron de residencia, tal vez incluso de
pais. Es posible que la mayor accesibilidad al MF puede ser un factor clave en la elevada
tasa de seguimiento. Al comparar el seguimiento entre ginecologos y médicos de familia en
una serie, se encuentra al menos una visita de seguimiento tras la inserciéon en un 48% de
las mujeres con los ginecologos, frente a un 89,7% con los MF (Graesslin et al., 2005).
Otros factores que pudieron influir fueron la finaciacién del ISAE, la atencién integral
prestada en el centro, el seguimiento activo de las mujeres, citandolas para revisiéon cuando
cumplia la fecha de caducidad del implante, y la historia clinica electrénica unica del SAS.
Adicionalmente hay que considerar que cuando fue necesario completar informacién, lo
que ocurrié en 89 casos, la llamada telefénica se realiza desde el centro de salud donde la
mujer recibe atencién habitualmente, en ocasiones por su propio médico, enfermera 6

administrativo de familia, lo que sin duda favorece la respuesta.

En relacién con las caracteristicas de la serie es conveniente sefialar que se ha obtenido en

un centro de salud en el que los MF manejan todos los anticonceptivos reversibles,
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incluyendo DIUS. En centros donde los MF no inserten DIUS, al precisarse de
anticonceptivos reversibles de larga duracién que no requieren cumplimiento, se podtia

producir una sobreindicacién de implantes que podtia afectar a los resultados de la serie.

6.2. Limitaciones del estudio

La realizacion del estudio en condiciones reales supone que la informacion recogida fue la
estrictamente necesaria para el seguimiento clinico. No se dispone de un registro minucioso
de aquellos efectos secundatrios que no fueron motivo de retirada del implante, si bien

estos son en general son poco relevantes y pasajeros.

Tampoco se han realizado exploraciones fisicas ni ginecolégicas, ni seguimiento de
parametros biologicos. Estudios previos demuestran que con el ISAE no se producen
cambios significativos en estos (Murat et al., 2008; Vieira et al., 2007). No se han descrito
cambios significativos en las cifras de presion arterial ni de peso (Booranabunyat et al.,
2004). Implanon no tiene un efecto procoagulante, al contrario, condiciona cierta
hipoactivacion de la coagulacién (Vieira et al., 2007). En general, en mujeres sanas, la
realizacion de exploraciones, analiticas, o la monitorizaciéon de otras constantes no se

consideran imprescindibles para la prescripcion y seguimiento del método.

Los ensayos clinicos describen los sangrados, siguiendo las recomendaciones de la OMS,
en periodos de referencia de 90 dias (Belsey et al., 1998), recogidos dia a dfa durante todo el
tiempo de uso, criterio dificil de seguir, y que no se ha aplicado de manera estricta. En esta
serie, con una media de 5 visitas de seguimiento, se elaboré el patrén de sangrado mediante
entrevista en el momento de la retirada del implante, los datos de los calendarios
menstruales cuando son aportados por las mujeres, lo que no siempre ocurre en la vida

real, y los registros clinicos de las visitas previas (Tabla 32).

6.3. Variables demogrificas

La edad media de las mujeres, 27,24 afios, fue similar a la eferida en otras seties, pero el
rango, 15-47, es mas amplio que en otros estudios. La poblaciéon de estudio incluye 49
adolescentes, 15 de ellas menores de 18 afos, a las que se insert6 el implante acompanadas

de sus padres o tutores. Hay ensayos clinicos y estudios piloto que solo incluyen mujeres
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entre 18-40 afios, o entre 20-35 afios (Kiriwat et al., 1998; Affandi et al., 1999; Zheng et
al1999a; Zheng et al. 1999b; Croxatto et al.,, 1999). En un estudio reciente realizado en
medicina de familia en Irlanda, la edad de las mujeres era de 18-43 afios (Riney et al., 2009).
En los resultados obtenidos en las mujeres menores de 20 afos, no se han detectado
diferencias con significacion clinica ni estadistica respecto a otras edades. Las adolescentes,
incluidas las menores de 18 afios, necesitan anticoncepcion eficaz, y el ISAE puede setles

de gran ayuda.

El porcentaje de inmigrantes, 19,48%, es mayor que la proporcién de inmigrantes de
nuestro pafs y de nuestra ciudad, un 4,59% de la poblacién el afio 2005 (INE, 2008). Este
colectivo esta esencialmente formado por individuos jévenes y eso incluye a mujeres en
edad fértil con necesidades de anticoncepcion, lo que elevaria su porcentaje en la poblacion
en edad fértil. Recibimos algunas demandas de otros centros para insertar implantes en
algunas mujeres de alto riesgo, la mayoria inmigrantes, lo que ha podido contribuir a elevar
esta proporcion. Algunas inmigrantes proceden de pafses donde los implantes llevan mas
afios comercializados, aunque la experiencia previa con ellos era excepcional en nuestra
serie (Solo dos mujeres lo habian utilizado previamente). Hoy las inmigrantes suponen un
volumen importante en las IVE realizadas en nuestro pais, mas del 40% (Grupo Daphne,
2009). En un estudio de una clinica de nuestra ciudad, el 34,4% de las IVE se realizan en
inmigrantes (Clinica Ginegranada, 2008) . Nuestros datos pueden reflejar la elevada

sensibilidad de los profesionales sanitarios hacia este colectivo de riesgo.

6.4. Variables gineco-obstétricas

El porcentaje de nuliparas, 42,7%, fue superior al 34% de otras series (Rai et al., 2004), y
ain mas que el 19% de (Croxatto et al., 1999). Los primeros ensayos de eficacia, no son
comparables, puesto que solo inclufan a mujeres que ya habian podido tener un hijo,

demostrando su fertilidad (Kiriwat et al., 1998; Zheng et al1999a; Zheng et al. 1999b).

