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Resumen

Objetivos: Evaluar la satisfaccion, eficacia y los efectos adver sos que produce el implante subdérmi-
co (Implanén®).

Material y Método: Se estudiaron 60 mujeres sexual mente activas a quienes se lesinserté el implan-
te subdérmico Implanén® como método anticonceptivo. Se monitorizaron una serie de parametros
clinicos a distintos tiempos: basal, 4, 6 y 12 meses respectivamente. Se evaluaron los resultados y se
compararon con los encontrados en la literatura. Los datos se describieron utilizando la media arit-
mética y la desviacion tipica. Para valorar los cambios en el tiempo de las distintas variables, respec-
to de las cifras basales, se utilizd una Anova de medidas repetidas. El nivel de significacion se esta-
bleci6 en el 95%.

Resultados: La edad media de nuestra serie fue de 30,2 afios; el 83,7% tuvieron, como Unicos estu-
dios, los primarios; el 95% tenia un hijo o mas; el empleo de anticonceptivo previo, se observo en el
90% y el 38,3% de estas mujeres habian usado las POPs (minipildoras, anticonceptivo hormonal que
contiene Unicamente gestagenos a bajas dosis); el 76.7% estaban insatisfechas con el método anti-
conceptivo que usaban y el 100% solicité un método seguro y de larga duracion.
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Solamente se comprob6 una complicacion leve en el sitio de insercion (1,8%); el 100% asistieron a
los controles delos 4y 6 mesesy el 96,7% completaron el control a los 12 meses (s6lo 2 mujeres no
acudieron a esta visita); hubo dos casos de abandono (3,4%), uno fue por sangrado prolongado y di-
ficil de controlar.

Respecto a los efectos adversos, se encontraron en el 28,3% de forma leve y no relacionados con la
menstruacién. Los cambios en el patron menstrual que menos se toleraron fueron el sangrado prolon-
gado y frecuente, pero estas alteraciones tendieron a disminuir con el paso del tiempo. No hubo modi-
ficaciones en la glucemia ni en €l colesterol, pero si se observo que lostriglicéridos, el pesoy la ten-
sion arterial (TA) aumentaban ligeramente en las sucesivas visitas, aunque sin significacion
estadistica. En 2 casos se diagnosticaron quistes de ovario funcionales, que desaparecieron a los 2
meses. No recibimos la comunicacion de ninglin caso de embarazo.

El 80% manifestd satisfaccion con este método.

Conclusiones: El implante subdérmico Implanén® proporciond una alta eficacia anticonceptiva, con
tasas de continuacion altas. Los efectos adversos no relacionados con la menstruacion fueron leves y to-
lerables, mientras que entre los cambios menstruales que mas preocuparon a las mujeres encontramos
el sangrado prolongado y el sangrado frecuente, que fueron remitiendo en |os sucesivos controles.

Los cambios producidos en la TA, peso y triglicéridos no tuvieron una significacién clinica, mientras
que no observaron variaciones en la glucemia ni en el colesterol.

Palabras Claves: Implan6n®. I mplante subdérmico. Anticoncepcion con solo gestédgenos.

Summary

Objetives: To evaluate the efficacy, acceptability, satisfaction and adver se effects that
the subdermic implant (Implanon,) produces.

Subjects and Methods: Sixty women with an activ sexual life were studied and the subdermic im-
plant. Implanon, was inserted like contraceptive method in these women. Several clinical data and
patient”s characteristics were monitorized at 4, 6 and 12 months. Results were evaluated and compa-
red with those founded in literature.

Results: Mean age in our serie was 30.2 years old (20-41 years old), 83.7% had primary studies,
95% had more than one child, 90% had used another contraceptiv method before, 38.3% had expe-
rience with POPs (progestogens-only pills), 76.7% were not sastisfied with their contraceptiv method
and 100% asked for a secure and |engthy method.

There was only one slight complication at the place of insertion (1.8%), 100% of the women were at-
tended to the follow-up at 4 and 6 months, and the 96.7% returned to the control at 12 months. Only 1
woman left out the implant because of lasting bleeding (1.7%).

