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RESUMEN

OBJETIVO GENERAL. Confrontar los lineamientos que rige la eleccion, uso y
retiro del implante subdérmico utilizado como método anticonceptivo promulgados
por organismos del orden internacionales y nacionales. MATERIALES Y
METODOS se realizd una revision de literatura sobre los lineamientos que rigen la
insercion, uso Yy retiro del implante subdérmico y la normativa que se encuentra
vigente a nivel nacional e internacional. Se realiz6 una busqueda tematica en
internet, identificando documentos normativos, articulos de prensa y articulos
cientificos en bases de datos publicados los ultimos 20 afios en idiomas espafiol e
inglés, que describan los lineamientos, indicaciones y criterios de uso y retiro del
ISD. RESULTADOS: La revision tematica permitié identificar un total de 58
documentos que contribuyo a la comparacién de lineamientos nacionales e
internacionales sobre el uso del IMPS como método de anticoncepcion.
CONCLUSIONES Se pudo evidenciar en la revision de su historia que el implante
subdérmico desde su aparicién ha traido consigo problemas por los cuales se han
retirado del mercado, pero la insistencia de los laboratorios y las nuevas
tecnologias han contribuido a mejoramiento del implante, facilitando su uso y

reduciendo los riesgos.
Palabras claves: Anticoncepcion, implante Subdérmico, Politicas del implante

subdérmico, Normas del implante subdérmico, Norma Técnica del implante

subdérmico
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ABSTRACT

GENERAL OBJECTIVE. Confront the guidelines governing the choice, use and
withdrawal of the subordinate implant used as a contraceptive method promulgated
by international and national agencies. MATERIALS AND METHODS There was a
review of the literature on the guidelines governing the insertion, use and
withdrawal of the subdermal implant and the normative that is in force at national
and international level. A thematic search was conducted on the Internet,
identifying normative documents, press articles and scientific articles in databases
published in the last 20 years in Spanish and English, describing the guidelines,
indications and criteria of use and withdrawal of the implant. RESULTS The
thematic review allowed the identification of a total of 58 documents that
contributed to the comparison of national and international guidelines on the use of
IMPS as a method of contraception. CONCLUSIONS It was evident in the review
of its history that the subdermal implant since its appearance has brought with it
the problems by which they have withdrawn from the market, but the insistence of
the laboratories and the new technologies have contributed to improve the implant

more and more, Facilitating its use and reducing risks.

Key words: Contraception, Subdermal Implant, Subdermal Implant Policies,
Subdermal Implant Standards, Subdermal Implant Technical Standard
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INTRODUCCION

En 2011, la poblacién mundial supero los 7.000 millones de personas, y puede que
en 2050 alcance los 9.600 millones. Entre 2010 y 2014, la poblacion mundial
crecié a un ritmo del 1,2% anual, frente al 1,5% al que lo hacia en 1994, cuando se
celebré la Conferencia Internacional sobre la Poblacién y el Desarrollo?.

En 2012, el 64% de las mujeres de 15-49 afios que estaban casadas o en unién
consensual utilizaban algun método anticonceptivo, mientras que el 12% queria

detener o posponer la maternidad, pero no estaban utilizando anticonceptivos?.

En Colombia, la poblacién creci6 39,27% entre 1985 y 2005, pasando de
30.794.425 a 42.888.592 habitantes. Se espera que para el afio 2020, la poblacion
nacional alcance un total de 50.912.4293. Sin embargo, el crecimiento poblacional
en Colombia se ha visto detenido los ultimos afios, mostrando cambios
importantes en la estructura demogréfica del pais. Es asi como en Colombia,
donde el 50.64% de la poblacion es femenina3, el cambio demogréfico se refleja,
por ejemplo, en el promedio de hijos que tiene una mujer a lo largo de su vida
reproductiva (Tasa Global de Fecundidad), la cual ha mostrado una tendencia
decreciente durante las Ultimas décadas. Para el periodo 2005- 2010 este

indicador se estim6 en 2.45, esto es, 0.89 menos que entre 1985-1990. La Tasa

1 Naciones Unidas. La situacion demogréfica en el mundo en 2014. Nueva York, 22 de septiembre de 2014. Disponible en
http://www.un.org/en/development/desa/population/events/pdf/other/4/World%20Population%20Situation_2014_10%20key%
20findings_es.pdf

2 Organizacién Mundial de la Salud. Objetivos de Desarrollo del Milenio (ODM). Organizacion Mundial de la Salud. 2015.
Disponible en http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs290/es/

3 Grupo de Fomento de Programas de Trabajo, Poblacion y principales indicadores demogréaficos de Colombia. Pag. 1.

Disponible en http://www.imebu.gov.co/web2/documentos/observatorio/demografia/indicadores demograficos 2020.pdf
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General de natalidad se estima en 74,6 nacimientos por cada 1000 mujeres en el
periodo 2005-2010, un nivel muy inferior al registrado durante las dos décadas
precedentes® y se prevé que la edad de fecundidad crecera hasta alcanzar 27.85
anos entre 2015 y 2020.

Una de las medidas que ha contribuido a este cambio demografico en Colombia,
es la participacion de las mujeres en edad fértil en programas de planificacién
familiar. Tanto en Colombia como en el mundo, la planificacién familiar ha sido la

principal estrategia para enfrentar el fendbmeno del crecimiento demografico.

El uso de anticonceptivos ha aumentado en muchas partes del mundo,
especialmente en Asia y América Latina, pero sigue siendo bajo en al Africa
subsahariana. A escala mundial, el uso de anticonceptivos modernos ha
aumentado ligeramente, de un 54% en 1990 a un 57.4% en 2014. A escala
regional, la proporcion de mujeres de entre 15 y 49 afios de edad que usan algun
método anticonceptivo ha aumentado minimamente o se ha estabilizado entre
2008 y 2014. En Africa pas6 de 23.6% a 27.64%; en Asia, el uso de
anticonceptivos modernos como los hormonales, ha aumentado ligeramente de un
60.9% a un 61%, y en América Latina y el Caribe pasé de 66.7% a 67.0%%*. Entre
los métodos de planificacion familiar se encuentra segin su orden de uso:
Métodos hormonales los cuales funcionan por medio de hormonas sintéticas
similares a las que produce normalmente el organismo de la mujer. Estas
hormonas impiden la ovulacién y alteran el moco del cuello del Gtero para que no
pasen los espermatozoides. En general, la eficacia de estos metodos es del 98%.
Entre los cuales se encontraron Implantes subdérmicos: de tres a cinco afios de

proteccion anticonceptiva, pildoras anticonceptivas: de 21 a 28 tabletas,

4 Organizacion Mundial de la Salud. Planificacion familiar. 2015 Disponible en

http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs351/es/
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inyectables: de uso mensual y trimestral. anillo vaginal: de duracion mensual;
métodos de barrera; Métodos definitivos y métodos naturales. Entre los efectos
adversos de los métodos anticonceptivos hormonales se encuentran: Nauseas,
sensibilidad o dolor en los senos, cambios en el ciclo (puede haber sangrado
inesperados, bastante frecuentes al principio), aumento de peso, dolor de cabeza,
alteraciones en el estado de animo (mas depresivas), cambios en la libido,
aumenta la cantidad de sangrado durante el periodo menstrual, entre otros®.

El uso indiscriminado del método anticonceptivo sin tener en cuenta los criterios de
elegibilidad en las mujeres puede traer consecuencias para la salud de la mujer,
ademas puede afectar econémicamente a las mujeres sus familias y la sociedad?®.
Muchas veces las mujeres deben abandonar sus trabajos para acudir a chequeos
médicos aumentando el gasto en la salud; lo cual influye en efectos econémicos

no solo personales si no sociales.

En los programas de planificacion, la enfermera ha cumplido un rol esencial
especialmente en su operativizacion, a través de la canalizacion a servicios de
salud sexual y reproductiva, y la consultoria de planificacion familiar, que incluye la
valoracién, asesoria a usuarias y usuarios de los servicios, ademas de la
seleccién, administracion y seguimiento de métodos de anticoncepcién, para que
asi la usuaria pueda tomar una decision preservando su derecho de libre eleccién,
para iniciar el uso del método. Por ello es de vital importancia que la enfermera
conozca no solo la reglamentacién local y nacional sino también el contexto
mundial que enmarca los programas de planificacion en general y del uso del

implante subdérmicos en particular. La insercion de este método debe ser

5 Organizacion mundial de la salud, Planificacion familiar, 2015 Disponible en
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs351/es/
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realizado por personal capacitado, y siguiendo unos parametros internacionales
acordados por lo que es necesario identificar dichos parametros tenidos en cuenta
dentro y fuera del pais para poder analizar si en Colombia los programas de

planificacion se orientan correctamente de acuerdo a estandares internacionales.

Para dar cumplimiento al objetivo de analizar la reglamentacion a nivel mundial,
nacional y regional que rige el uso y retiro del implante subdérmico utilizado como
método anticonceptivo, se realizO una revision sistemética cuyos resultados se
estructuran en cuatro capitulos. EIl primer capitulo corresponde a la descripcion
del desarrollo histérico del implante subdérmico desde su aparicion a nivel mundial
y su llegada al Colombia donde se relata desde la antigiiedad la importancia de la
planificacion familiar, su evolucion y la introduccion al mercado de este método de
planificacion familiar. En el segundo capitulo se da a conocer los parametros e
indicaciones recomendadas para la insercion uso y retiro del dispositivo
subdérmico dadas por las casas farmacéuticas encargadas de la fabricacién y
distribucién del método anticonceptivo. En el tercer capitulo se haré énfasis en la
normativa nacional e internacional que rige para la aprobacion de insercion, uso y
retiro de este implante en las mujeres y cudl es la poblacién para la cual se

encuentra legalmente aprobado y beneficiada de este método.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los métodos de planificacion familiar estan siendo utilizados politicamente como
respuesta al control demografico en Colombia y en el mundo. Uno de los métodos
de planificacion mas utilizado para este control poblacional es el implante
subdérmico por su alto grado de eficacia, costo-efectividad y duracion. Este es un
anticonceptivo de liberacion prolongada de levonogestrel para uso prolongado de
3 a 5 afios, contemplado dentro de los programas de planificacién familiar en
Colombia en ejercicio de los derechos de salud sexual y reproductiva, consistentes
en garantizar a toda persona la libertad de decidir sobre el nimero de hijos, el
espaciamiento entre ellos y la elecciobn de los métodos anticonceptivos o
proconceptivos®.

Segun la Organizacion Mundial de Salud (OMS), la planificacién familiar permite
que las personas tomen decisiones bien fundamentadas con relacion a su salud
sexual y reproductiva, y brinda la oportunidad de que las mujeres mejoren su
educacion y puedan participar mas en la vida puablica, en especial bajo la forma de
empleo remunerado en empresas que no sean de caracter familiar’. Ademas, se
ha difundido la idea de que tener una familia pequefia propicia que los padres
dediquen mas tiempo a cada hijo brindando asi mejor calidad de vida para los

nifios y disminucion de los costos de vida.

6  Colombia, Ministerio de Proteccion Social. Politica Nacional de Sexualidad, Derechos Sexuales y Derechos
Reproductivos, 2014 - 2021 disponible en
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/LIBRO%20POLITICA%20SEXUAL%20SEPT%2010.p
df

7 Organizacion Mundial de la Salud. Planificacion familiar. 2017. Disponible en

http://lwww.who.int/mediacentre/factsheets/fs351/es/
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Por esta razon, los Estados a través de la normativa implantada y de los servicios
de salud publicos y privados, dedican buena parte de sus recursos a los
programas de planificacion familiar, en donde el profesional de enfermeria juega

un importante rol como administrador o coordinador de estos.

La tematica planteada en la revisidbn tematica, se puede evidencia que no se
encuentran estudios recientes sobre los lineamientos que rige la insercion del

implante subdérmico como método anticonceptivo
Por esta razon surge la siguiente pregunta: ¢ Cudl son los lineamientos que rige la

eleccion, insercion, uso y retiro de los implantes subdérmicos anticonceptivos a

nivel nacional e internacional?
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OBJETIVOS

2.1 Objetivo general.

Identificar los lineamientos que rige la eleccion, uso y retiro del implante
subdérmico utilizado como método anticonceptivo promulgados por organismos

del orden internacionales y nacionales.