Otra peculiaridad de la serie analizada fue la insercién del implante cuando aun duraba la
lactancia en el 8,1% de nuestras mujeres. La lactancia es motivo de ecxclusién en los
ensayos clinicos ya que produce una proteccion adicional, aumentando la eficacia de

cualquier método. También protege frente a la apariciéon de sangrados excesivos.
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Los anticonceptivos usados previamente a la insercion del implante, (Tabla 27), coinciden
con la distribucién del uso de métodos en nuestro pais (Encuesta Bayer Schering Pharma,
2007). Ninguna de las mujeres incluidas en la serie recibia Implanon como renovaciéon de
otro implante que viniese usando previamente, sino que en todas era la primera vez que se

insertaba Implanon.

6.5. Mujeres con patologias cronicas

No se dispone de suficiente evidencia en relacioén al comportamiento de los implantes, y los
anticonceptivos en general, en mujeres con patologias (Meirik et al., 2003). Los ensayos
clinicos y estudios piloto, solo admiten mujeres sanas, fisica y mentalmente; pueden
rechazar a fumadoras, a mujeres con patologias cronicas, con ciclos irregulares, etc. En este
estudio se ha incluido a cualquier mujer sin contraindicaciones absolutas que precisa
anticoncepcion, ya sean sanas o presenten antecedentes patologicos (Tabla 26). Al tratarse
de mujeres seguidas en el Centro de Salud durante toda o la mayor parte de su historia vital,
y dada la disponibilidad de las historias clinicas del centro, la probabilidad de incluir
cualquier tipo de antecedente patolégico es sin duda mayor que cuando se trata de una
seleccion transversal, en la que la informacién sobre los antecedentes depende de la
memoria de las mujeres o procede de otro tipo de hsitorias clinicas elaboradas de forma
puntual. De la misma manera se tuvo acceso a los tratamientos prescritos. Llas mujeres con
déficit psiquico o patologia neurolégica con frecuencia son tratadas con inductores
enzimaticos. Se revisaron los tratamientos de todas las mujeres con patologias cronicas.
Dos de nuestras pacientes tomaba Topiramato. Aunque esto se considera una
contraindicacion, categoria 3 de la OMS (WHO, 2004), (Tabla 15), podtia justificarse en
algin caso usar el implante si no se pudo emplear otro método eficaz, como nos ocurtio,
advirtiendo los riesgos. Pero una posible reducciéon de la eficacia no es igual que nula
eficacia. Aunque el Topiramato en Espafa, en la fechas de realizaciéon de este estudio, solo
tenfa aprobado su uso en dos indicaciones, el tratamiemto de la epilepsia y la migrafia, su
uso se esta extendiendo al trastorno bipolar y como estabilizador del estado de animo, por
lo que hay cada vez mas pacientes tratadas con este farmaco. Se trata esta de una variable
de suma importancia, ya que a pesar de las exclusiones, no debe olvidarse que la
anticoncepcion no es solo para las mujeres sanas, con frecuencia las enfermas la necesitan

aun mas.
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6.6. Tasa de continuidad

La tasa de continuidad al afio, 91,0%, fue alta. En otras series oscil6é del 68% (Agrawal et
al., 2005), y el 96% (Zheng et al., 1999). Tussell obtiene un 84% (Trussell 2007). De
acuerdo con la evaluacién econémica del National Institute for Clinical Evidence, (NICE,
2005), esta alta tasa de continuidad de Implanon, contribuye a que atn usandolo solo un
aflo, ya sea mas coste-efectivo que la pildora combinada, minipildora, parche y anillo
vaginal, con un 68% de continuidad al afio, o el preservativo masculino, 53% al afio
(Trussell, 2007). Excepto para Norplant y Jadelle, no hay ensayos que hayan enfrentado
Implanon con otros métodos para poder comparar directamente la continuidad (Power et

al., 2007).

La continuidad a los 33 meses fue 65,1%, menor que el 74,7% descrito a los 36 meses en
Thailandia (Kiriwat et al., 1998), o el 84,44% en Indonesia (Affandi et al., 1999). Esto
ultimo ocurria en Asia, en un contexto cultural diferente, probablemente con una
poblacién que tolera mejor las alteraciones del ciclo menstrual y dentro de ensayos y
estudios pilotos proyectados o ampliados para 4 afios, en los que se seleccionan mujeres
que de entrada se comprometen a 3-4 afios de uso. Nuestros resultados se acercan mas a
los obtenidos en Chile y Hungtfa, 63% (Croxatto et al., 1999), y en Méjico, 61,4% (Otero et
al., 2005). En condiciones de “vida real” , como nuestra serie, sin el patrocinio de
fabricantes, sin criterios rigidos de exclusion y seleccion, y sin un seguimiento estricto, las
tasas de continuidad deben ser mas bajas, y asi ocurre en el Reino Unido, donde llegaban
con el implante un 53% a los 35 meses, (Rai et al., 2004), un 30,2% a los 36 meses (Agrawal
et al,, 1995) y un 47% a los 33 meses (Lakha et al., 2006). De esta ultima serie hemos
tomado como referencia el plazo de 33 meses para considerar el uso completo del
implante, ya que es habitual que algunas mujeres, algo antes de llegar al limite de uso, a los

3 aflos “exactos”, soliciten renovar o retirar el ISAE, lo que no debe interpretarse como

>
una retirada precoz. De hecho, en los 3 meses previos a la fecha de caducidad, renovaron
57 de las 141 mujeres que renuevan, y retiraron 38 de las 89 que finalmente retiraron por
caducidad (Tabla 29). Llegar al dia exacto de caducidad no es la unica forma de hacer un
uso completo y corecto del implante. Hay que establecer un criterio mas flexible que facilite
las comparaciones y se adapte mejor a la clinica diaria, a la vida real. ¢33 meses o 35 meses

mejor que 36°. Ademas de las tasas de continuidad a los 3 o casi 3 afios, el analisis de la

supervivencia acumulada de los implantes mediante el método de Kaplan-Meier, los valores
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de la media y mediana con sus intervalos de confianza, son también utiles para comparar

entre series y completar el analisis de la continuidad con el método.