28.3% had slight adverse events non-related with the menstruation and were well tolerated. The chan-
ges of the arterial blood tension, weight and triglicerids had not clinic importance and there were no
changes in cholesterol and glucose.

We found out 2 follicular cysts that dissapeared in 2 months. 80% were satisfied with these method.
Changes in menstrual bleeding less-tolerated were lasting bleeding and frequent bleeding, but fortu-
nately these alterations tend to decrease with the passage of time.

Conclusions: Implanon, provided a high contraceptive efficacy. Continuation rates were high and ad-
verse events non-related with the menstruation were slight and tolerable. The most important mens-
trual changes that worry the women were lengthy bleeding and frequent bleeding and tended to decre-
ase with the passage of time. The implant didn’t cause changes of importance clinic in weight,

arterial blood pressure and triglicerids. Cholesterol and glucose didn’t changs.

Key words: Implanon,. Subdermic implant. Contraception only with progestogens.
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INTRODUCCION

El anticonceptivo en forma de implante subdérmi-
co Norplan, (6 varillas) desarrollado por el Consejo
de Poblacién y que libera levonorgestrel, se introdujo
por primera vez en ensayos clinicos en 1972, en
Chile. Aunque su evaluacion se completd en més de
45 paises, incluyendo EEUU, en Espafia no se usa es-
te producto. Aproximadamente hace 3 afios aparecen,
en el mercado internacional el Jadelle, o Norplan-2,
(2 varillas) y en Espafa el Implano6n, de los
Laboratorios Organén (una sola varilla), que libera
etonorgestrel. Los dos pertenecen a la denominada
segunda generacion de los implantes subdérmicos. Se
estima que 11 millones de mujeres en el mundo han
usado o estan usando el Norplan (1). El uso de los
implantes, asi como de la pildora con sélo gestagenos
o minipildora (POPs) es muy bajo todavia. Existen
datos por ejemplo de que en USA sblo el 1% de las
usuarias de anticonceptivos tomaba POPs en el afio
1993, el 15% en Suecia, €l 6% en Finlandiay €l 3%
en Francia (2). En nuestro pais la prevalencia del uso
de las POPs es précticamente desconocida. Es proba-
ble que con los cambios en la distribucién de la edad
de las mujeres y la introduccién de la minipildora en
estos dos Ultimos anos, el uso de los métodos anticon-
ceptivos con solo gestéagenos vaya cambiando, porque
estos métodos son tan efectivos y seguros como |os
métodos orales combinados (3).

L os métodos de liberacion hormonal prolongada
exigen poco ala usuariay algo mas a clinico. Estas
exigencias van, desde el entrenamiento para su co-
rrecta colocacion y/o extraccion, hasta la completa
preparacion para solucionar los efectos colaterales y
sobre todo para dar respuesta a la gran cantidad de
preguntas que genera el método, en comparacion con
los otros métodos méas conocidos como pueden ser,
los anticonceptivos combinados orales, 10s sistemas
intrauterinos y los métodos de barrera (4).

Con lafinalidad de ir avanzando en el conoci-
miento del buen manegjo de las complicaciones en las
usuarias del implante subdérmico (Implanén,), pre-
sentamos nuestra experiencia, producto de la monito-
rizacion de una serie de parametros clinicos en 60
mujeres.

OBJETIVO

Evaluar la eficacia, aceptabilidad, satisfaccion y
los efectos adversos que produce el implante subdér-
mico (Implandn,) en las mujeres de nuestro medio.

MATERIAL Y METODO

Se trata de un estudio clinico prospectivo y obser-
vacional llevado a cabo alo largo de 12 meses, reali-
zado en la Unidad de Atencion ala Mujer “Mar
Baltico” del Hospital Ramén y Cajal, y en el Centro
de Orientacién Familiar “Guayaba” del Hospital 12
de Octubre de la Comunidad de Madrid. Se estudid
una poblacion de 60 mujeres sexualmente activas,
con edades comprendidas entre 20 y 41 afios. La ma-
yoria manifestaron estar descontentas con el método
anticonceptivo que habian usado o que estaban usan-
do hasta ese momento. Aceptaron el implante subdér-
mico Implan6n® como g]étodo anticonceptivo y vo-
luntariamente se ofrecieron a colaborar en el
seguimiento del método.