2.2 Objetivos especificos

e Describir el desarrollo historico del implante subdérmico desde su aparicion
a nivel mundial y nacional.

e Conocer los parametros e indicaciones recomendadas por parte de la
empresa farmacéutica para insercién, uso y retiro de los implantes
subdérmicos.

e Enunciar la normativa internacional y nacional que rigen la aprobacion,
insercion, uso Yy retiro de los implantes subdérmicos.

e Comparar los parametros que rigen la insercién, uso y retiro de implante
subdérmico en Colombia con respecto a los estandares aceptados

internacionalmente.
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2. JUSTIFICACION

En Colombia, es principalmente el profesional de enfermeria debidamente
capacitado, el ultimo responsable de la administracion y ejecucién de los
programas de planificacion, que incluye sensibilizar a la poblacién en la necesidad
del control natal y orientar a la pareja en todos los aspectos de los métodos
anticonceptivos con sus beneficio y efectos adversos, para que sean estos los que
elijan liboremente el método mas apropiado segun su necesidad. Esta, como todas
las acciones de enfermeria, debe guiarse por los principios éticos de beneficencia
y no maleficencia que rigen la profesion, principios que se pueden ejercer
realmente en la medida en que se es consciente del contexto histérico-social,

politico-econémico y normativo que orienta su practica®.

Este trabajo aporta al profesional de enfermeria elementos contextuales de la
existencia y uso de los implantes subdérmicos anticonceptivos, de manera que
oriente la toma de decisiones en la administracion y operativizacion de los
programas de planificacién familiar. Al mismo tiempo, aporta una reflexion frente a
la l6gica de la anticoncepcion y sus posibles implicaciones para las mujeres
usuarias de los métodos, quienes asumen finalmente los riesgos potenciales de su

uso.
Asi mismo esta revisibn de literatura muestra la importancia de conocer los

lineamientos nacionales e internacionales de la elegibilidad, insercién, uso y retiro

del implante subdérmico en el momento de la consejeria en planificacion familiar,
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por lo tanto, es de suma importancia investigar sobre los criterios relacionados con
el uso del implante subdérmico siendo este método de anticoncepcion uno de los

mas utilizados por costo y duracion.

La insercion del implante subdérmico requiere una valoracion integral y asesoria a
las usuarias previas a la eleccion y administracion los cuales son exigencia por
parte de los lineamientos nacionales e internacionales, en el caso colombiano, del
Ministerio de Salud y Proteccidn Social; los cuales dan los estandares para la
insercion del implante subdérmico por tanto, es importante que en las instituciones
de educacion superior y autoridades competentes de salud, conozcan con claridad

la importancia de estos lineamiento.

8 Colombia. Presidencia de la republica. Ley 266 de 1996, por la cual se reglamenta la profesion de enfermeria en Colombia
y se dictan otras disposiciones Eticas. 1996. Disponible en
http://www.anec.org.co/images/Documentos_ ANEC/ley_266_1996.pdf
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3. MATERIALES Y METODOS

3.1 Tipo de estudio:

La metodologia consiste en una revision ampliada de literatura sobre los

lineamientos que rigen la insercion, uso y retiro del implante subdérmico que se

encuentran vigentes a nivel internacional y nacional.

3.2 Metodologia de recoleccién de la informacion.

Se realiz6 una busqueda tematica en internet a través del buscador google,

identificando documentos normativos (politicas, leyes, decretos y resoluciones),

articulos de prensa, paginas web de laboratorios farmacéuticos y de organismos

de salud como la Organizacion Mundial de la Salud, Ministerios y Secretarias de

Salud, que describieran.

3.3 Criterios de inclusion.

Estos documentos debian cumplir con los siguientes criterios para ser

seleccionados:
e Publicado los ultimos 20 afos.

e Publicados en idiomas espafiol o inglés.

e Que describieran la reglamentacion, lineamientos,

recomendaciones para eleccién, uso y retiro del

anticonceptivo.

indicaciones o

implante subdérmico
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3.4 descriptores

Para la busqueda se emplearon los siguientes descriptores en los idiomas espafiol
e inglés:

Tabla 1. Descriptores (DECS)

Tasa de Natalidad Birth Rate
Anticoncepcion Contraception
Implantes de Drug Implants

Medicamentos

Progestinas Progestins
Protocolos Protocols
/politicas /policies
/normas /standards
Normas técnicas Technical standards

3.5 Metodologia de sistematizacion.

Se sistematizo la informacién recolectada en base de datos elaborada para tal fin,
a partir de la cual se construye una matriz que permite categorizar la informacion,
respondiendo a los objetivos especificos del trabajo. Cada una de las categorias

corresponde a un capitulo de resultados.

3.5 Metodologia de analisis de la informacién.

Con la informacion que se recolecto en la base de datos se tomaron

principalmente los lineamientos nacionales vy las informacion de los documentos
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encontrados de la OMS, los cuales fueron comparados entre si, asi mismo se
consulto la prensa de reconocimiento mundial, de donde se sacaron los posibles
problemas que se encontraron en el método y con estas bases se buscaron en
algunos articulos los avances de este método y la evolucion del mismo y es asi

como da origen a los resultados.
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4. RESULTADOS

La revision tematica permitié identificar un total de 58 documentos que aportaron a

la construccion de los capitulos de resultados. En el siguiente cuadro se describe

el numero y caracteristicas de los articulos encontrados por cada una de las

categorias o capitulos establecidos.

Cuadro No 1: CARATERISTICAS, CATEGORIAS Y NUMERO DE LOS

ARTICULOS
CAPITULO DE RESULTADOS TIPO DE TIPO DE No. DE PAIS DE
REVISION DOCUMENTOS | DOCUMENTOS ORIGEN
CAPITULO 1: GENERALIDADES DE | Tematica Paginas web 10 Hondura
LOS METODOS Indonesia
ANTICONCEPTIVOS MODERNOS
Articulos México
cientificos 4 Colombia
Lineamientos 6
Articulos de | 3
prensa
CAPITULO 2: PARAMETROS E | Tematica Paginas web 2
INDICACIONES RECOMENDADAS Espafia
POR PARTE DE LA EMPRESA P
FARMACEUTICA PARA Articulos E.E.UU
INSERCION, USO Y RETIRO DEL cientificos 9 MEéXico
DISPOSITIVO SUBDERMICO DE
USO ACTUAL Colombia
Ficha técnica 3
Guias técnicas 8
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Manual 3

CAPITULO 3: Tematica Guia técnica 5 Brasil
PARAMETROS INTERNACIONALES Chile
PARA LA INSERCION, USO Y
RETIRO DEL DISPOSITIVO Lineamientos 2 México
SUBDERMICO.
Cuba
Colombia
Espafia

4.1 CAPITULO 1: GENERALIDADES DE LOS METODOS ANTICONCEPTIVOS
MODERNOS

4.1.1 Breve historia del control natal y sus métodos.

La alta mortalidad presente desde la antigliedad, ha amenazado la supervivencia
de las poblaciones humanas, por lo que la natalidad se ha concebido como la
posibilidad de reemplazar la mortalidad y mantener asi la supervivencia de las
especies. Sin embargo, en la humanidad, el aumento desmedido de la natalidad
se ha abordado como una problematica ante la amenaza del agotamiento de
“recursos” necesarios para la supervivencia. Es asi como desde la Grecia clasica
surgen las leyes de estabilidad demogréfica propuestas por Platén quien sugiere
que es mejor tener calidad a cantidad respecto a la poblacién humana®.

Por otra parte, en India, el estadista y fildsofo hindu Cautilla (aprox. 350-283 a. C.),

afirmo6 que un territorio debe contar con demasiada o poca cantidad de gente en

® Subero I. ¢ Superpoblacion o sobreconsumo? Malthusianismo practico, exclusion global y poblacion sobrante. Script Nova
Revista Electronica de Geografia y Ciencias sociales 2015;19(506):1-37 Disponible en http://www.ub.edu/geocrit/sn/sn-

506.pdf Consultado el 15 de junio de 2016.
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relacion con los recursos que este cuente. Para el imperio Romano en los reinados
de Julio y Agusto Cesar 27 a. C. y 14 d. C, quienes fueron gobernados por la
doctrina de los pronatalistas, se concebia el crecimiento demografico desde el
punto de vista politico, como una forma de cubrir las consecuencias de pérdidas
humanas en las guerras y poder colonizar los pueblos. Con la caida del imperio
romano en el siglo lll, surge las doctrinas antinatalistas las cuales tiene por objeto
frenar el crecimiento demogréafico tratando de reducir el nimero de nacimientos.
Posteriormente, San Agustin en el siglo V de nuestra era, consideraba la virginidad
como la forma mas elevada de la existencia humana y por lo tanto la continencia

sexual contribuia a completar la ciudad de Dios®.

En el siglo XVII surgieron teorias demograficas como el malthusianismo; como
sefala Lohmann, desde sus inicios “el Malthusianismo ha sido una de las mas
grandes historias de miedo: un cuento sobre numerosos otros amenazandonos a
Nosotros”, pretendiendo llevar un control natal para adaptar la poblacion a los
recursos existentes en el mundo neomalthusiaco para poner freno a la

sobrepoblacion.®

El origen de la anticoncepcion para el control demogréfico, tiene sus bases en la
antigiiedad, donde se utilizaban métodos como la mezcla compuesta por aceite
rancio de oliva, miel y balsamo o resina de cedro, que debia introducirse en el
Utero. Se conoce también un método que se reveld bastante eficaz, consistente en
introducir una bola de lana en la vagina que era empujada hasta la entrada del
cuello del utero, previamente empapada de vino u otras sustancias de textura
gomosa (un liquido en el que previamente se habia disuelto corteza de pino). Otro
método consistia en crear una costra sobre el pene, mediante una pomada que

poseia la cualidad de matar el esperma. Aun cuando se practicaban estos y otros
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métodos para evitar la reproduccion, la infertilidad era considerada como un

castigo o una maldiciéon?°.

Otros registros historicos de las primeras formas y métodos usados por las

mujeres para el control natal, se encuentran en los siguientes documentos:

o Papiro de Petri, de 1850 a. C., es el primer texto médico del que se tiene
noticia. En éstas 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 irrigacion de la vagina

con miel y bicarbonato de sodio natural*!.

o« Papiro de Ebers, de 1500 a. C, se considera el segundo texto mas
importante; contiene la primera referencia de un tapdén de hilaza
medicado: tritirese con una medida de miel, humedézcase la hilaza con ello y

coléquese en la vulva de la mujert! .

e Talmud, libro de la tradiciébn hebrea (La primera, la Mishn&: un cédigo legal
conciso que consiste en seis volumenes, cada uno subdividido en varios
tratados, escrito en hebreo, redactado en Palestina alrededor del 200 d.C.) El
Talmud de Jerusalén (palestino) es un estatuto decididamente inferior como
autoridad judicial, junto con un numero de compilaciones, conocidas
colectivamente como la ‘literatura talmudica’, que contiene material que los
editores de ambos Talmud dejaron fuera”; da guias de planificacion familiar y

sugiere que la anticoncepcion es permitida y recomienda el uso

10 Lépez A. Curiosos métodos anticonceptivos en la antigua Roma. 6 de mayo de 2008. Disponible en
http://blogs.20minutos.es/yaestaellistoquetodolosabe/metodos-anticonceptivos-en-la-antigua-roma/ consultado el 12 de 12
de 2016.

11

Guibovich A. Anticoncepcion en la mujer. Rev Diagonstico. 2012. Disponible en

http://repebis.upch.edu.pe/articulos/diag/v51n3/a5.pdf. consultado el 13 de junio de 2016
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del moch (término genérico que significa algodén, que en este caso particular
se refiere a un tampdn) para las relaciones sexuales, en el judaismo se ha
debatido extensamente acerca de la maneras y situaciones permitidas para el

uso de este y otros anticonceptivos?!?.

Historia Animalium (siglo V a. C.), libro de Aristoteles, es la primera
referencia griega sobre la anticoncepcion: Algunos impiden la concepcion
untando la parte de matriz en la que cae el semen con aceite de cedro o con

un ungliento de plomo con incienso mezclado con aceite de olivo!

Sun Ssu Mo, texto chino donde se encuentra la mencion mas antigua dice:
tdbmese algo de aceite y de mercurio y friase sin parar y tbmese una pildora tan
grande como una yuyuba con el estbmago vacio e impedira la prefiez para

siemprell.