6.7. Retiradas precoces y efectos adpersos

Un 12,4% del total de mujeres tuvieron retiradas precoces por sangrado excesivo; otras
series describen, 8,4% (Zheng et al., 1999) , 9,9% (Zheng et al., 1999b), 17,2% (Croxatto et
al., 1999), 22,64% (Agrawal et al, 2005). Otra serie 15,2% solo el primer ano (Lakha et al.,
20006). Algunos estudios en Asia obtienen tasas muy bajas, 0% (Affandi et al, 1999), 6%
(Kiriwat et al., 1998). Algunos autores describen una tendencia a la estabilizacién en los
patrones de sangrado al aumentar el tiempo de uso. En nuestra serie no se han encontrado
grandes diferencias entre las retiradas por sangrado en los primeros dos afios, 4,5 y 4,8%
respectivamente para el primer y segundo afio, y la tasa algo menor de retirada por
sangrado excesivo del tercer afio, 3,1%, si bien esta disminucién podria a deberse a que las
mujeres soportan mejor el sangrado excesivo y no demandan la retirada del implante a
causa de la proximidad de la fecha de caducidad (Tabla 29). Por amenorrea solo hubo 4
(1,1%) retiradas, coincidiendo con la mayoria de las series en las que este fue un motivo

poco frecuente de discontinuacion del método (Darney et al., 2008).

Por deseo de gestacion se retiraron el 12,4% de los implantes, porcentaje que en otras
series fue ligeramente inferior, un 8,1% para Otero et al, (2005), o un 10,46% para
Agrawal et al.,, (2005), tal vez porque aplicamos criterios de seleccién menos estrictos, o

porque un 42.7% de las mujeres incluidas eran nuliparas.

Las retiradas por otros efectos adversos no menstruales 21 (5,9%) fueron bajas (Tabla 30),
describiéndose en otras series de un 6,9% (Otero et al., 2005) a un 11,9% (Croxatto et al.,

1999).

Encontramos 5 mujeres (1,4%), que abandonaron el método por referir aumento de peso,
cifra ligeramente inferior a la derivada de una revisiéon de 11 ensayos, que sintetiza sobre el
total de mujeres en seguimiento un 2,3% de abandonos por este motivo (Darney et al.,
2008). Entre los efectos adversos, el aumento de peso es el segudo motivo en frecuencia de
retirada precoz tras los sangrados excesivos, y es dificil de interpretar. Todos los estudios
realizados a largo plazo con cualquier método anticonceptivo, se acompafian de un

aumento de peso en las usuarias. Es dificil evaluar cuanto de ese incremento se debe al
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método (Brache et al., 2002). Un estudio con 2 afios de seguimiento de Implanon encontrd
aumento de peso en un 12% de las mujeres, aunque solo un 3% solicité la retirada por este
motivo; el incremento medio de IMC sobre el valor de base fue de 0.7 kg/m2 (Funk et al.,
2005). En otro estudio, a los 3 afios, se encontraba un incremento similar, 0.8 kg/m2
(Croxatto et al, 1999). Cuando se ha comparado el aumento de peso experimentando en las
usuarias de implantes con el que experimentan las usuarias de DIU de cobre, se observa
que ambos grupos tienen la misma ganancia ponderal (International Collaborative Post-
Marketing Surveillance of Norplant, 2001). Usando implantes se aumenta de peso en una
pequefa proporcion, probablemente similar a la que se produce por el simple transcurrir
del tiempo en una cohorte de mujeres, aunque es posible que en un pequefio grupo de

mujeres el implante pudiera ser un factor causal contribuyente.

El acné provocod 4 (1,1%) retiradas, siguiendo en frecuencia al aumento de peso. La
revisién antes comentada describe un 1,3% de retiradas por este motivo (Darney et al.,
2008). Entre las mujeres con acné previo a la insercion, esta descrito que la mitad mejoran
durante el uso, mientras que solo empeoran un 10% (Urbancsek, 1998). Los datos

disponibles no muestran diferencias en este efecto entre los distintos tipos de implantes.

Los 3 (0,8%) casos de retiradas por quistes ovaricos cursaron en mujeres a las que, por
dolor abdominal, se realizé ecografia. En dos de ellas se detectaron quistes ovarios simples
de 5 cm, recomendandose la retirada del implante y paso a tratamiento con anticonceptivos
orales combinados. En un tercer caso el quiste llegé a 8 cm y se realizé intervencion
quirurgica. Estd descrito que los quistes ovaricos simples son mas frecuentes en las usuarias
de implantes, encontrandose en un estudio que los consideraba como tales a partir de un
didmetro mayor de 25 mm, a los 12 meses de uso, hasta un 26,7% en las usuarias del ISAE,
frente a un 1,2% en las usuarias de DIU de cobre, pero no hay pruebas de que ello suponga
un riesgo para la salud, ya que la mayoria son de pequefias dimensiones, asintomaticos, y

remiten espontaneamente sin tratamiento (Hidalgo et al., 2000).

Fue excepcional la retirada por mastalgia, solo 3 casos (0.8%). En otras series se ha
descrito como queja en un 9,1% de mujeres (Lee and Tsourounis, 2001). En la revision
realizada por Darney et al, (2008), en la que se incluyeron 942 mujeres, presentaban
mastalgia un 12,8% de usuarias, si bien ocasiona solo un 0,3% de retiradas y se cataloga

como una rara causa de discontinuacion (Darney et al., 2008).
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En un principio, los efectos adversos, en el dia a dfa, pueden llegar a crear una percepcion
negativa del ISAE. Durante el seguimiento se perciben mas los problemas, que originan
mas consultas que los buenos resultados. “Pesa mas lo poco que se retira que lo mucho que
continua”. En esto coincidimos con otros autores (Rai et al.,, 2004). Esto puede crear al
médico una percepcién negativa sobre los implantes, una injustificada “mala prensa”, que

desaparece cuando se hace una evaluacion rigurosa de la serie.