Los criterios de inclusion fueron: mujer en estado
de lactancia materna, las que deseaban un método al-
tamente efectivo y alargo plazo, aquellas que habian
padecido efectos adversos con |os anticonceptivos
orales, las que tenian dificultad para recordar la toma
diaria de la pildora, la existencia de contraindicacio-
nes o efectos adversos con el DIU, las que no querian
tener mas hijos pero no deseaban la esterilizacion
quirdrgica, los casos con antecedentes de anemia o
menstruaciones abundantes, las que estaban conside-
rando la esterilizacion quirdrgica pero no estaban pre-
paradas para someterse a la cirugia, por indicacion
médica (enfermedad croénica) dado que el embarazo
supone un riesgo para su salud, fumadora'y mayor de
35 aflos que no aceptaba otro método, y en aquellos
casos en que la mujer lo decidiera buscando comodi-
dad y seguridad en el método. Se excluyeron aquellas
mujeres con antecedentes de tromboflebitis o enfer-
medad tromboembdlica activa, sangrado ginecol 6gico
no filiado, enfermedad hepatica aguda, tumores hepa-
ticos benignos o malignos, cancer de mama compro-
bado o sospechado.

Previamente a la colocacion del implante se reali-
z6 una amplia historia clinica, con exploracion gene-
ral (pesoy tension arterial) y ginecoldgica. Dentro de
las pruebas complementarias, se realizaron: citologia
vaginal, ecografia ginecolégicay analisis de sangre
gue incluia glucosa basal, colesterol total y triglicéri-
dos.

Lainsercion del implante se realizd siguiendo las
recomendaciones del producto. Se evaluaron las com-
plicaciones en € sitio de lainsercion, los cambios re-
lacionados con el patron menstrual, |os efectos adver-
SOS graves y no graves no relacionados con la
menstruacion, el cumplimiento, la eficaciay satisfac-
cion del método, vy las variaciones en la tension arte-
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rial (TA), peso, glucosa basal, colesterol total y trigli-
céridos.

Los controles se realizaron alos 4, 6 y 12 meses
respectivamente, evaluando los pardmetros indicados
anteriormente. Para el andlisis de todos los parame-
tros se disefié una hoja de recogida de datos que con-
tenia entre otros, preguntas relacionadas con la satis-
faccion o no del método y que fueron recogidas en €l
ultimo control.

Los datos se describieron utilizando la Media
Aritméticay la Desviacién Standard. Para valorar los
cambios respecto a las cifras basales se utilizd una
Anova de medidas repetidas. El nivel de significacion
se estableci6 en el 95%.

RESULTADOS

La edad media de nuestras pacientes fue de 30,2
anos (20-41 afios), el 76,7% poseia estudios secunda-
rios y/o superiores, el 76,7% present6 un indice de
Masa Corporal (IMC) de entre 20-30, el 95% habia
tenido uno o mas hijos, el 90% habia usado anticon-
ceptivos hormonales previamente y el 38,3% ya habia
utilizado las POPs con anterioridad. Entre las indica-
ciones por las que se coloco el implante, la mayoria
de las pacientes (60%) lo eligieron por intolerancia y
contraindicacion a otros métodos hormonales y el
16,7% lo eligié por comodidad (tabla 1). El 76.7%
manifestd estar insatisfecha con el método que usaba
y en un solo caso se observé un hematoma subcuta-
neo en el lugar de lainsercion.

Sélo dos pacientes (3,4%) solicitaron la extrac-
cion del implante alos 6 meses. una por deseo de em-
barazo y la otra por sangrado prolongado dificil de
controlar.