Biblia, El Coitus interruptus, aparece mencionado en el libro del génesis
38:9-38:10: Y sabiendo Onan que la descendencia no habia de ser suya,
sucedia que cuando se llegaba a la mujer de su hermano, vertia en tierra, por

no dar descendencia a su hermano.

La Religibn musulmanano se opone a la anticoncepcion, el coitus
interruptus aparece en primer lugar como método anticonceptivo mencionado
en las mas antiguas tradiciones musulmanas.

La iglesia anglicana en la Conferencia de Lambeth de 1930, presidida
por Cosmo Gordon Lang, declara legitimo recurrir a la anticoncepcion, no sélo
mediante la continencia, sino también por otros medios, aunque de forma

limitada.

Pero a pesar de la necesidad de parte del mundo de controlar la poblacién a

través de la anticoncepcion, también han surgido histéricamente hegemonicas

oposiciones a estas practicas, argumentando la alteracion al proceso natural, o

como sucede en el mundo religioso, obstruyendo los planes de Dios. Asi, en el

mundo cristiano, y en patrticular en la religién catdlica, la sexualidad ha sido vista
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de diferente forma, siendo clave la consideracion que se ha dado ante diferentes
hechos como el matrimonio, las practicas homosexuales, el adulterio entre otras, y
que se evidencian en multiples documentos del siglo XX. Para la religion catdlica
en la enciclica Arcanum Divinae Sapientiae escrita por el papa Leon Xl y la
enciclica Casti connubiide del 31 de diciembre de 1931 escrita por el Papa Pio XI,
se rechaza cualquier tipo de anticoncepcion, al igual que en la enciclica de Pablo
VI Humanae vitae de 1968 que se manifiesta en contra del aborto y el control de

la natalidad.

Posteriormente en la edad moderna, se da inicio a algunas investigaciones para
tratar de comprender el funcionamiento del cuerpo y la reproduccién humana, que
llevaria mas tarde a la aparicion de los métodos anticonceptivos, que hoy en dia

se siguen usando con un poco mas de tecnologia y eficacia.

Un paso importante para el desarrollo de la anticoncepcion moderna, consistio en
las descripciones iniciales del cuerpo luteo encargado de segregar progesterona al
final de la ovulacion y los ovarios, que se encuentran en el libro Humani Corporis
Fabrica escrito por el anatomisa Andreas Vesalius (1514-1564). Posteriormente
uno de sus pupilos, Gabriel Fallopio (1523- 1562), describio las trompas uterinas y
el cuerpo lateo. En 1672 Reineir de Graaf (1641-1673) también describié el cuerpo
lteo y Marcello Malpighi (1628-1694), considerado el fundador de la anatomia
microscopica, le dio el nombre latin de cuerpo amarillol2. En 1921 la enfermera
Margareth Sanger fundo la Liga Americana para el Control de Natalidad Erigida en

principal portavoz del movimiento a favor de la regulacion de los nacimientos13.

12 Orizaba-Chavez B, Alba-Jasso G, Ocharan-Hernandez M. Farmacocinética de la progesterona. Rev Hospital jua Mexico.
2013. Consultada el 13 de junio de 2016. Disponible en file:///C:/Users/Sandra%20Cruz/Downloads/FARMACOCINETICA-
DE-LA-PROGESTINA.pdf

13 Margaret Sangre, Enciclopedia biografiaca. Disponible en
http://www.biografiasyvidas.com/biografia/s/sanger_margaret.htm
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Pero es hasta el siglo XX, en que la anticoncepciéon hormonal se volvié una

realidad practica. De 1960 a la fecha se han presentado grandes avances en el

conocimiento de la anticoncepcion. A continuacion, se describird brevemente la

historia y evolucion de algunos de estos métodos anticonceptivos:

El preservativo: Desde épocas de la civilizacion griega, se utilizaba el intestino
de animales para evitar el paso del semen a la cavidad uterina. Se cuenta
también con la descripcion de Falopio, médico italiano del siglo XVI, que en
aguel entonces queria evitar la propagacion de las enfermedades venéreas. En
1872 se utilizé el caucho para su fabricacion, llegandose a producir en Gran
Bretafia 1'200.000 unidades. En 1958, en Estados Unidos, se produjeron 600
millones de condones. En la actualidad, el uso del cond6n tiene otras
funciones, ademas de la de anticoncepcion como el prevenir la transmision de
enfermedades sexuales, principalmente el virus del SIDA. Debido a la
acelerada propagacion de esta enfermedad mortal, el uso del condén ha
adquirido gran relevancia, aunque sigue existiendo controversia en cuanto a su

efectividad en la prevencién del contagio del SIDA.

El dispositivo intrauterino DIU: En el siglo IV A.C., Hipécrates descubrio el
efecto anticonceptivo que se derivaba de la colocacion de un cuerpo extrafio
en el interior del Utero. Aunque durante siglos se intentd el empleo de
fragmentos de madera o de hueso como dispositivos intracervicales, la
anticoncepcion intrauterina se inicia en 1929 con la presentacion realizada por
Richter de un auténtico dispositivo intrauterino que consistia en un lazo de hilo

de seda. Mas tarde, en 1929, Ernest Grafeberg fabrico un dispositivo con

14 Los métodos anticonceptivos y su historia 2016 Disponible en http://www.todobebe.com/2014/04/02/los-metodos-

anticonceptivos-y-su-historia-4/ consultado el 23 de noviembre de 2016
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aleacion de cobre y plata, con gran aceptacion en Alemania y otros paises. En
la década de los 50’s, Oppenheimer en Israel notific6 buenos resultados con
estos dispositivos. En el afio de 1970 se inicio la fabricacion de medicados o
bioactivos, con iones de cobre y plata o con hormonas, incrementandose la

eficacia anticonceptiva y reduciéndose los efectos secundarios!®,

Esterilizacion: En 1880, Samuel Smith Lundgren realizé el primer
procedimiento de esterilizacion tubarica después de una operacidn cesarea.
Desde entonces, se han dado a conocer mas de 100 técnicas diferentes de

intervenciones quirdrgicas para esterilizacién femenina definitiva.'#

La pildora: Cuando la pildora fue ofrecida por vez primera como una opcion
anticonceptiva para la poblaciéon mundial, se le vio no sélo como una solucién
para la regulacion individual de la fertilidad, sino también como una valiosa
herramienta para el control poblacional. Gran parte de la produccion de la
pildora se desarroll6 en México, gracias a que el quimico R.E. Marker utilizé
una planta llamada Dioscorea barbasco, que florece en la cuenca de los rios de
Orizaba y Coérdoba en el Estado mexicano de Veracruz. Pero, es el bidlogo
estadounidense Gregory Pincus quien se encarga de coordinar estudios
clinicos logrando un total de 8,133 ciclos de anovulacién; con lo que, en 1959,
la FDA de los Estados Unidos, otorga la patente a ENOVID 10, como agente
anticonceptivo. Es asi como se hace oficial el nacimiento de la pildora. La
primera pildora contenia 10 mg de noretinodrel y 150 mcg de etinilestradiol,
mientras que actualmente existen pildoras con dosis diarias de progesterona
tan bajas como 0.075 mg y 30 mcg de etinilestradiol. La posibilidad de reducir

la dosis diaria requerida para producir una anticoncepcién hormonal efectiva ha
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sido producto de mudltiples investigaciones'®. En la actualidad los dos

componentes quimicos de los anticonceptivos orales son:

a) Los estrogenos en forma de etinilestradiol y mestranol (menos frecuente).
b) La progesterona teniendo como precursor principal la etisterona y a partir de
ella una derivacion de multiples componentes de progesterona. El metabolismo
del etinilestradiol varia de forma significativa de una persona a otra y de una
poblacién a otra. Por tanto, no es de extrafiar, que la misma dosis puede

provocar efectos adversos en una mujer y en otra no.

¢ Inyectables: Al principio de la década de los 50’s, se desarrollaron las primeras
progesteronas inyectables, pero es hasta la década de los 60’s cuando se
iniciaron los ensayos clinicos con fines anticonceptivos, conocidos como los
inyectables de primera generacion. Estos inyectables resultaron ser altamente
eficaces, pero con algunos efectos colaterales secundarios como sangrado
intermenstrual. Aun asi, mas de 800,000 mujeres en América Latina los
utilizaron en la década de los 90’s. En 1995, después de una investigacion de
casi 20 afos, aparece en México un contraceptivo inyectable de segunda
generacion: eficaz, de aplicacion mensual, con menos efectos secundarios y
menor incidencia de sangrados intermensuales, asi como un retorno temprano

al suspenderse el tratamiento?®.

e Vasectomia: La vasectomia se inicia a principios de este siglo con Sharp
(1930), pero no es sino hasta 1963 que Poffenberger publica 2,000 casos de
vasectomias voluntarias efectuadas entre 1956 y 1961 con excelentes

resultados. Para 1983 se habian efectuado mas de 32’931.000 vasectomias en

15 Los meétodos anticonceptivos y su historia 2016 Disponible en http://www.todobebe.com/2014/04/02/los-metodos-
anticonceptivos-y-su-historia-4/ consultado el 23 de noviembre de 2016
1 Los métodos anticonceptivos y su historia 2016 Disponible en http://www.todobebe.com/2014/04/02/los-metodos-

anticonceptivos-y-su-historia-4/ consultado el 23 de noviembre de 2016
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todo el mundo. Al igual que la esterilizacion tubarica, se debe considerar un

método quirdrgico irreversible!’.

4.1.2. Historia del implante subdérmico

En 1967, Sheldon J. Segal un embridlogo y bioquimico estadounidense quien
dirigié el equipo, y Croxatt médico cirujano de Chile, propusieron el uso de las
capsulas subdérmicas del polimero Illamado polidimetilsiloxano (conocido
comercialmente como Silastic) que permite que ciertos medicamentos difundan a
través de él a un ritmo muy uniforme. Se sugirié que tal clase de material pudiera
utilizarse en conjuncién con las hormonas esteroideas (lipofilicas) para producir un
anticonceptivo de accién prolongada. Los primeros ensayos clinicos que utilizaron
implantes subdérmicos se iniciaron en 1968, con capsulas de silicona que
contenian acetato de clormadinona ACO, derivado de la 17-hidroxiprogeterona, el
cual pertenece al grupo de los gestagenos, también llamados progestagenos de
segunda generacion. Su mecanismo de accién se debe a un efecto supresor de la
liberacion de las gonadotropinas que inhibe la ovulacién, impidiendo que el 6vulo
fecundable llegue a madurar. Ademas, eleva la viscosidad del moco cervical, lo
que dificulta el ascenso de los espermatozoides!®. Sin embargo, los ensayos
clinicos en los Estados Unidos que utilizaron este progestadgeno se terminaron
cuando se asoci6 el acetato de clormadinona con el cancer de mama en animales
de experimentacion; en algunos estudios epidemiolégicos se ha comunicado un

aumento del riesgo de cancer cervical en usuarias de ACO a largo plazo pero

7 Los métodos anticonceptivos y su historia 2016 Disponible en http://www.todobebe.com/2014/04/02/los-metodos-

anticonceptivos-y-su-historia-4/ consultado el 23 de noviembre de 2016

18 pediamecum. Clormadinona. Consultado 21 de junio de 2016. Disponible en http:/pediamecum.es/wp-

content/farmacos/Clormadinona.pdf
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sigue existiendo controversia acerca del grado en que este hallazgo es atribuible
al efecto producido por los factores de confusibn como son el comportamiento

sexual y el virus del papiloma humano (VPH) *°.

Entre 1970 y 1978, se realizaron ensayos clinicos con implantes que
contenian acetato de megestrol el cual es una version artificial de la progesterona,
que es un tipo de hormona femenina y trabaja interfiriendo con la produccién del
estrogeno. En estudios realizados en perras, se comproboé el desarrollo de nddulos
mamarios y en ensayos clinicos se constatd la aparicion de masas anexiales en
algunas mujeres y su poca efectividad como anticonceptivo por la alta tasa de
embarazo ectépico. Estos hallazgos se atribuyeron a una pobre liberacién del
progestageno incapaz de inhibir la ovulacion. Los problemas asociados con el
acetato de megestrol sefialaron la necesidad de utilizar un progestageno mas
potente. Posteriormente, en 1987 se utilizd la noretindrona, la norgestrinonay
el levonorgestrel en implantes subdérmicos. Se implantaron 6 capsulas con
noretindrona, pero de nuevo fracasdé para lograr la potencia anticonceptiva
requerida. Sin  embargo, los resultados con ensayos clinicos utilizando
levonorgestrel y norgestrinona mostraron baja tasa de embarazo y altas tasas de
continuidad. Con el levonorgestrel durante el primer afio del implante, la mayoria

de los ciclos menstruales fueron anovulatorios?°.