6.8. Patrin de sangrado

El ISAE, solo gestageno, puede condicionar un patrén de sangrado imprevisible (Affandi
1998), lo que sin duda influye en su aceptacion. El mecanismo no es bien conocido. Este
fenémeno se ha explicado por la inhibicién de la secrecion de LH y en menor grado de la
FSH, acompafada de una secrecion fluctuante de estradiol ovarico (Odlind 1987). También
debido a una atrofia endometrial inducida por el gestageno, con aumento de la densidad
microvascular (Rogers et al., 1993). A nivel molecular la expresion endometrial de la matriz
de las metaloproteinasas (MMP) a lo largo del ciclo menstrual, parecen tener un importante
papel en la remodelacion del tejido endometrial. Se han encontrado elevaciones e la MMP-
26 en las ususarias de implantes de LNG que experimentaban sangrados excesivos (Chegini
et al., 2003). Aunque los elementos no vasculares del endometrio se atrofien por la
exposicion continua a los gestagenos, los vasos no siguen este patron, adquiriendo formas
irregulares que predisponen a las microroturas y al sangrado en las usuarias de solo

gestagenos.

Los ensayos clinicos describen de una manera minuciosa la evolucién de los patrones de
sangrado, siguiendo las clasicas recomendaciones de la OMS (Belsey et al., 1997) mediante
registros de periodos de referencia de 90 dias; si se visitara o se contactara cada 3 meses
con las mujeres esto supondria 14 visitas o contactos en los 3 afios (5208 visitas para una
serie como la nuestra), frente a las 5 visitas que establecimos para el mismo periodo (1860
visitas totales). Es dificil y costoso pedir a las mujeres un registro diario de sangrado
durante 3 afios, y fuera de los ensayos clinicos su necsidad es cuestionable. En el presente
estudio se hizo una valoraciéon global del patréon de sangrado mediante entrevista en el
momento de la retirada del implante, completada con los registros previos. Estos patrones,
a priori, no son tan fiables como los obtenidos en un seguimiento trimestral prospectivo.

En general, no es facil describir con precision los sangrados. Hasta los farragosos criterios
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clasicos (Belsey et al 1988) estan en continua revision (Gerlinger et al., 2007). Para la
practica clinica deben buscarse sistemas mas simples. En la revision sistematica realizada
por Darney et al. (2008), referida a 11 ensayos, se describe; sangrado infrecuente 33,0%,
amenorrea 21,4%, sangrado prolongado 16,9%, sangrado frecuente 6,1%, datos muy
proximos a los hallados en esta setie, respectivamente para los patrones anteriores 21,6%,
17,9%, 17,3%, 06,3% (Tabla 32). Como puede apreciarse estos resultados no son
excesivamente diferentes de los obtenidos en las series que utilizan registros mas rigurosos.
No parece descabellado pues, plantear que sistemas de descripcion del patréon de sangrado
mas simples, como el que se ha empelado en esta ocasion, podrian ser validos para la

practica clinica en la vida real.

Entre 62 mujeres que presentaron amenorrea como patron predominante, hubo solo 4
retiradas, lo que significa una buena aceptacion de la anticoncepcion sin menstruacion, tal
como define Aubeny (2000). Los sangrados por exceso, al menos 92 en nuestra serie, ya
sean frecuentes o prolongados, fueron las alteraciones menstruales que mas retiradas
precoces provocaron, 44 en nuestro estudio; pero aun asi, 48 mujeres que tuvieron este
patrén como predominate, hicieron uso completo del ISAE, e incluso 14 de ellas lo

renovaron.

Para el manejo de los sangrados excesivos se utilizaron pautas de 20 dias con 50 mcg/dia
de etinilestradiol (EE) en 39 mujeres, de las que 13 (33,3%) mantuvieron el implante hasta
su caducidad. Este pudo ser un factor que contribuyera a mejorar la continuidad del
método, aunque fue elevada la proporcion de tratadas inicialmente con EE que acabd en

retirada precoz del implante (66,7%).

Otros autores (Bitzer et al., 2004,) utilizan como “prueba” para predecir el tipo de sangrado
y la tolerancia, una pauta con pildora de gestiageno solo, desogestrel, (Cerazet®), durante al
menos tres meses antes de la insercion, con el propdsito de seleccionar candidatas idoneas
y mejorar los resultados de Implanon. En este estudio no se utilizé esta estrategia puesto
que no se encontré evidencia cientifica firme que la avale. Fue anecdético el uso previo de
la minipildora, 2 casos, o del inyectable trimestral de acetato de medroxiprogesterona, 2

Casos.

El comportamiento de las tasas de retirada precoz por sangrado excesivo, 12,4%, o por

amenorrea, 1,1%, puede reflejar un correcto asesoramiento sobre los posibles cambios
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menstruales previo a la inserciéon, un manejo adecuado de los sangrados, e incluso una

buena aceptacion de estos cambios por nuestra poblacion.

6.9. Elficacia y tiempo de exposicion

No hubo ningin embarazo durante el tiempo de seguimiento, con una exposicion total de
893.4 afios-mujer. En las series comparables se encontran exposiciones de 296,1 afios-
mujer (Kiriwat el al.,, 1998), 658,4 anos-mujer (Affandi et al., 1999), 1200 afos-mujer
(Croxatto et al., 1999), 644.6 afios-mujer (Zheng et al., 1999a), 341,6 afios-mujer (Zheng et
al., 1999b), 958,5 afos-mujer (Otero et al., 2005). Hubo 10759 ciclos de 28 dias de
tratamiento; en otras series se recogen entre 3863 ciclos (Kiriwat et al., 1998) y 15653 ciclos

(Croxatto et al., 1999).

Se incluyen en la serie diversas circunstancias que pueden disminuir la fertilidad: 49 mujeres
que acababan de tener un parto o un aborto, 30 se encontraban en fase de lactancia, y otras
que usaron anticoncepcion hormonal muy proxima o hasta el dia de la insercion, algunas
con patologia ginecolégica o sistémica, todo ello podria potenciar la eficacia del ISAE
respecto a otras series que excluyen estas situaciones. Al contrario, las 75 inserciones
realizadas después de los 5 primeros dias del ciclo, podrian restar eficacia. Pero los
momentos de insercion mas flexibles aplicados en este estudio, en el que siguiendo las
recomendaciones de la OMS (WHO, 2005), (Tabla 25), no se limitaron a los 5 primeros
dias del ciclo, contribuyen a mejorar la accesibilidad de la insercién, y como se comprueba
sin restar eficacia a Implanon. Cuando se inserté Implanon mas alld del 5° dfa del ciclo,
20,2% de nuestras inserciones, se recomendaba proteccion adicional con métodos de

barrera durante una semana.