En relacion al seguimiento, todas las mujeres acu-
dieron alos controles de los 4, 6 y 12 meses, salvo
las dos que solicitaron laretirada del implante alos 6
meses (tabla 2).

Tablal
Indicaciones del implante

Indicaciones del implante: N (%)
- primera eleccion 6 (10)

- lactancia materna 8(13.3)
- comodidad 10 (16.7)
- intolerancia a otros ACO* 18 (30)
- contraindicacion de |os estrgenos 18 (30)
TOTAL 60 (100)

* Anticonceptivos combinados orales

Tabla2
Asistencia a los controles

Asistencia alos controles
4 meses 6 meses 12 meses
SI N (%) 60 (100) 60 (100) 58 (100)
NO N (%) - - -
TOTAL N (%) 60 (100) 60 (100) 58 (100)

S6lo se comunico una complicacion (hematoma)
en el sitio deinsercion (1.8%).

Los sintomas adversos més frecuentes no relacio-
nados con la menstruacion fueron: mastodinia, cefa-
leas y aumento de peso (tabla 3).

En relacion con €l peso corpora (tabla 4), encon-
tramos un ligero aumento a los 4 meses (p<0,0001),
gue alos 6 meses disminuy0, alcanzando unos valo-
res similares a los basales (p=0,2). En cuanto a la ten-
sion arterial (tabla 5), hubo una disminucién alos 4
meses (p<0,0052) pero se produjo un aumento signi-
ficativo alos 6 y 12 meses (p<0,001 y p<0,0001). No
se observaron cambios en la glucemia ni en el coles-
terol total, mientras que la tendencia de los triglicéri-
dos fue hacia el aumento (tabla 6).

Evaluando el patron de sangrado menstrual, el
43,3% presento6 un ciclo menstrual regular alos 4 me-
ses, porcentaje que aumentd hasta el 50% a los 12
meses, el 31,7% refirid sangrado infrecuente a los 4
meses que disminuyé al 15,5% alos 12 meses (tabla
7). Los sangrados frecuentes y/o prolongados dismi-

Tabla3
Efectos adver sos no relacionados con la menstruacion

Efectos adver sos no relacionados con
la menstruacion: N (%)
- mastodinia 4(6.7)
- jaquecas 3(5)
- aumento de peso 3(5)
- naliseas 2(3.3
- acné 2(3.3
- nerviosismo 1(1.7)
- disminucién de lalibido 1(1.7)
- parestesias miembros inferiores 1(1.7)
TOTAL 17 (28.3)
Tabla 4

Variacion del peso medio

Variaciones del peso medio (K gr)

Basa 4 meses 6 meses
65.1 59.7 58.9
p<0.0001 p=0.2
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Tabla5
Variaciones en la TA media sistélica y diastélica

Variacionesen la TA media sistdlicay diastdlica
Basa 4 meses 6 meses 12 meses
Sistdlica 1104  107.6 1151 117.8
p=0.0052 p<0.001 p<0.0001
Diastdlica  63.4 62.4 65.8 67.4
p=0.141 p=0.0006  p<0.0001
Tabla 6

Glucosa, colesterol y triglicéridos en sangre (mgr/dl)

Basd 4meses 6meses 12 meses
Glucosa 95.4 97.2 9.5 103
p=0.477 p=0.067 p=0.007
Colesterol 204.9 201.6 204.9 203.1
p=0.441 p=0.981 p=0.467
Triglicéridos 96.8 106.3 1115 110.2
p=0.012 p=0.001 p=0.0003

nuyeron con el tiempo y la amenorrea aumento del
6,7% alos 4 meses hasta el 12,1% alos 12 meses.

El 73,3% de las pacientes manifestaron satisfac-
cion con el método, asi como que aconsegjarian el im-
plante a otras mujeres.

En dos casos (3,3%) se diagnosticaron quistes
funcionales de ovario a los 4 meses, que no se detec-
taron en los controles posteriores.