Segun la Coalicion de los Insumos de Salud Reproductiva (Reproductive Health
Supplies Coalition), la cual es una alianza mundial de organizaciones publicas,
privadas y no gubernamentales que buscan garantizar que todas las personas en

los paises de bajos y medianos ingresos pueden acceder y utilizar a equipos de

19 Comité de medicamentos. Ficha técnica. Clormadinona, junio de 2016, Disponible en http:/pediamecum.es/wp-

content/farmacos/Clormadinona.pdf consultado el 12 de diciembre de 2016.

2 santana F, Gomez M, Real RM. Sistema de implante subdermico: Norplant, Rev cubana endocrinol, (internet). 2000.
(Citado el 7 de junio de 2016). Disponible en http://bvs.sld.cu/revistas/end/vol11_1_ 00/end07100.pdf
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alta calidad y asequibles para asegurar una mejor salud reproductiva!, asegura
que los implantes subdérmicos son uno de los métodos de planificacion familiar
mas efectivos. El Population Council, organizacién internacional fundada por John
D. Rockefeller en 1952, desarroll6 el primer implante anticonceptivo, Norplant, que
fue fabricado y aprobado en el afio 1983 en Finlandia, como una opcion que
permitia a las parejas planificar sus familias. El Norplant consistia en seis varillas
(2,4 mm x 34 mm), cada una de las cuales contenia 36 mg de levonorgestrel, una
progestina sintética parecida a la hormona natural femenina progesterona.
Norplant se dej6 de fabricar en el afio 2008. En los primeros tres afios que
Norplant estuvo en el mercado de Estados Unidos surgieron multiples demandas
contra los fabricantes Laboratorios Wyeth-Ayerst, basadas en tres tipos de
problemas: con la colocacidén y extraccion, con la hormona y con los tubitos de
silicona. La mayoria de las demandas surgen por una colocacion inadecuada, pus
si los tubos estan puestos cerca de la superficie de la piel pueden ser
espontdneamente expulsados, aunque era raro que esto sucediera?’. Ademas,
aparecieron productos de nueva generacion mas faciles de insertar y extraer como
el Jadelle®. El Nortplant fue aprobado por la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de Estados Unidos (USFDA: United States Food and Drug
Administration) y sacado del mercado por y por los efectos secundario
presentados por algunas mujeres y por problemas de fabricacion, ya que los

Gltimos lotes fabricados no liberaban la cantidad necesaria de hormonas?3.

2a Organizacion mundial de la  salud, Mas necesaria  que nunca, 2008, disponible en
http://www.who.int/whr/2008/08 report_es.pdf. Consultado 11 de nov de 2016

22 Revista semana, Un anticonceptivo en apuros, 16/10/1995. Disponible en http://www.semana.com/vida-

moderna/articulo/un-anticonceptivo-en-apuros/26769-3 consultado el 12 de diciembre de 2016

Z  Coalicion para los insumos de salud reproductiva. Implantes anticonceptivos. 2014. Disponible en

http://www.rhsupplies.org/fileadmin/uploads/rhsc/Working_Groups/New_Underused RH_Technologies Caucus/Documents/

Technical _Briefs/rhsc-brief-contraceptive-implants A4 SPANISH.pdf consultado el 12 de diciembre de 201’6.
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En 1996, se crea e introduce en China el anticonceptivo Sino-implant (II), un
implante similar de dos varillas (2,4 mm x 44 mm) flexibles hechas de elastémero
de silicona. Cada varilla contiene 75 mg de levonorgestrel, el ingrediente activo,
con un total de 150 mg. El implante se inserta debajo de la piel en la parte superior
del brazo de la mujer por un profesional de la salud debidamente capacitado
usando un trocar desechable como el instrumento de insercién?*. A éste le siguid
Implanon, que fue introducido por primera vez en 1998 y aprobado por la United
State Food and Drugs Administration USFDA en el 2006. Este implante
anticonceptivo de una sola varilla (2 mm x 40 mm) contiene 68 mg de etonogestrel
(también una progestina). Un nuevo implante de una sola varilla, Implanon NXT,
tiene el mismo disefio que Implanon, pero un colorante opaco permite su
deteccién mediante rayos X en caso de que la varilla sea dificil de localizar debido
a una insercion profunda. Implanon NXT también tiene un trocar mejorado, el
instrumento quirdrgico utilizado para insertar la varilla. Los implantes proporcionan
una anticoncepcion prolongada ya que suprimen la ovulacion, impiden el transito

del esperma al espesar el moco cervical y alteran la estructura del endometrio.

4.1.3. Mecanismo de accién de los implantes subdérmicos.

La progesterona es una hormona natural, producida por el ovario bajo la influencia
de las hormonas hipotalamo-hipofisiarias (Hormona foliculo-estimulante y hormona
luteinizante), principalmente por el cuerpo amarillo que se presenta durante la
segunda mitad del ciclo menstrual y a partir del tercer mes del embarazo por la
placenta. La secrecion de la progesterona comienza antes de la ovulacion, desde
el foliculo destinado a la liberacion del évulo. Cuando no se produce el embarazo,
el cuerpo luteo involuciona, disminuyen los niveles de progesterona y comienza la

menstruacion. Si el évulo es fertilizado, el trofoblasto comienza a secretar una

2 Shanghai Dahua Pharmaceutical. Sino-implant (II).
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hormona conocida como gonadotropina coridnica humana en la circulacion
materna, prolongando asi la vida funcional del cuerpo lateo. A partir de la segunda
o tercera semana del embarazo, la placenta en desarrollo secreta estrogenos y
progesterona en colaboracion con las glandulas suprarrenales fetales y entonces
el cuerpo Iliteo ya no es esencial para que prosiga la gestacion. La placenta
continla produciendo estrégenos y progesterona en gran cantidad hasta el
momento del parto. Esta hormona ejerce una multiplicidad de acciones biologicas

en sus tejidos blanco, previamente sensibilizados por los estrégenos?®

En la fase folicular, las concentraciones plasméaticas son muy bajas, pero durante
la fase lutea se elevan 10-40 veces, siendo el cuerpo luteo su principal productor.
Este incremento comienza a observarse poco antes de la ovulacion y es maximo
cuando el cuerpo liteo estd en pleno apogeo, con células granulosas
perfectamente luteinizadas.

El otro progestageno producido en el ovario en cantidades significativas es la 17-
alfa-hidroxiprogesterona. Procede del foliculo en maduracion y también del cuerpo
liteo, y su secrecion determina unas concentraciones plasmaticas bastante
paralelas a las de la progesterona, si bien presenta un pico simultdneo con el
ovulatorio de hormona luteinizante (LH), que no se produce en el caso de la

progesterona?®.

El otro progestageno producido en el ovario en cantidades significativas es la 17-

alfa-hidroxiprogesterona. Procede del foliculo en maduracion y también del cuerpo

% Qrizaba-Chaves B, Alba-Jasso G, Ocharan-Hernandez M. Farmacocinética de la progesterona, Rev. Hosp Jua Mex 2013;
80(1): 59-66. Disponible en la internet; http://www.medigraphic.com/pdfs/juarez/ju-2013/jul31j.pdf . Consultado el dia 15 de
junio de 2015

% Garcia P, Martinez A, Pintor A, Caelles N, Ibafez J. Anticonceptivos Hormonales.Consultado el dia 23 de junio de 2016.
Disponible en la internet; http://www.ugr.es/~cts131/esp/quias/GUIA_ANTIHORMO.pdf
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liteo, y su secrecion determina unas concentraciones plasmaticas bastante
paralelas a las de la progesterona, si bien presenta un pico simultdneo con el
ovulatorio de hormona luteinizante (LH), que no se produce en el caso de la
progesterona.?’ La progesterona es una hormona natural que se une a receptores
especificos para inducir efectos progestacional especificos. Como resultado de
esta unién la progesterona es capaz de interferir con los sitios de union de otros
esteroides. Por lo tanto, la hormona natural presenta actividad antiestrogénica,
antiandrogénica y también antimineralocorticoide. EI mecanismo de accion de la
progestina natural es similar al de todos los esteroides a nivel celular. Para
transporte por via sanguinea se une a una globulina transportadora (SHBG) en
receptores especificos de la célula blanco (se han descrito dos tipos de
receptores: alfa y beta) y se acopla al receptor desencadenando un estimulo en el
mecanismo de cascada de la fosforilacion, formando un complejo hormona-
receptor (HR). Este HR activa los receptores nucleares de la adenilciclasa nuclear,
produciendo una defosforilacion y traslocacion a nivel nuclear, modificando las
proteinas del ADN con activacion de la ARN polimerasa, lo cual inicia el fenémeno
de transcripcion. EI ADN activado por metilacion desencadena la orden para que
el ARN mensajero viaje hacia los ribosomas y produzca la respuesta deseada?®.

Las progestinas sintéticas derivadas de la 19 nor-testosterona (19- norT), son las
mas usadas en terapia anticonceptiva. Las modificaciones quimicas a la molécula
de la 19-norT, han dado origen a diversos compuestos con actividad
progestacional cada vez mas potente y con menores efectos colaterales. Los

cambios quimicos han modificado de tal forma la actividad biolégica de la molécula

27 Garcia P, Martinez F, Pintor A, Caelles N, Ibafiez J. Anticonceptivos Hormonales, Guia de Utilizacion de medicamentos.
Consultado el dia 11 de octubre de 2016. Disponible en la internet;
http://www.ugr.es/~cts131/esp/quias/GUIA_ANTIHORMO.pdf

2 Orizaba-Chaves B, Alba-Jasso G, Ocharan-Hernandez M. Farmacocinética de la progesterona, Rev. Hosp Jua Mex 2013;

80(1): 59-66. Consultado el dia 15 de junio de 2016. Disponible en la internet; http://www.medigraphic.com/pdfs/juarez/ju-
2013/jul31j.pdf
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original, que la administracion de las diferentes progestinas sintéticas es capaz de
inducir, ademas del efecto biolégico de tipo progestacional, efectos hormonales
muy diversos que incluyen: actividades androgénicas, estrogénicas,
glucocorticoides e incluso antihormonales??, de las cuales existen los derivados de
la progesterona (pregnano o no pregnano) y los derivados de la testosterona
(etinilados y no etilinados). La progesterona natural es inactivada rapidamente
cuando es administrada por via oral por el amplio metabolismo hepético e
intestinal que presenta la molécula. La potencia de los diferentes progestagenos
se ha estimado de forma relativa, tomando como efecto su fuerza para provocar el
cambio endometrial de proliferativo a secretor.

2 Lemus A; mecanismos alternos de expresion de la actividad estrogénica del gestodeno, una progestina sintética de
tercera generacion. Universidad Autonoma Metropolitana. 2002. Consultado el dia 22 de Junio de 2016, Disponible en la

internet; http://tesiuami.izt.uam.mx/uam/aspuam/presentatesis.php?recno=2800&docs=UAM2800.PDF
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4.2 CAPITULO 2: PARAMETROS E INDICACIONES RECOMENDADAS POR
PARTE DE LA EMPRESA FARMACEUTICA PARA INSERCION, USO Y
RETIRO DEL DISPOSITIVO SUBDERMICO DE USO ACTUAL

4.2.1 EMPRESAS FARMACEUTICA QUE PRODUCEN IMPLANTES
SUBDERMICOS.

A través de una busqueda ampliada, se identificaron dos empresas que producen
los implantes subdérmicos anticonceptivos: Bayer y Shering. Ambos laboratorios
describen una serie de indicaciones y recomendaciones para la eleccion,
insercién, seguimiento y extraccion de los implantes subdérmicos, que se

describen en el siguiente apartado.