No solo no se ha presentado ningin embarazo, tampoco se inserté ningun implante en
mujeres ya embarazadas, al contrario de lo que se ha descrito en algunos estudios
(Harrison-Woolricha et al, 2005), en series mas amplias que si se recogen fallos del
método. En Australia Harrison-Woolricha et al. (2005), después de 2044806 inserciones, en
un estudio post-marketing, describen 218 embarazos con Implanon; de 45 no hay datos
suficientes para hacer una valoracion, y 46 mujeres estaban ya embarazadas al insertar el
implante; para los restantes 127 embarazos los motivos descritos fueron; fallo al insertar el
implante (No insertar la varilla) en 84, momento incorrecto de insercion en 19, expulsion

del implante en 3, interacciones con farmacos inductores hepaticos en 8. Sélo 13 casos,
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excluidas las otras causas, se clasificaron como fallos del método. Esto, usando los 218
embarazos, llevo a estimar una tasa de fallos de 1 por 1000 mujeres-afio. Los fallos en la
inserciéon son importantes y se deben considerar fallos del métodos, lo que implica la
necesidad de un entrenamiento adecuado de los profesionales que manejan los implantes.
Aunque bien es verdad que una vez que el implante se ha colocado en un momento
adecuado y en su ubicacién correcta, los fallos debidos estrictamente al método, 13, son
excepcionales. Aun asi Implanon mantiene su elevadisima eficacia. Una reciente revision de
la evidencia disponible, (NICE, 2005), encuentra para Implanon una tasa de embarazos
acumulada en los 3 afios de uso menor del 1 por mil. Datos post-marketing con mas de 3,3
millones de Implanon insertados en el mundo desde su introduccion en 1998 hasta marzo
del 2007, han descrito un total de 1.688 embarazos con Implanon, resultando en conjunto
un indice de Pearl (Embarazos por 100 mujeres en un afio) de 0,024 (Organon
International, 2007). Los datos que aporta Trussell (2007), cifran la tasa de embarazos en el
primer afio de uso en un 0,05%. Los fallos con Implanon son excepcionales. Mas alla de
esta serie, en nuestro centro de salud, con casi 900 inserciones acumuladas desde el afio

2003, no se ha registrado ningin embarazo.

Utilizaron el implante mas de 2 meses después de la fecha de caducidad 25 (7,0%) mujeres,
lo que justificarfa establecer un sistema de contacto al caducar. No obstante, no se han
descrito embarazos en los estudios que prolongan 4 afios la duracion del implante (Kiriwat
et al., 1998, Affandi et al., 1999), aunque el nimero de mujeres incluidas en estos estudios

es aun pequeno.

6.10. Variables predictoras de retirada precog

Hasta la fecha no se dispone de elementos claros que permitan predecir antes de la
insercion a que mujeres les ira mal el implante, o que mujeres que acabaran solicitando una
retirada precoz. En particular, puesto que la casusa de retirada precoz mas frecuente es un
patrén de sangrado excesivo, serfa de gran utilidad identificar variables que se asociaran a
una mayor frecuencia de sangrado, aspecto que apenas se ha investigado, probablemente
porque es un tema muy complejo de abordar, y que tal vez no lleve a conclusiones claras y
practicas. Por otra parte, la tolerancia del sangrado es muy variable entre unas mujeres y

otras. Se han analizado todas las variables recogidas en el momento de la insercion
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comparando las que retiraron precozmente el implante con aquellas que hicieron un uso

completo del mismo.

Se encontré una mayor tasa de retiradas precoces en mujeres mayores de 26 afios, lo que de
alguna manera podtia parecer razonable puesto que son edades de buscar embarazos, e
igualmente podria interpretarse que las adolescentes lo retiren menos, por no ser edades de
concebir. Las mujeres con antecedentes de alguna IVE, retiraron precozmente un 42,6%,
frente al 33,7% de las que no referfan este antecedente. ¢Tal vez la experiencia negativa del
IVE lleva a buscar el anticonceptivo mas eficaz sin reflexionar sobre posibles
inconvenientes?. Otros autores, Otero et al. (2005), por el contrario han descrito una tasa
de continuidad mas baja, 35,7%, en las usuarias postaborto. La utilizacién previa de
anticonceptivos orales combinados, una de cuyas ventajas adicionales es condicionar un
patron de sangrado regular, podria justificar una peor tolerancia de estas mujeres al cambiar
al patrén de sangrado imprevisible que condiciona el implante, lo que explicaria el
porcentaje de retiradas mayor que entre las mujeres que usaban preservativo. Para el mayor
porcentaje de retiradas en el brazo derecho que en el izquierdo, teniendo en cuenta que
insertabamos en el brazo no dominante y 26 inserciones en el brazo derecho correspondia
a mujeres zurdas, no encontramos explicacion. También las mujeres con antecedentes de
migrafia solicitaron la retirada del implante con mayor frecuencia, lo que podria explicarse
por un aumento de la frecuencia o intensidad de la cefalea en estas mujeres, que podtia o
no tenet relacion con el ISAE. Las fumadoras de mas de 15 cig/dia, retiraban un 28,8%,
frente al 35,9% de las no fumadoras. Es posible que las mujeres fumadoras estén mejor
predispuestas al implante debido a la contraindicacién en muchas de ellas otros métodos
con estrogenos. Ser conscientes de tener menos opciones de utilizar un método

anticonceptivo seguro las llevarfa a resistir mejor los inconvenientes detivasos del uso del

ISAE (Tabla 33).