DISCUSION

La anticoncepcién con solo gestagenos, segun al-
gunos autores, se asocia con una gran variedad de
efectos adversos, ademas de con irregularidades
menstruales. La prevalencia de estos efectos adversos
puede ser ligeramente mayor si la comparamos con la
pildora combinada. Dada la actividad androgénica de
estos anticonceptivos, pueden producir: acné, hirsu-
tismo y aumento de peso (5).

El porcentaje de efectos adversos no relacionados
con la menstruacion en las usuarias de anticoncepti-
VOS con sOlo gestagenos en términos generales, oscila
entre 21- 45% y la suspensién o abandono del método
por estos efectos, es menor del 10% (5,6). En €l ana-
lisis que Urbancsek (7) realizd, se mencionaba que 12
de 1716 (0.7%) usuarias de Implan6n®, habian pre-
sentado efectos adversos graves, es decir, situaciones
gue entrafiaban riesgo para la salud de la mujer. Tras
analizar nuestros datos, no hemos tenido ninglin caso
gue haya manifestado ninguna alteracion grave. Este
autor, encontraba también un 72% de efectos adver-

Tabla7
Cambios en la férmula menstrual

Cambios en la formula menstrual N(%)

4meses 6meses 12 meses
Ciclonorma 26 (43.3) 27 (45) 29 (50)
Sangradoinfrecuente 19 (31.7) 17 (28.3) 9 (15.5)
Sangrado frecuente 7(11.7) 4(6.7 2(3.9)
Sangrado prolongado 4 (7.3) 2(3.3) 35
Amenorrea 4(6.7) 7(11.7) 7(12.1)
TOTAL 60 (100) 60 (100) 58 (100)

sos no relacionados con la menstruacion y que el
47% de estas mujeres, los relacionaron con el méto-
do. En nuestra serie encontramos un total de 28.3%
de efectos adversos (tabla 3), cifra claramente menor
gue la de Urbancsek, la edad media de nuestra serie
fue similar. Los efectos adversos mas frecuentes no
relacionados con la menstruacion segun el autor ante-
riormente mencionado fueron: acné (15,3%), tension
mamaria (9,1%), cefaleas (8,5%), aumento de peso
(6,4%), dolor abdominal (4,3%), disminucion de la
libido (2,9%), vértigo (2,9%), complicacion en el si-
tio de lainsercion (2,6%), labilidad emocional (2,5%)
y nalseas (2%). En nuestra serie, l0s porcentajes de
efectos adversos (tabla 3) fueron menores y creemos
gue pudo deberse a una mejor seleccion de las pa-
cientes.

Un hecho importante a sefialar fue, que el 38,3%
habian usado previamente la minipildora o el Acetato
de Medroxiprogesterona en inyectables trimestrales,
con buenos resultados, y cambiaron a Implanéon®
por comodidad.

En cuanto a la continuacion del método, Edwards
y Moore (8) observaron abandonos en el 5,3% alos 6
meses, 6,4% en |os siguientes seis meses, 4,1% de los
13 alos 18 mesesy 2,4% alos 19-24 meses. En nues-
tra serie, alos 6 meses solo tuvimos dos abandonos
(3,4%), por lo que puede constatarse que nuestros da-
tos fueron claramente mejores.

No se comunicé ningiin embarazo en el tiempo de
nuestro estudio, lo que supuso una alta eficacia del
método, que concuerda con |os trabajos de Croxatto
(9) y Affandi (10).

En cuanto alos niveles de glucosay colesterol, no
encontramos variaciones con significacion estadistica
alo largo del afio de control. En relacién alos trigli-
céridos, si encontramos incremento de sus valores en
todos los controles, y aunque fueron estadisticamente
significativos, creemos que no tienen valor desde un
punto de vista clinico (tabla 6), estos hallazgos son
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similares a los que defienden Lanetat J. y Dorflinger
(11), quienes en un estudio comparativo sobre el
efecto del Implanén® en el metabolismo de los lipi-
dos, concluyeron que no habia cambios significativos
en el colesterol total, triglicéridos y HDL/LDL. Otro
autor, Suherman et al (12) describi6 que el Impla-
nAn® no parece tener ningun efecto significativo en
el metabolismo lipidico.