Un primer laboratorio que actualmente produce el implante subdérmico
anticonceptivo Jadelle, es Bayer AG. Esta empresa fue fundada en el afio de 1863
en Barmen (hoy parte de Wuppertal), Alemania. La compafia Inicid6 sus
actividades el dia 7 de agosto de 1863, en una modesta casa, en el valle del rio
Wupper, donde el comerciante de colorantes Friedrich Bayer y el maestro tintorero
Johann Weskott instalaron una pequefa fabrica para producir colorantes
artificiales para tefiir textiles. El crecimiento de la empresa fue rapido. En 1867
poseia, ademas de la fabrica, tres almacenes de venta en Alemania y uno en
Suiza. Nueve afos después, inicié un centro de produccién en Moscu, el primero
fuera de Alemania. Después del fallecimiento de sus dos fundadores, los
responsables de la compafia decidieron ampliar su capital social. Asi, en 1881 fue
constituida Friedr. Bayer & Co., una empresa en franca expansion, con varias

fabricas y 384 colaboradores, incluido un equipo de quimicos. Diez afios después
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se crea el departamento farmacéutico de Bayer, donde se consigue en 1897
sintetizar el principio activo acido acetilsalicilico, gracias a los experimentos de
Felix Hoffmann. Dos afios mas tarde Aspirina® es registrada por Bayer en la
Oficina Imperial de Patentes de Berlin. La Farbenfabriken vorm. Friedr. Bayer &
Co. queda integrada en la I.G. Farbenindustrie AG y Leverkusen se convierte en la
cabecera de la comunidad industrial del Bajo Rin. Después de la Segunda Guerra
Mundial la 1.G. Farben queda confiscada por orden de los aliados,
desmembrandose mas adelante. La Farbenfabriken Bayer AG se funda de nuevo,
teniendo a partir de 1972 la razon social de Bayer AG, acelerandose el crecimiento
de la empresa hasta convertirse en un consorcio quimico-farmacéutico
internacional; en el 2001 El Grupo Bayer sienta la base a una nueva orientacion.
La direccion de la empresa decide la fundacion de grupos de negocios
independientes, unidos estructuralmente bajo el manto comun de un holding
estratégico de gestion la empresa alberga ambiciosos objetivos con esta
organizacién: mayor competitividad, procesos mas eficaces gracias a los efectos
sinérgicos, reduccion de gastos, mayor flexibilidad, rapidez y transparencia, y mas
oportunidades para la creacion de alianzas estratégicas y cooperaciones; en el
2002 Las acciones de Bayer cotizan en la Bolsa mas famosa del mundo: el
Mercado de Valores de Nueva York. Con ello se pretende aumentar el interés de
los inversores y fondos estadounidenses en las acciones de Bayer En el 2004 En
un proceso de reorientacidn hacia sus competencias principales, el grupo Bayer
agrup6 practicamente todo su ambito quimico y algunas partes del negocio de
polimeros bajo la compafia LANXESS, que comenzé a operar internamente de
manera independiente el 1 de julio de 2004. Se estructur6 en consecuencia la
compafia Bayer MaterialScience para el desarrollo y produccién de materiales de
alto rendimiento. En el 2010 se cumplen 50 afios de la Pildora Anticonceptiva:
Medio siglo de planificacion familiar exitosa con la pildora. Este innovador
contraceptivo recibié su aprobacion en 1960; hasta el dia de hoy Bayer es el lider

mundial en el mercado de la contracepcién hormonal. En el 2013 y 2014 Bayer
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celebra sus 150 afios en el mundo y 100 de presencia en el Cono Sur, como una
compafiia lider en innovacién en los &mbitos de la salud, agricultura y materiales

de altas prestaciones sélidamente identificada con los paises en que opera.*®

Por otra parte, el laboratorio Schering, actual productor del implante subdérmico
implanon, debe su nombre a su creado el Dr. Ernst Christian Friedrich Schering,
quien en 1851 comienza a desarrollar y vender productos farmaceéuticos en Berlin.
Tres afios mas tarde, Schering abre su primera planta de produccién; en 1891
Merck & Co., Inc., abre sus puertas en Estados Unidos. La casa matriz de la
subsidiaria de Estados Unidos, Merck & Co., Inc., se fundd originalmente en
Darmstadt, Alemania, en 1668. En 1919 Se separa de la casa matriz alemana. En
1933 Merck & Co., Inc., consagra sus primeros laboratorios de investigacion en
Rahway, NJ. En 1944 Gracias a la colaboracion entre investigadores de Merck &
Co,, Inc., y la Universidad de Rutgers se descubre la estreptomicina. Asimismo, en
1944, Merck & Co., Inc., logra la sintesis compleja de cortisona. En 1944 Once
afios después (1955), los cientificos de Schering transforman exitosamente la
cortisona en prednisona, considerado uno de los avances médicos mas
importantes de la mitad del siglo veinte. En 1953 Merck & Co., Inc. se fusiona con
Sharp and Dohme de Filadelfia En 1955 Se crea la Fundacion Schering-Plough.
Dos afios después, Merck & Co., Inc., establece la Fundacién de la Compafia
Merck & Co., Inc. Eb 1971 Schering Corporation se une a Plough, Inc., para crear
Schering-Plough Corporation. Posteriormente, Schering-Plough se fusiona con
Organon BioSciences de los Paises Bajos, en 2007. En 1994 Quincuagésimo
aniversario de Coppertone. Schering-Plough adquiri6 Coppertone en 1957.
Posteriormente, la compafiia trabajé para ayudar a lanzar el indice UV, norma
estadounidense que permite a los consumidores saber cuando es mas importante

usar protector solar. en 2000Merck & Co., Inc., y Schering-Plough establecen

30 Bayer. Méas de 150 afios de historia. Actualizacion 30 de enero de 2017 disponible en http://www.bayer.com.ar/acerca-de-
bayer/historia.html consultas el 30 de enero de 2017
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sociedades en Estados Unidos para desarrollar y comercializar nuevas medicinas
de prescripcién para el control del colesterol y areas respiratorias3:.

4.2.2 INDICACIONES Y RECOMENDACIONES PARA LA ELECCION,
INSERCION, USO Y EXTRACCION DEL IMPLANTE SUBDEREMICO JADELLE
POR PARTE DEL LABORATORIO BAYER.

El Laboratorio Bayer ofrece el dispositivo subdérmico para uso a largo plazo (5
afios) conocido como Jadelle. Como recomendaciones previas a la insercion, se
hace explicita la necesidad de capacitacion al personal para llevar a cabo los
procedimientos de insercién y extraccion, que deberdn ser realizados por un
profesional de la salud. Antes de iniciar el tratamiento con los implantes Jadelle

deberan realizarle una historia clinica y una exploracion fisica completas32.

Con respecto a la insercién, Bayer indica que los implantes se insertan mediante
un trocar inmediatamente por debajo de la piel. Debe observarse una asepsia
estricta. La insercion debe hacerse en la cara interna de la parte superior del brazo
izquierdo en las mujeres diestras y del brazo derecho en las zurdas,
aproximadamente a 8cm por encima del pliegue del codo. Antes de la insercién,
debe procederse a la limpieza de la piel con un antiséptico y a la anestesia de la
zona. Se practica una incision cutdnea de 2mm con un bisturi. Los implantes se
introducen mediante el trocar hasta su posicion subdérmica, de forma que adopten
forma de V abierta hacia la axila. Una insercion correcta facilitard su posterior
extraccion y producira una cicatrizacion minima. Tras la insercion del segundo

implante, la piel se cierra presionando uno contra otro los bordes de la incision,

31 MSD, Nuestra historia, 2012, disponible en http://www.corporativo.msd.com.mx/acerca-de-nosotros/historia.xhtml,

consultado el 22 de enero de 2017

32 Méndez A. Jadelle 75mg. Consultado el 22 de julio de o0 se2017 disponible en http://www.anticonceptivas.org/jadelle/
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con material adhesivo y apésito. Se debe recomendar a la paciente que mantenga
seca el area de insercion durante 3 dias. La gasa y el vendaje se pueden retirar en

cuanto la incisién haya cicatrizado, normalmente al cabo de 3 a 5 dias.

Cuando no se ha usado ningun anticonceptivo hormonal previamente (en el mes
anterior) la insercidén de este debe realizarse en el término de los 7 dias siguientes
al comienzo del ciclo menstrual. Si la insercion se realiza en cualquier otro
momento, debera descartarse de forma confiable la existencia de un embarazo por
medio de una prueba confiable de embarazo y se recomendara el uso de un
método anticonceptivo adicional, no hormonal (preservativo), durante al menos los

7 dias siguientes a la insercion.

Para sustituir a un anticonceptivo oral combinado, se debe insertar
preferentemente el dia después de tomar el Ultimo comprimido activo del

anticonceptivo que se estaba tomando.

Para sustituir un método a base de progestdgeno solo (minipildora, inyeccion,
implante) o un sistema intrauterino (DIU) de liberacion de progestageno, la mujer
puede sustituir la minipildora cualquier dia; si se trata de otro implante o de un
DIU, el mismo dia de su retiro; si se trata de un inyectable, cuando corresponda la

siguiente inyeccion.

Como recomendaciones durante el uso del Jadelle, el laboratorio indica que, una
vez realizada la insercion, no son necesarias medidas anticonceptivas
adicionales. Tras el parto o un aborto en el segundo trimestre, JADELLE® puede
insertarse inmediatamente después del parto o de un aborto del segundo trimestre
en mujeres que no estan lactando. Si se inserta después de los 21 dias siguientes

al parto, se debe descartar de forma confiable la existencia de un embarazo y se
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deben adoptar medidas anticonceptivas no hormonales adicionales como minimo

durante 7 dias después de la insercion.

Con respecto a la extraccion del implante JADELLE®, puede extraerse en
cualquier momento por razones médicas o0 personales, pero deberdn extraerse a
mas tardar transcurridos 5 afios desde su insercion. La extraccion puede llevarse a
cabo en cualquier momento del ciclo menstrual. La pérdida de la eficacia
anticonceptiva es practicamente inmediata, por lo que, salvo que se desee el
embarazo, debera emplearse otro método anticonceptivo. Para proceder a la
extraccion, se limpiard la piel y se infiltrar4 un anestésico topico bajo los extremos
de ambos implantes. Con el bisturi, se practica una incisiéon cutdnea de 4mm, bajo
el vértice de la V. Los implantes se retiran usando una pinza pequeia (p. e€j.,
mosquito). La extraccion debe hacerse suavemente y requiere mas tiempo que la
insercion. Durante el procedimiento, los cilindros pueden sufrir roturas, cortes o
melladuras. Si la extraccion resulta dificil o si no se pueden retirar ambos
implantes, debera solicitarse a la paciente que acuda a una segunda cita, una vez
cicatrizada la incision. Se recomendara el uso de un método anticonceptivo no
hormonal hasta la extraccion completa de ambos implantes. Si la paciente lo
desea, podra insertarse un nuevo conjunto de implantes de JADELLE® a través
de la misma incision, orientandolos en el mismo sentido o en sentido contrario.
Después de la extraccion, se puede producir un embarazo en cualquier

momento33.

Como precauciones y contraindicaciones para usar el implante subdérmico
Jadelle, Bayer indica que se han observado ciertas alteraciones de algunas grasas
y proteinas de la sangre. El Jadelle puede influir sobre los factores de la

coagulacion. Si tiene antecedentes de enfermedad tromboembdlica es necesario

% Bayer, jadelle medicamento Bayer, consultad el 20 de noviembre de 2016, Disponible en

http://cl.mivademecum.com/medicamento-jadelle-id-34327
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valorar la relacion riesgo / beneficio, la migrafia empeora durante el uso de este. Si

presentara una hepatitis colestasica (dificultad al paso de la bilis a través del

higado) o ictericia (coloracion amarillenta de piel y mucosas), no es recomendable

el uso de este ya que agudizaria estas patologias. Existe también un ligero

aumento del riesgo de colelitiasis (formacion de célculos en la vesicula). Si hay

antecedentes familiares de cancer de mama o ndédulos mamarios benignos,

debera ser vigilancia de una forma especial®.

Ademas, el laboratorio indica que Jadelle estd contraindicado en los siguientes

casos:

» Si se es alérgica a levonorgestrel o a cualquier otro componente de los
implantes de JADELLE.

» Si esta embarazada o piensa que podria estarlo.

+ Si tiene una trombosis (un coagulo de sangre en un vaso sanguineo) en la
pierna, el pulmén o un ojo, por ejemplo.

« Si tiene un tumor hepatico o alguna otra enfermedad del higado.

» Si padece o se sospecha que tenga cancer de mama o del revestimiento
del Gtero.

+ Si presenta hemorragia vaginal anormal.