Cuando se estim6 la fuerza de la asociacion de cada variable con la retirada precoz, las OR
obtenidas sélo fueron significativas para cuatro variables (Tabla 33); tener reglas de mas de
6 dfas de duracion antes del la insercion del ISAE e insertar el implante mas alla del 5° dia
del ciclo, se asociaron de manera estadisticamente significativa a mas tasa de retirada
precoz. Por el contrario, el tener antecedentes psiquiatricos o déficit intelectual, suponia
un riesgo inferior de retirada precoz. Las mujeres con antecedentes de patologia
psiquidtrica, 35 en nuestra serie, suponen un grupo muy especial, y en contra de lo que

podriamos pensar incialmente, no son mujeres mas inestables, mujeres que retiren mas,
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sino al contrario, retiran precozmente un 17,1% frente al 36,8% de las que no tenian este
tipo de antecedentes. No se discriminé entre trastornos activos y sélo antecedentes, pero
muchas de estas mujeres siguen tratamientos con fairmacos con cierto riesgo de teratogenia,
que justifican el empleo de métodos eficaces. Algunas de estas mujeres estan bajo vigilancia
estrecha de Equipos de Salud Mental que nos demandan métodos de alta eficacia que no
requieran cumplimiento y los implantes reunen estos requisitos. En las mujeres con deficit
intelectual, 9, no hubo una sola retirada precoz, 0%, frente al 35,7% del resto de la serie.
Fueron mujeres con poca capacidad de decision, normalmente tuteladas, y eso ya marca
diferencias. Estas mujeres también son candidatas a métodos que no requieran
cumplimiento, y de alta eficacia, por la frecuente toma de medicacién de forma croénica, a

veces con riesgo de interacciones, situaciéon que ya se ha comentado anteriormente.

En el analisis multivariable, controlando la influencia de las posibles variables confusoras,
so6lo se detect6 un efecto independiente sobre la retirada precoz para la insercion realizada
en un momento del ciclo mas alla de los 5 primeros dias, y el antecedente de reglas de mas
de 6 dias de duraciéon (Tabla 34). La explicacion de este fendmeno requiere andlisis mas
detallados, estratificados por casusa de retirada, que no son posibles con el tamafo de la
muestra actual. No encontramos una razén plausible para que el momento del ciclo en el
que se inserta Implanon influya sobre la tolerancia posterior, aunque tal vez podtian
provocarse mas desarreglos inciales que predispongan mal de entrada hacia el método, lo
que ocasionaria retiradas a corto o a medio plazo. Si es posible que tener previamente
reglas mas largas, de mas de 6 dias, indique mayor tendencia al sangrado, y esta se

manifiesta también usando el implante.

6.11. Variables asociadas a la renovacion del implante

Apenas se ha estudiado este aspecto. De las 233 mujeres que llegan con el implante a la
fecha de caducidad del mismo, hubo 3 que no lo habia retirado al finalizar el estudio.
Cuando comparamos las 89 mujeres que abandonan el método con las 141 que renuevan

por un segundo ISAE, encontramos algunas diferencias entre ambos grupos (Tabla 35).

Al estimar la fuerza de la asociacién de cada variable con la renovacion, las OR obtenidas
s6lo fueron significativas para cuatro variables (Tabla 35): Abandonan mas el método al
llegar a su caducidad las mujeres inmigrantes, las que tienen antecedentes de migrafa, las

que presentan un patréon de sangrado aumentado durante el uso y las que retiran el

179



DISCUSION

implante en otro centro sanitario. De las 11 mujeres con antecedentes de migrafia que
llegaron a la fecha de caducidad, 9 (81,8%) no renovaron, frente a un 36,5% de no
renovacion en las mujeres sin migrafa. I.a cefalea es una queja comuin, 10-30%, en las
mujeres que portan implantes (Brache et al., 2002), pero también en la poblacién general.
Estudios comparativos de Norplant con métodos no hormonales han informado tasas de
cefaela 2-3 veces superiores en las usuarias de Norplant (International Collaborative Post-
Marketing Surveillance of Norplant, 2001b). Menos de un 5% de mujeres abandona el uso
del implante por cefalea, sin que haya diferencias entre los distintos tipos de dispositivos
(Brache et al.,, 2002). Con implanon se ha descrito cefalea en un 21,2% de las usuarias
frente a un 28,4% en usuarias de Norlpant en un ensayo aleatorizado (Urbancsek, 1998).
Tiene sentido que las mujeres con antecedentes de migrafia renueven menos que las que no
los tienen. De 29 mujeres que retiraron el implante al caducar fuera de nuestro centro de
salud, 21 (72,4%) no renovaron, frente al 33,8% que no renuevan entre las que retiran en
nuestro centro. Retirar el implante en otro centro sanitario que no financie los implantes, la

mayoria de los de nuestro entorno, justificaria estas difrencias.

En el analisis multivariable, controlando la influencia de las posibles variables confusoras,
s6lo se detectd un efecto independiente sobre la renovacion en las mujeres inmigrantes y
en las que tuvieron un patrén de sangrado excesivo durante el uso (Tabla 36). Al analizar la
retirada precoz habfamos encontrado que no habia diferencias entre nativas e inmigrantes,
a diferencia de lo descrito en las disitintas series que apuntaban una mejor tolerancia en
mujeres de paises en desarrollado (Kiriwat et al., 1998; Affandi et al., 1999). Ademas, nos
ha sorprendido favorablemente que las inmigrantes que llegaron a la caducidad del
implante abandonan mas el método, 57,9%, que las espafiolas, 34,9%. Estos resultados
cuestionan las tesis de los detractores de los implantes que los quieren catalogar como
métodos de paises subdesarrollados. Que los sangrados excesivos durante el uso del ISAE
se acompafien de mas abandonos al caducar, 62,2%, frente al 34,2% de abandonos de las
mujeres con sangrados normales o reducidos, es comprensible por la incomodidad que

supone para las mujeres.

6.12. Incidencias durante la insercion y retirada

A pesar de tratarse de una serie de primeras inserciones y de la experiencia en principio

limitada de los MF participantes, la tasa de complicaciones en los procesos de insercion y
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retirada fue minima, lo que habla a favor de la factibilidad del uso del ISAE en atencién

primaria.