El incremento de peso en las usuarias del
Implanén“ se ha estimado en un 6,4% (7), con incre-
mentos graduales en el tiempo de 1,5-2% por afo.
Nosotros hemos encontrado un incremento a los 4
meses (p<0,0001), que tiende a normalizarse alos 6
meses (tabla 4).

En relacién con latension arterial, Edwars and
Moore (8) en un meta-andlisis sobre el impacto del
Implanon® sobre dicha variable, describieron que no
parecia tener un efecto clinico importante. Nosotros
encontramos que las cifras de tension arterial, sistéli-
cay diastélica, disminuyeron a los 4 meses, objeti-
vando valores més altos alos 6 y 12 meses. Estas va-
riaciones, aunque fueron estadisticamente significativas,
pensamos que no tienen repercusiones clinicas impor-
tantes (tabla5).

En relacion alos efectos adversos relacionados
con la menstruacion, Affandi (13) en un andlisis de
13 estudios sobre las alteraciones menstruales produ-
cidas por este método anticonceptivo, encontrd entre
las usuarias de Implanén®, un 40% de dismenorreay
de éstas, €l 9% abandonaron el implante por esta ra-
zon. En nuestra serie no hemos tenido ningun caso de
dismenorrea. Para Affandi, las cifras de amenorrea
oscilaron entre el 17,9-24,8% a los dos afios, siendo
esta alteracion mejor tolerada que el sangrado prolon-
gado y/o frecuente. En nuestra serie la amenorrea fue
del 6,7%, 11,7% y 12,1% alos 4, 6 y 12 meses res-
pectivamente (tabla 7); el sangrado infrecuente y/o
prolongado fueron menores que en la serie de
Affandi. Por el contrario, las cifras de sangrado fre-
cuente fueron ligeramente mas altas. Estas diferen-
cias en los cambios del patrén menstrual, como sos-
tienen Belsey y col (14) pueden estar influenciadas
por varios factores personales, sociales o culturales y
como ejemplo de ello encontramos que, la suspension
del Norplan® por estos problemas menstruales es del
1% en Filipinas y del 25 % en el Salvador. Nuestros
resultados nos indicaron, que el patron menstrual du-
rante los primeros meses no fue predictivo del patrén
menstrual de los meses siguientes. Sin embargo, en
términos generales, se puede predecir que el sangrado
prolongado y/o frecuente disminuye con el paso del
tiempo y que las mujeres con amenorreainicial, ciclo

menstrual regular y sangrado infrecuente aumentan
con el paso del tiempo (tabla 7).

Segun nuestros resultados, el 73,3% de las muje-
res se sintieron satisfechas con e método, sobre todo
por no estar pendientes del control diario. Asi mismo,
el 73,3% de la poblacién estudiada aconsejaria el uso
de este método.

Diagnosticamos 2 casos (3,3%) de persistencia fo-
licular (quistes de ovario) de 30 y 34 mm. de diame-
tro mayor en el primer control, que alos 6 meses, ya
habian desaparecido. Este hallazgo resultd concor-
dante con lo mencionado por Croxatto y Makarainen
(15), los cuales aclararon que esta persistencia folicu-
lar solia desaparecer espontaneamente al mes.

CONCLUSIONES

El implante subdérmico Implanén® proporciond
una alta eficacia anticonceptiva, con ningin embara-
zo en 720 ciclos de seguimiento y tasas de continua-
cion altas.

L os efectos adversos no relacionados con la mens-
truacion fueron leves y tolerables, mientras que entre
los cambios menstruales que mas preocuparon a las
mujeres encontramos el sangrado prolongado y el
sangrado frecuente, que fueron remitiendo en los su-
cesivos controles y que fueron mejor tolerados cuan-
do se les explicaba con detenimiento a las pacientes.

Se observaron variaciones en la TA, peso y trigli-
céridos con significacion estadistica, pero que careci-
an de trascendencia clinica, mientras que no se pro-
dujeron cambios en los niveles de glucosa ni
colesterol.
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