Sugiere consultar al médico si se presenta alguno de los siguientes sintomas

mientras usa los implantes de JADELLE:

» Migrafias o aumento en la frecuencia de las crisis de migrafia.

» Cefaleas persistentes o trastornos de la vision, especialmente si tiene
sobrepeso 0 ha aumentado de peso recientemente.

» Cefaleas o vomitos repentinos, mareos o desvanecimientos, trastornos de
la vision o del habla, debilidad o adormecimiento en un brazo o una pierna.

* Dolor en la pantorrilla 0 hinchazén inusual de brazos o piernas.
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* Dolor toracico agudo, dificultad subita para respirar o tos con
expectoracion de sangre.

* Dolor constrictivo o sensacion de opresion en el torax.

* Dolor abdominal severo o sensibilidad en la zona abdominal.

» Sospecha que esta embarazada.

* Hemorragia vaginal intensa.

* Coloracion amarillenta de la piel o los ojos.

* Aparicion de uno o mas nodulos en la mama.

* Dolor, pus o hemorragia en el sitio de los implantes de JADELLE.

* Trastornos del suefio, debilidad, falta de energia, cansancio, cambios del
estado de animo.

* Expulsion de uno de los implantes.

* Retencion de liquidos.

Como sucede con los anticonceptivos orales, se han comunicado casos de
trombosis, ataques cardiacos y accidentes cerebrovasculares en relacion con el
uso de implantes de levonorgestrel. Si p. e]., desarrolla una trombosis en la pierna,
el pulmén o el ojo, se deben extraer los implantes de JADELLE. Si necesita
permanecer en cama tras una intervencion o inmovilizada durante mucho tiempo
debido a una enfermedad o un accidente, puede aumentar el riesgo de trombosis.

En tal caso, su médico puede optar por extraerle los implantes de JADELLE.

Aungue en los estudios no se ha demostrado una elevacion considerable de la
presion arterial en las usuarias de los implantes de JADELLE, es posible que la
presién arterial aumente en algunas de ellas. Por eso debera medirse

regularmente la presion arterial mientras lleve los implantes de JADELLE.

Se ha observado un ligero aumento del riesgo de cancer de mama (1,24 veces

superior al normal) en las usuarias de anticonceptivos orales combinados. El
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riesgo de que se diagnostique cancer de mama en usuarias de anticonceptivos
con so6lo progestagenos es posiblemente de una magnitud similar al asociado con
los anticonceptivos orales combinados (AOC). Si se presenta nédulos benignos en
la mama, una mastopatia o anomalias en la mamografia, o si hay una fuerte
historia familiar de cancer de mama, el médico debe vigilar estrechamente la

situacion.

En raras ocasiones se han descrito casos de aumento de la presion intracraneana
(hipertension intracraneana idiopatica) en usuarias de otros implantes de
levonorgestrel, por lo que se debe consultar si se presenta dolores de cabeza

frecuentes, intensos o persistentes, o si se tiene problemas de la vision.

Si tras la insercion de los implantes de JADELLE se presenta inicialmente
menstruaciones regulares, pero luego un periodo se retrasa seis semanas 0 mas,
debe asegurarse de que no estd embarazada. Si estd embarazada, deberan

retirarse los implantes de JADELLE.

En estudios realizados con animales se ha demostrado que dosis muy altas de
progestagenos pueden producir masculinizacion de los fetos de sexo femenino. En
seres humanos, el uso antes o durante el embarazo de pildoras anticonceptivas

que contienen levonorgestrel no ha aumentado el riesgo de defectos congénitos.

En mujeres que llevan implantes de JADELLE puede producirse un aumento de
tamafio de los foliculos ovaricos (quistes ovaricos). Estos se detectan durante el
examen fisico y normalmente desaparecen solos. No obstante, en casos raros
pueden sufrir torsion o rotura, produciendo dolor abdominal y puede ser necesaria

una cirugia.
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Los implantes de JADELLE no protegen contra la infeccion por VIH (SIDA) ni

contra otras enfermedades de transmision sexual.

La experiencia sobre el uso de implantes de JADELLE en mujeres mayores de 40
afos de edad es muy escasa.

Si se esté lactando y desea usar los implantes de JADELLE, se debe consultar,
pues pequefias cantidades de levonorgestrel se pueden eliminar con la leche
materna. En los estudios no se ha demostrado ningun efecto significativo sobre el
crecimiento ni el desarrollo de nifios amamantados por madres usuarias de otros
implantes de levonorgestrel a partir de la sexta semana después del parto. No hay
experiencia con el uso de levonorgestrel por madres lactantes en fases anteriores
de la lactancia®’. Finalmente, Bayer también advierte frente a interacciones
medicamentosas, y recomienda indagar sobre los medicamentos que la usuaria
utiliza, pues ciertos farmacos reducen la eficacia anticonceptiva de los implantes
de JADELLE como lo son: la fenitoina, la carbamazepina y la rifampicina. Aunque
es factible utilizar los implantes de JADELLE, paralelamente al tratamiento con
alguno de esos medicamentos, es posible que se requiera emplear otro método

anticonceptivo mientras tome el otro medicamento y en los 28 dias siguientes®.

34 Bayer, jadelle, Disponible en http://www.sopecard.org/peru/src/productos/25003 88.htm consultado el 22 de enero de
2017.
% Bayer, jadelle, Disponible en http://www.sopecard.org/peru/src/productos/25003 88.htm consultado el 22 de enero de
2017.
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4.2.3 INDICACIONES Y RECOMENDACIONES PARA LA ELECCION,
INSERCION, USO Y EXTRACCION DEL IMPLANTE SUBDEREMICO
IMPLANON POR PARTE DEL LABORATORIO SHERING.

El laboratorio Shering produce el implante subdérmico anticonceptivo Implanon e

Implanon NXT, el cual es un anticonceptivo hormonal de larga duracién, e indica

gue se inserta un Unico implante por via subcutanea y puede dejarse en el lugar

de la inserciéon durante tres afios. Las bases para una exitosa utilizacion y

posterior extraccion del implante Implanon NXT, consisten en la realizacion de una

correcta y cuidadosa insercién por via subcutdnea del implante conforme a las
instrucciones que se indican:

e Un implante insertado a mayor profundidad que la capa subdérmica (insercién
profunda) puede no ser palpable y dificultar su localizacion y/o extraccion

e Si el implante no se inserta conforme a las instrucciones y ni en el dia correcto,
podria resultar en un embarazo no deseado.

e El implante Implanon NXT debe insertarse por via subcutdnea JUSTO BAJO
LA PIEL en la cara interna de la parte superior del brazo EVITANDO el canal
(surco) entre los musculos biceps y triceps donde se encuentran los grandes
vasos sanguineos y los nervios del haz neurovascular mas profundo en el

tejido subcutaneo.

Se solicita a los profesionales sanitarios que anoten en la Tarjeta de Usuaria la
fecha de insercion, el brazo de insercion y la fecha prevista de extraccion. El
envase también incluye etiquetas adhesivas para la historia clinica del profesional

sanitario en las que figura el nimero de lote. 36

3% Anticonceptivas org. Implanon ® 68mg Subdérmico, (2010) consultado 20 de noviembre de 2016, disponible en
http://lwww.msd.es/static/section/images/ft_implanon_nxt_tcm2353-290509.pdf
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Schering informa que se debe extraer el implante como maximo tres afios después
de la fecha de insercion. Debe informarse a la usuaria que puede solicitar la
extraccion del implante en cualquier momento. En mujeres con sobrepeso, los
profesionales sanitarios pueden considerar necesario sustituir el implante antes de
los tres afios. Tras la extraccion del implante, la insercidn inmediata de un nuevo
implante mantendra una proteccion anticonceptiva continuada. Si la mujer no
desea continuar utilizando Implanon NXT, pero quiere continuar con la prevencion

del embarazo, debe recomendarsele el uso de otro método anticonceptivo.
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4.3 CAPITULO 3:
PARAMETROS INTERNACIONALES Y NACIONALES PARA LA
INSERCION, USO Y RETIRO DEL DISPOSITIVO SUBDERMICO.

4.3.1 PARAMETROS PARA LA INSERCION, USO Y RETIRO DEL IMPLANTE
SUBDERMICO, ESTABLECIDOS POR LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA
SALUD OMS.

A nivel internacional existen datos de las indicaciones y recomendaciones dadas
por varias organizaciones, entidades y laboratorios que regulan el uso del implante
subdérmico. Sin embargo, es la Organizacion Mundial de la Salud, quien tiene la
funcién de establecer los lineamientos, recomendar y hacer seguimiento a las
acciones en salud publica, siendo la planificacion familiar, sujeto de seguimiento y

normatizacion por parte de la OMS.

Para la reglamentacion de las indicaciones y recomendaciones de uso del ISD, la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en 1999 realiz6é una revision de las guias
de planificacion familiar para poder establecer la justificacion de la elaboracién de

guias basadas en la evidencia. Los primeros dos pilares de esta guia son:

a). Los criterios médicos de elegibilidad para el uso de anticonceptivos, que
explica "quién" puede usar métodos anticonceptivos en forma segura y b). Las
Recomendaciones sobre practicas seleccionadas para el uso de
anticonceptivos, que proporciona una guia con respecto a "como" usar los
métodos anticonceptivos en forma segura y eficaz. Estos dos documentos
proporcionan una guia basada en la evidencia para elegir (Criterios médicos de
elegibilidad para el uso de anticonceptivos) y utilizar (Recomendaciones sobre

practicas seleccionadas para el uso de anticonceptivos) los métodos
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anticonceptivos. El tercer pilar es la Herramienta para la toma de decisiones
destinada a usuarias/os y las y los proveedoras/es y el cuarto pilar es el Manual
para proveedoras/es de servicios de planificacion familiar; ambos pilares
constituyen herramientas practicas para mejorar la calidad de la orientacion en
materia de planificacion familiar y la prestacion de servicios. Estas dos
herramientas incorporan los Criterios médicos de elegibilidad para el uso de
anticonceptivos y las Recomendaciones sobre practicas seleccionadas para el uso

de anticonceptivos®’.

A continuacién, se describen los criterios de elegibilidad y recomendaciones de

uso que hace la OMS.

Criterios de elegibilidad de los implantes subdérmicos

Las implicaciones programaticas que se deben tratar incluyen:
e Eleccion informada
e Elementos de la calidad de la atencion
e Procedimientos esenciales de deteccion para la administracion de los
métodos
e Capacitacidon y habilidades de las y los proveedoras/es de servicios
e Referencia y seguimiento para el uso de anticonceptivos segun

corresponda.

En la aplicacion de los criterios de elegibilidad a los programas, las practicas de
prestacion de servicios que son fundamentales para el uso seguro de la

anticoncepcion se deben distinguir de las practicas que pueden ser apropiadas

37 Organizacion mundial de la salud. Criterios médicos de elegibilidad para uso de anticonceptivos. Cuarta edicion. 2009.
Consultada el 21 de julio de 2016. Disponible en ttp://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44710/1/9789243563886_spa.pdf
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para un buen cuidado de la salud, pero que no se relacionan con el uso del
método. La promocion de las practicas de buen cuidado de la salud no
relacionadas con una anticoncepcion segura no debe considerarse un requisito
previo ni como un obstaculo para la provision de un método anticonceptivo,
aunque si como un complemento. Como paso siguiente, las recomendaciones
sobre los criterios de elegibilidad se deben considerar segun las circunstancias del
pais, de modo que sean aplicables para las y los proveedoras/es en todos los
niveles del sistema de entrega de servicios. Los paises deberan determinar cuanto
y con qué medios puede ser posible extender los servicios a los niveles mas
periféricos. Esto puede incluir la actualizacion del personal y las instalaciones
donde sea viable y asequible, o puede requerir la ampliacion de las habilidades de
ciertas categorias del personal de salud o el aumento modesto de equipo e
insumos, y la reorganizacion del espacio. También serd necesario considerar
cuestiones de percepciones equivocadas que a veces tienen las y los
proveedoras/es de servicios y las y los usuarias/os sobre los riesgos y los efectos
secundarios del método anticonceptivo, y observar con atencion las necesidades y
las perspectivas de las mujeres y los hombres en el contexto de una eleccién

informada.

Las condiciones que afectan la elegibilidad para el uso de cada método

anticonceptivo se clasificaron en una de las cuatro categorias siguientes:
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Cuadro 1: Criterios médicos de elegibilidad para uso de anticonceptivos.