Implanon es mas sencillo de insertar que otro simplantes, ain asi debe cuidarse la técnica.
En EEUU hay un programa de formacién especifica obligatorio para los médicos que
deseen prescribir implantes (Darney et al., 2008). Un implante impalpable, que no se pudo
localizar ni mediante ecografia ni con RM, confirmandose su insercion mediante niveles de
etonorgestrel en sangre, fue nuestro problema mas relevante. Introducir material radiopaco
(Incluir dos puntos de bario en la varilla de Implanon), como ya lo llevan otros modelos de
implantes, serfa de ayuda. Una buena coordinaciéon con especialistas en radiologfa y
traumatologia es muy importante para manejar estos casos. La mujer con el implante
perdido, a la que no se consigui6 extraerselo, llegd al final de su periodo de caducidad con
buena tolerancia, con reglas normales, y aunque solicité a los 3 afios un nuevo implante,

tinalmente opto por la vasectomia.

Tres retiradas fuera de nuestro centro se realizaron por incisiones mas amplias que
precisaron sutura con seda, quizas porque todavia es poco conocida la técnica idonea. Dos
mujeres presentaron a los dos dias flictenas por tension excesiva en los extremos de los
puntos de aproximacion de Steristrips. Hubo 3 mujeres (0,84%) que refirieron parestesias
pasajeras en manos durante y tras la retirada. El emplazamiento recomendado por el
fabricante, el surco bicipital medial, entre el biceps y el triceps, puede no ser idéneo. En
este surco, por debajo del espesor del paniculo adiposo, variable segun el paciente, estin
inmediatamente el nervio cubital, el mediano, la arteria braquial y la vena cefalica. Solo el
nervio mediano esta ligeramente protegido por el biceps. Una lesién inadvertida del cubital
deja sin funcién todos los musculos intrinsecos de la mano salvo el oponente y aductor del
pulgar. Ademas, en el subcutineo hay una rama cutanea cubital. Las parestesias pasajeras
en manos pudieran deberse a una impregnacion del plexo vasculo-nervioso por la anestesia.
Tras la experiencia adquirida, durante el afio 2006 se consideré que el emplazamiento ideal
era otro, 2-3 cm centimetros por detras del surco, poniéndolo en conocimiento del
fabricante. Aun cuando la respuesta inicial fué que toda la evidencia cientifica sobre
Implanon se habia elaborado con su inserciéon en la ubicacién anterior, posteriormente
tuvimos la satisfacciéon de comprobar que el afio 2008 el fabricante realiza un cambio de
recomendacion sobre la ubicacion, de forma que de los 6-8 cm por encima de la flexura del
codo en el surco bicipital medial, se ha pasado 8-10 cm por encima del epicondilo medio

del humero (Organon, Ficha Técnica, 2008), (Figura 50). Quizas porque no fuimos los
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unicos en detectar este problema. Desplazar la ubicacién del implante 2-3 centimetros
hacia el triceps podria aumentar la seguridad para las mujeres al minimizar un riesgo de
lesiones, que aunque apenas se han descrito (Wechselberger et al., 2006) debia considerarse

(Webb, 2006).

Guiding Mark
Insertion /
Site /

~

5

-

=T

é<

0 e

Medial Epicondyle

Fignra 50. Nueva ubicacion de Implanon recomendada por el fabricante el aiio 2008.

6.13. Ulilidades y aplicaciones del estudio

Este estudio puede ser de utilidad para los clinicos que en nuestro medio se inicien en el
manejo de este método anticonceptivo. Los datos obtenidos pueden ayudar a planificar
consumos, cuantos implantes al afio se necesitan para una determinada poblacion. Aqui se
ha descrito una media de 8,5 implantes por MF y afio, y esto ya es un buen dato
otientativo. También se ha descrito una prevalencia en el uso de implante en el periodo
estudiado, dos afios y nueve meses, del 5,09% de la poblacién de mujeres en edad fértil.
Ambos datos pueden ser interesantes al planificar compras por los servicios de salud. Las
incidencias ocurridas, y los modos de solventarlas, pueden aportar mucho a los que
comienzan con este método. Este estudio, realizado en condiciones de vida real, puede

servir para extrapolar los datos a otros escenarios similares.
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El estudio demuestra los buenos resultados que se pueden obtener con el manejo de los
implantes por los médicos de familia y deberfa servir para animar a la difusiéon del , hoy por

hoy, mas eficaz de todos los métodos anticonceptivos, que ademas es reversible.
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7. Conclusiones
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CONCLUSIONES

Los resultados expuestos y comentados en los apartados anteriores nos permiten formular

las siguientes conclusiones:

1. La utlizacién de implantes subcutaneos de etonogestrel por médicos de familia en un
centro de atencion primaria es factible, segura, y bien aceptada por la poblacién, como
refleja la elevada tasa de uso completo y la frecuencia de renovacion, proxima al 40%, si
bien hay que preveer, al llegar la fecha de caducidad, un sistema de recuerdo para garantizar

la renovacion y/o retirada del implante.

2. Los implantes subcutaneos de etonogestrel son un método anticonceptivo valido para
cualquier edad y condicién previa, independientemente de los antecedentes obstétricos

referidos.

3. La insercion del implante subcutaneo se realizé en general sin incidencias, sélo un caso
tras la insercion no quedd bien ubicado. En relacién a la retirada no se registraron
incidentes significativos, pero si se contabilizaron tres casos de parestesias fugaces en la
mano. Tras modificar el lugar de insercién para evitar el paquete vasculo nervioso no se ha

vuelto a producir ningin caso de parestesias en la nueva ubicacion.

4. La tasa de continuidad al afio es superior al 90%, y a los dos afios supera el 70%. En
ambos casos supone un porcentaje muy aceptable. Dos de cada tres mujetes a las que se

inserta un implante en atencién primaria realizan un uso completo del mismo.

5. Los motivos mas frecuentes de retirada precoz fueron el sangrado menstrual excesivo y
el deseo de concebir. Sélo los antecedentes de reglas de mas de seis dias de duracion y la
insercion después del 5° dia del ciclo se asociaron de forma independiente y significativa a

mayor frecuencia de retirada precoz.