1 Una condicion para la que no hay 3 [Una condicion donde los riesgos tedricos
restriccion para el uso del método 0 probados generalmente superan las
anticonceptivo. ventajas del uso del método.

2  |Una condicion donde las ventajas del uso 4 |Una condicion que representa un riesgo
del método generalmente superan los de salud inadmisible si se utiliza el
riesgos teoricos o probados. método anticonceptivo.

CATEGORIA | CON CRITERIO CLiNICO CON CRITERIO CLINICO LIMITADO
1 Use el método en cualquier circunstancia Si
2 En general, use el método (Use el método)
3 El uso del método generalmente no se recomienda a

menos que otros métodos mas adecuados no estén

. . No
disponibles o no sean aceptados

(No use el método)

4 No se debe usar el método

Fuente OMS, Criterios médicos de elegibilidad para uso de anticonceptivos.
Cuarta edicion. 2009.

Las categorias 1 y 4 se explican por si mismas. La clasificacion de un
método/condicion como categoria 2 indica que el método puede usarse en
general, pero se requiere un seguimiento cuidadoso. Sin embargo, la provisioén de
un método a una mujer con una condicién clasificada como categoria 3 requiere
un criterio clinico prudente y acceso a los servicios clinicos. En este caso, se
deben tener en cuenta la gravedad de la condicion y la disponibilidad, factibilidad y
aceptabilidad de métodos alternativos. Para un meétodo /condicion clasificada
como categoria 3, generalmente no se recomienda el uso de ese método a menos
gue otros métodos mas adecuados no estén disponibles o no sean aceptables. Se

requerira un seguimiento cuidadoso.
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Donde los recursos para el criterio clinico son limitados, como en los servicios
basados en la comunidad, el esquema de clasificacion en cuatro categorias se
puede simplificar a dos categorias. Con esta simplificacion, una clasificacién de

categoria 3 indica que una mujer no es médicamente elegible para usar el método.

A continuacion, se presentan las situaciones y caracteristicas que puede presentar
la mujer y que se deben tener en cuenta al momento de contemplar el uso de los
implantes subdérmicos anticonceptivos tanto de levonogestrel como de
etonogestrel, que para este caso se clasificaran en el grupo de Anticonceptivos de
Solo Progestinas ASP.

e Edad: La OMS indica que el método es elegible en cualquier edad, desde
la menarquia hasta mujeres mayores de 45 afios. Un aspecto que se
relaciona con la edad y que puede afectar el uso del método es la densidad
0sea, pues aungue a evidencia presentada indica que no se han hallado
efectos o bien se obtuvieron resultados inconsistentes respecto de los
efectos de la mayoria de los APS (Anticonceptivos de progestina sola), si se
encuentra en la mayoria de los estudios una densidad mineral d6sea
disminuida a lo largo del tiempo entre las usuarias de AMPD (acetato de
medroxiprogesterona de depdsito), un anticonceptivo que hace parte del
grupo de los APS, pero la recuperan luego de interrumpir su uso. No se
sabe todavia si el uso de AMPD en adolescentes afecta los niveles
maximos de masa 0sea 0 si las mujeres adultas con uso prolongado de
AMPD pueden recuperar la densidad mineral ésea y volver a los niveles
basales antes de la menopausia. Se desconoce la relacion que existe entre
los cambios asociados con el AMPD en la densidad mineral 6ésea durante

los afos reproductivos y el riesgo de fracturas en el futuro.

e Lactancia Materna.
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De acuerdo a la guia de criterios médicos de elegibilidad del afio 2009
existia cierta preocupacion tedrica que los/as recién nacidos/as puedan
encontrarse en riesgo debido a la exposicion a hormonas esteroideas
durante las primeras seis semanas posparto. Sin embargo, en muchos
lugares la morbididad del embarazo y los riesgos de mortalidad son altos, y
el acceso a los servicios es limitado. En estos lugares, los APS
(Anticonceptivos de progestina sola) pueden ser uno de los pocos métodos
ampliamente disponibles y accesibles para las mujeres que estan
amamantando inmediatamente después del parto. La evidencia directa de
estudios clinicos demuestra que la administracion de los APS no modifica el
desarrollo de la lactancia materna y, en general, no tiene efectos
perjudiciales sobre la salud de los/as bebés amamantados/as de menos de
6 semanas de vida, como consecuencia de la exposicion a través de la
leche materna. Sin embargo, el disefio de estos estudios es inadecuado
para determinar si existe un riesgo de efectos graves o leves a largo de este
plazo. Los datos de estudios en animales sugieren que la progestina tiene
efecto en el cerebro en desarrollo; no esta claro si en los humanos se
producen efectos similares luego de la exposicion a progestinas, por lo que
en esta edicion de la guia la OMS no recomendaba este método en las
primeras 6 semanas del post parto, ya que representa riesgos teoricos o
probables que superan las ventajas del método de planificacion, luego de la
sesta semana post parto el método se puede utilizar sin ninguna restriccion.
Sin embargo, en la ediciébn actual del 2015 la guia menciona que las
mujeres que estan amamantando con menos de seis semanas post parto
puedes usar implantes de levonogenstrel y etenogestrel, y clasifica esta
condicion en categoria 2 es decir como una situacion en la que en general

las ventajas de usar el método superan a los riesgos teoricos registrados y
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menciona que la calidad de la evidencia es este aspecto es baja a muy
bajas3®.

Pos aborto:

El método de planificacion se puede utilizar sin ninguna restriccion; la
administracion de los APS puede comenzar inmediatamente después de un
aborto. Hay evidencia limitada sugiere que no hay efectos secundarios adversos
cuando el Norplant o EN-NET se inician después de un aborto de primer trimestre.
Obesidad

No hay evidencia de un aumento de peso diferencial en las adolescentes con peso
normal y las adolescentes obesas que usan el método de planificacién; esta
condicion se clasifica como categoria 1 donde se puede utilizar sin ninguna
restriccion; sin embargo, la condicion edad < 18 afios se clasifica como categoria 2
donde generalmente las ventajas superan los riegos debido a la evidencia sobre
los efectos potenciales del método de planificacién en la densidad mineral dsea.
Las adolescentes obesas que utilizaron AMPD (acetato de medroxiprogesterona
de depdsito) eran mas propensas a aumentar de peso que las adolescentes
obesas que no los utilizaban, las usuarias de AOC (orales combinados de dosis
bajas) que eran obesas y las usuarias de AMPD que no eran obesas. No se
observo esta relacion en mujeres adultas. En un estudio pequefio no se observé
incrementos en el aumento de peso en usuarias adolescentes de Norplant para
cualquier categoria de peso inicial.

Paridad

Esta condicion se clasifica segun la OMS como categoria 1 donde se puede

utilizar sin ninguna restriccion en Nuliparas o multiparas.

% OMS, Criterios médicos de elegibilidad para el uso de anticonceptivos 5 deicion.2015. disponible en
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/205016/1/WHO_RHR_15.07 spa.pdf?ua=1. Consultado el 8 de febrero de 2016
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Condiciones en que se puede usar sin restriccion:

Entre las condiciones que se encuentran para la colocacion del implante
subdérmico son en post parto, historia de embarazos ectopicos, historia de cirugia
pélvica, Tabaquismo, hipertension arterial controlada, trombosis venosa
superficial, en vulvolopatias cardiacas, trastornos neurolégicos,
trastornodepresivos, en VIH/SIDA, en tuberculosis y diabetes, trastornos

gastrointestinales, en anemia

4.3.2. RECOMENDACIONES PARA EL USO DE IMPLANTES SUDERMICOS EN
COLOMBIA

La Ley 23 y el Decreto reglamentario 3380 de 1981 en el articulo 15, estipulan la
obligatoriedad de informar anticipadamente al usuario, sobre los riesgos Yy
consecuencias de los procedimientos médicos o quirdrgicos, que puedan afectarlo
fisica o psiquicamente y a solicitar la firma del consentimiento, donde certifique
que fue informado(a). Por ende, cuando se elijan métodos que requieran algun
tipo de procedimiento (DIU, Implantes subdérmicos, vasectomia, ligadura tubaria),
es preciso obtener consentimiento individual informado escrito, que incluya firma o

huella dactilar.3®

Colombia ha sido considerado uno de los paises latinoamericanos mas exitosos
en lograr un descenso rapido de su fecundidad. El primer implante subdémico
anticonceptivo introducido en Colombia fue el Norplant en el afio 1982, del cual se
realizé un estudio multicéntrico en el Hospital San Juan de Dios de Santafé de

Bogota, y en el Hospital Federico Lleras de Ibagué, en mujeres de estrato medio-

3Ministerio de la Proteccién Social Republica de Colombia Norma Técnica para la Atencién en Planificacion Familiar a
Hombres 'y Mujeres. Consultado el dia 12 de octubre de 2016. Disponible en la internet;
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bajo y bajo, el cual suministr6 informacion preliminar importante para la
comprension de fenédmenos relacionados con el uso en nuestro pais, tales como
efectividad, aceptacion y presentacion de efectos secundarios; fue asi como en

1987 se aprueba su uso en el territorio nacional“°.

Segun la Resolucion 0769 de 2008 del Ministerio de proteccion social hace
explicito que la aplicacion del implante subdérmico “debe ser realizada por un
profesional de la enfermeria debidamente capacitado, previa consejeria, eleccion
informada, consentimiento informado, valoracién de la usuaria y teniendo en
cuenta los procedimientos seleccionados y criterios de elegibilidad. Se deben dar

instrucciones a las usuarias luego de la aplicacion.

Se debe informar sobre los siguientes aspectos:

e Mecanismo de accion: principalmente inhibicién de la ovulacion por efecto
sobre los niveles de Hormona Foliculo Estimulante (FSH) y Hormona
Luteinizante (LH), con aumento en la densidad del moco cervical, cambios
endometriales y disminucién de la motilidad tubarica.

e Este método se prefiere en mujeres que tienen paridad satisfecha pero que no
desean planificar con métodos irreversibles o que aln no estan listas para
tomar la decision final. Otras condiciones para su indicacién son la lactancia
materna o antecedentes médicos que favorecen los eventos tromboembdlicos.

e Efectos benéficos no anticonceptivos.

e Efectos secundarios esperados.

e Técnica de aplicacion?..

http://aprendeenlinea.udea.edu.co/lms/moodle/pluginfile.php/198572/mod_resource/content/0O/NORMA_TECNICA PLANIFI
CACION_FAMILIAR.pdf

40 Rodriguez M, Maya J, Osorio J, Posada M. Efectividad y Efectos Adversos de los Implantes Anticonceptivos Norplant.
Clinica de Especialistas CES de Sabaneta. Antioquia.1991-1996 -cuarto informe. Consultado el dia 14 de junio de 2016.
Disponible en la internet; http://revistas.ces.edu.co/index.php/medicina/article/view/1065/658

41 Secretaria de Salud de Bogota. Guia técnica de regulacién de la fecundidad. Consultado el dia 11 de octubre de 2016,
disponible en | internet,
http://www.saludcapital.gov.co/DDS/Publicaciones/GUIA%2012.%20%20REGULACION%20DE%20FECUNDIDAD.pdf
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De acuerdo al Ministerios de Salud y Proteccion Social, el Implante Subdérmico
Etonogestrel podra ser utilizado a criterio del profesional de la salud en toda
paciente que cumpla criterios de elegibilidad, y podra ser dispensado con cargo a

la Unidad de Pago por Capitacion UPC.

La Guia Técnica de Regulacion de la Fecundidad publicada a finales de la década
de los 90’s por la Secretaria de Salud de Bogota, hace referencia que es un
método anticonceptivo temporal, con accion prolongada, que se inserta
subdérmico y consiste en un sistema de liberacion continua y gradual de una
progesterona sintética (no contiene estrogeno). Esta guia da las siguientes
indicaciones para el uso el cual esta indicado para mujeres en edad fértil con vida
sexual activa, nuligestas, nuliparas o multiparas, incluyendo adolescentes con
patron menstrual regular, que deseen un método anticonceptivo hormonal de larga
accion que no requiere de la toma o aplicacion periodica, en las siguientes
circunstancias:

* Antes del primer embarazo, inclusive cuando el uso de estrogenos esté

contraindicado.

* En el intervalo intergenésico, inclusive cuando el uso de estrdgenos esté

contraindicado.