0. La eficacia anticonceptiva es maxima, y en el total de los 11646 ciclos de exposiciéon no

hubo ningun embarazo.
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Anexos

1. Hoja informativa para las mujeres

CENTRO DE SALUD DE LA CHANA. Planificacion Familiar

IMPLANTES SUBCUTANEOS ANTICONCEPTIVOS

SEGURIDAD: Los implantes subcutineos son hoy el método anticonceptivo mas eficaz, incluso mas que la ligadura de
trompas y la vasectomia. Son excepcionales los embarazos en las mujeres que los utilizan.

COMPOSICION: Son un método hormonal de gestigeno sélo, etonorgestrel (Implanén), o levonorgestrel (Jadelle), que
va alojado en una varilla de un polimero sintético, EVA, (Implanén), 6 en dos varillas de silicona (Jadelle), para la
liberacién lenta de una pequefia dosis diaria durante 3 aflos (Implanén) 6 5 afios (Jadelle).

¢ COMO ACTUAN?: Por una combinacién de mecanismos; espesan el moco cetrvical e impiden la penetraciéon de los
espermatozoides, inhiben la ovulacién, enlentecen el transporte del 6vulo, producen cambios endometriales.

EFECTOS SECUNDARIOS: Son minimos, poco frecuentes y menos graves que los que pueden producir otros
medicamentos de uso diario. No suponen grandes riesgos para la salud. Algunas mujeres pueden presentar quistes
ovaricos, casi siempre asintomaéticos y que suelen remitir espontaneamente. Pueden ocasionar, al principio del uso,
cefaleas leves y pasajeras, que no se asocian a otros riesgos. Puede aparecer acné, pero otras veces el acné mejora con el
implante. No aumentan el riesgo de cancer. Alguna vez pueden aparecer hematomas, dolor y picor tras la insercion. Es
rara la expulsiéon del implante, o la infeccién. La insercién profunda o la migracién a otra zona del brazo son
excepcionales. A veces puede ser dificultosa la retirada de un implante profundo o no palpable.

CAMBIOS EN EL CICLO MENSTRUAL: Muchas de las mujeres no tendran sus reglas como eran habituales. Puede
haber retrasos de la menstruacion, y falta de regla hasta en un 25% de las mujeres, y en algunas casos, 14%, reglas
irregulares abundantes y mas frecuentes. Estas alteraciones no suponen riesgos para la salud. Las mujeres deben
considerar estos posibles cambios antes de la insercion.

VENTAJAS DE LOS IMPLANTES: Algunas mujeres en las que se desaconsejan los anticonceptivos hormonales
combinados, que llevan estrégenos (Pildora, parche, anillo vaginal, inyectable), por tener antecedentes de enfermedad
cardiovascular, predisposicién tromboembdlica, hipertensién arterial, obesidad, diabetes, ser fumadoras mayores de 35
afios, podtian utilizar los implantes, siempre que se haya realizado una valoracién médica. También las que presentan
algunos de los efectos secundarios de estos métodos, como las nauseas, cefaleas, hipertensién arterial. Suele mejorar el
dolor de la regla. Influyen poco en el peso. No dependen del cumplimiento que haga la mujer del tratamiento. En las
adolescentes es una buena opcién. Los gestagenos reducen el riesgo de canceres de ovario y de endometrio. Pueden
utilizarse dando el pecho pasadas 6 semanas del parto.

¢ QUIEN PUEDE UTILIZARLO ?: Su médico debe valorar su situaciéon y considerar si usted puede utilizarlo. Casi
todas las mujeres sanas, hayan o no tenido hijos, y muchas de las mujeres con contraindicacién o intolerancia a los
métodos hormonales combinados, pueden recibirlos. Estarfan contraindicados en el embarazo, sangrados vaginales no
diagnosticados, tromboembolismo en fase aguda, enfermedades hepaticas graves y descompensadas, algunos canceres,
tratamiento crénico con inductores enzimaticos y en casos de alergia a los componentes.

s COMO SE INSERTAN Y EN QUE MOMENTO ?: Lo hara un médico, tras revisar su historia clinica, en una consulta
normal, con anestesia local. Mediante un dispositivo se coloca el implante bajo la piel en la cara interna del brazo no
dominante, por encima del codo, sin cirugfa Implanon, y Jadelle con un minima incisién. Debe mantenerse 48-72 horas
un vendaje compresivo. Se recomienda insertar Implanon los primeros 5 dias del ciclo, y Jadelle en los primeros 7 dfas.
(El primer dia es el primer dia de regla), ¢ inmediatamente tras un aborto o un parto. Tras el parto y amamantando, se
aconseja esperar 6 semanas. Sin posibilidad de embarazo, podria insertarse en cualquier momento.

¢ COMO SE RETIRAN Y EN QUE MOMENTO? : Debe retirarlo un médico con experiencia. Bajo anestesia local, se
hace una pequefia incisién en la piel junto a uno de los extremos de la varilla, se extrae, luego se aproximan los bordes con
tiras adhesivas y se mantiene un vendaje durante 3 dfas. Se retiran en cualquier momento que la mujer lo desee, y siempre
al caducar, pudiendo colocarse otro en la misma consulta. La fertilidad se recupera inmediatamente tras la retirada.

SIDA Y OTRAS ENFERMEDADES: Los implantes son excelentes anticonceptivos, pero no protegen de las
enfermedades de transmisién sexual y SIDA. El preservativo si protege y “son compatibles”. Si hay riesgo, dudas,
implante mas preservativo.

REVISIONES MEDICAS: A la semana de la insercién, a los 3 meses, y luego cada afio. Llevar anotadas las fechas de los
sangrados.

DUDAS Y CONSULTAS RAPIDAS: Consulte por teléfono a su médico de familia y su enfermera de familia.
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2. Calendario menstrual

% Servicio Andaluz de Salud
RUu T CONSEJERIA DE SALUD

CALENDARIO MENSTRUAL

Centro de Salud de La Chana
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Se marcan las casillas encima del dia correspondiente para registrar los dias de sangrado e
intensidad. Ejemplos:

- X (Menor que regla)
- xx (lgual que regla)
- xxx (Mayor que regla)

X

X X
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3. Premio obtenido por estas investigaciones
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