* En el posparto o poscesarea, con o sin lactancia.

* En el posaborto inmediato. Contraindicaciones

» Embarazo o sospecha de embarazo.

* Tener o haber tenido cancer mamario o del cérvix.

* Tener o haber tenido tumores hepaticos benignos o malignos.

» Enfermedad hepatica aguda o crénica activa.

* Durante la administraciéon cronica de rifampicina o anticonvulsivantes.

Precauciones

* Hemorragia uterina anormal de etiologia no determinada.

* Insuficiencia renal.
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+ Cardiopatia isquémica.

* Depresién importante.

* Migrana focal.

* Debe considerarse la posibilidad de disminucion de la efectividad del
método después de dos afios de uso en mujeres con peso mayor de 70
kilogramos.

La insercion debe realizarse preferentemente durante cualquiera de los primeros
siete dias del ciclo menstrual o en cualquier otro dia, siempre que se tenga la
seguridad razonable de que no hay embarazo. En el posparto y poscesarea con
lactancia, la insercion debe hacerse después de la sexta semana del puerperio.
Segun la guia técnica de regulacion de la fecundidad los lineamientos generales
para la prescripcion Tanto las inserciones como las remociones de los implantes
subdérmicos deben ser realizados por personal de salud capacitado para ello, bajo
supervision médica. Se deben seguir los siguientes procedimientos:

* Proporcionar consejeria.

* Efectuar interrogatorio.

* Indicar el uso de métodos anticonceptivos de barrera y espermicidas en

caso de tener relaciones sexuales el dia de la insercion.

» Efectuar examen fisico incluyendo toma de la tensién arterial, examen de

mamas, examen pélvico y toma de muestra para citologia cérvico-vaginal

(Papanicolaou).

La Guia técnica de regulacion de la fecundidad refiere que la remocién debe
efectuarse al cumplir cinco afios de uso. También puede realizarse a solicitud de la

usuaria.

En Colombia El ministerio de salud el documento del ABECE de la anticoncepcién

refiere que el implante subdérmico puede ser usado en:
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1. En cualquier momento que una mujer lo decida, independientemente de
Su edad.

2. Inmediatamente después del parto.

3. Inmediatamente posterior a un aborto

4. Las mujeres lactantes Pueden usar los métodos de anticoncepcion de
solo progestdgeno — como implantes subdérmicos y pastillas-. Incluyendo el

implante subderdermico.*?

En Colombia, el uso e insercién del implante subdérmico, estd actualmente regido
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y el INVIMA. Este método de
anticoncepcion esta incluido en el Plan de Beneficios (PB) y regido por la
resolucién 5521 del 23 de diciembre de 2013 la cual aclara y actualiza el plan de
beneficios de los regimenes contributivos y subsidiado, que debe ser garantizado
por las empresas administradoras de planes de beneficio a sus afiliados en
territorio nacional, en condiciones de calidad establecida por la normativa vigente.
También el INVIMA, quien ejerce las funciones de inspeccidn, vigilancia y control a
los establecimientos productores y comercializadores de los productos a que hace
referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que lo
modifiqguen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar
las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccion,

importacion, exportacion y disposicion para consumo.

Durante el afio 2014 la institucion de salud Profamilia atendié y ofrecié consultas
de planificacion familiar de métodos anticonceptivos a jovenes entre las edades
comprendidas de 14 y los 28 afios, y brindo 288.618 servicios anticonceptivos,

entre los que se destacan 207.342 consultas y servicios de implantes

4 Ministerio de Proteccion Social. EI ABECE sobre anticoncepcion, enero de 2016, disponible en
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/PP/abc-anticoncepcion.pdf consultado el 02 de febrero
de 2017
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subdérmico®®. Durante el afio 2015 la insercion del implante subdérmico siguid

siendo el método mas utilizado para la anticoncepcién por mujeres jovenes?.

En el departamento del meta segun la guia de insercion y retiro del implate
subdérmico en todos los casos el médico explicara al paciente el procedimiento

mismo y sus posibles complicaciones:

e Para la realizacion de todo procedimiento medico es condicion previa que el
paciente lea y firme el consentimiento informado.

e Toda complicacion sera registrada en la carpeta de seguimiento a riesgos.

e En todos los procedimientos en los que se utiliza material desechable, éste se
desecha inmediatamente en la caneca destinada para riesgo biolégico.

e En todos los casos el médico realizard la correspondiente y completa anotacién
en la historia clinica integral del paciente.

e En todos los casos, una vez terminado el procedimiento, el médico, explica al
paciente los cuidados y precauciones posteriores y las sefiales de posibles
complicaciones para que de acuerdo a esto consulte si hay cualquier signo de

alarma; o de lo contrario asista a cita de revision.

Para insercion de este implante la paciente debe tener prueba de embarazo
negativa tomada en las ultimas 48 horas, se debe realizar una historia médica y
familiar completa, medir la tensién arterial y exploracion fisica, guiada por las
contraindicaciones y precauciones del empleo del método, lectura y firma del
consentimiento informado. Se debe realizar el procedimiento insercion de implante
subdérmico hormonal, recomendaciones y cuidados del sitio de insercion control a
las 72 horas, 3 meses y al afo; la frecuencia y la naturaleza de los controles se

basaran en las guias practicas establecidas y se adaptaran de forma individual a

4 Pro familia, Informe anual de actividades 2014. Consultado el dia 14 de junio de 2016. Disponible en internet;
http://profamilia.org.co/wp-content/uploads/2015/informes/FINAL%20INFORME%20PROFAMILIA%202014%20B%20(1).pdf
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cada mujer. La zona de insercion debe examinarse en todas las visitas.**

La guia técnica de la regulacion de la fecundidad de la secretaria distrital de salud
de Bogota y profamilia han dado los siguientes lineamientos generales para la
prescripcion, inserciones y las remociones de los implantes subdérmicos que
deben ser realizados por personal de salud capacitado para ello, bajo supervision
médica:

* Proporcionar consejeria.

* Efectuar interrogatorio.

* Indicar el uso de métodos anticonceptivos de barrera y espermicidas en

caso de tener relaciones sexuales el dia de la insercion.

» Efectuar examen fisico incluyendo toma de la tension arterial, examen de

mamas, examen pélvico y toma de muestra para citologia cérvico-vaginal.

La Guia técnica de regulaciéon de la fecundidad refiere que le retiro debe
efectuarse al cumplir cinco afios de uso. También puede realizarse a solicitud y
por decisién de la usuaria en cualquier momento antes de la terminacién de la
duracion total de la proteccion anticonceptiva. Si procede puede hacerse la
insercibn de nuevos implantes o cambiar a otro método anticonceptivo segun

decision de la usuaria.

4 ESE Departamental Solucién Salud, Departamento del Meta. Insercion y Retiro del Implante Subdérmico.

2014. Consultado el dia 11 de octubre de 2016 Disponible en la internet;
http://www.esemeta.gov.co/archivoscargados/F_2016-02-02 H 3 38 46 PM U 1 PR-URG-

36_INSERCION_Y_ RETIRO DEL IMPLANTE SUBDERMICO.pdf
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5.DISCUSION

La descripcion de la historia de la anticoncepcion, muestra que esta surge como
respuesta al aumento desmedido de la natalidad que representa una problematica
ante la amenaza del agotamiento de “recursos”, por lo cual la anticoncepcion ha
sido una préactica desde la antigiiedad °, con un mayor desarrollo en el siglo XX,
periodo en el cual aparece y evoluciona la anticoncepcion por métodos quimicos
hormonales, empleando la experimentacidn cientifica y los avances tecnologicos
modernos. En estos desarrollos historicos y modernos, ha sido la mujer el
principal sujeto de experimentacion en todas las paises y épocas, lo que evidencia
que culturalmente la responsabilidad frente a la reproduccion se atribuye a la
mujer, siendo ella quien asume los riesgos y sufre las consecuencias de los
efectos que trae consigo estos métodos. Asi se evidencia en el desarrollo de los
implantes subdérmicos, que aun cuando en sus inicios mostraban efectos
secundarios en animales de experimentacion, ya eran probados en mujeres,
resultando en enfermedades como cancer, embarazos ectépicos y embarazos no

deseados!®20,

Este control demografico mediante la anticoncepcidén, depende del contexto
demografico, cultural, econémico y politico de los estados y sus necesidades. Sin
embargo, la anticoncepcion sigue siendo motivo de discusion en la actualidad ante
la concepciones filoséficas y morales de la vida, especialmente de grupos
religiosos quienes aun se oponen por diferentes motivos a la anticoncepcion,
negando el derecho a las mujeres de poder definir el nimero de hijos, trayendo
consigo problemas de sostenimiento familiar y frenando en muchas ocasiones el
proyecto de vida y las metas propuestas. Uno de los motivos por los cuales los
grupos religioso muestran su oposicion a la anticoncepcion es porque se cree que
ella hace parte de la eugenesia, que es una practica y corriente de pensamiento
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que estudia la manipulacion genética de manera directa o indirecta para contribuir
a lo que se conoce como el “mejoramiento” de la raza humana®®. Precisamente el
Population Council, organizacion que desarrollo el primer implante anticonceptivo
(Norplant)?? ha sido sefialado de ser una organizacion

eugenésica, antinatalista de control poblacional.

Las indicaciones y recomendaciones para la eleccion, insercién, seguimiento y
extraccion de los implantes subdérmicos, se encontraron descritas por diferentes
organismos y laboratorios como son: las empresas farmacéuticas Bayer y Shering
(que producen los implantes subdérmicos anticonceptivos Jadelle e Implanon
respectivamente), la OMS quien da los lineamientos a nivel mundial para la
anticoncepcion y en Colombia, instancias publicas de salud como el Ministerio de
Salud y Proteccidon Social y las Secretarias Distritales de Salud de Bogota y otras
ciudades, encontrando coincidencias pero también contradicciones entre si, en
algunos aspectos importantes a tener en cuenta en el uso de los implantes. Pero
la mayor diferencia entre las indicaciones y recomendaciones de estas entidades y
su aplicacion real se encuentra en el contraste con la experiencia de la autora de

este trabajo. Estas similitudes y diferencias se abordan a continuacion.

En primer lugar, con respecto a las recomendaciones previas para los
programas de anticoncepcion, tanto los laboratorios Bayer y Shering como la
OMS vy la normativa en Colombia, recomiendan que el personal de salud que
realice el procedimiento sea un personal debidamente capacitado®?> En Colombia
la normatividad acoge esta recomendacién, pues en la Resolucion 0769 de 2008

del Ministerio de Proteccidén Social, se hace explicito que la aplicacién del implante

“Guerra Yolanda, Acufia Henrry. Eugenesia como estrategia bio politica en el mejoramiento de la raza en Colombia.
Econémicas CUC 36 (2): 67-77, 2015. Disponible en file:///C:/Users/Sandra%20Cruz/Downloads/Dialnet-
EugenesiaComoEstrategiaBiopoliticaEnEIMejoramiento-5200166.pdf consultado el 01 de febrero de 2017.

4 Martinez N. Population Council, Eugenesia, Racismo, ¢Vaticano?. Infocatolica. 24 de enero de 2017. Disponible en
http://infocatolica.com/blog/praeclara.php/1701251026-titleconsultado 1 de febrero de 2017
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subdérmico “debe ser realizada por un profesional de la enfermeria o medicina
debidamente capacitado”.>® Ademas, Bayer como laboratorio productor del

implante subdérmico refiere que debe observarse una asepsia estricta:.

Por otra parte, en Colombia se cita la Ley 23 de 1982 y el Decreto reglamentario
3380 de 1981 en el articulo 15, donde se informa la obligatoriedad del uso del
consentimiento informado el cual debe llevar informacion concreta y especifica de
los riegos del procedimiento al que va a ser sometida al insertar el implante
subdérmico; el consentimiento informado debe ser individual por escrito, y debe

incluir firma o huella dactilar de la paciente.3®

Otro hallazgo importante en la revision, hace referencia a los criterios de
elegibilidad y contraindicaciones de los ISD. Los criterios de elegibilidad,
tienen por objetivo brindar a los responsables de la formulacion de politicas,
programas de planificacion y de la toma de decisiones y a la comunidad cientifica
un conjunto de recomendaciones que pueda utilizarse para la elaboracion o
revision de las guias nacionales sobre los criterios médicos de elegibilidad para el
uso de anticonceptivos. Los criterios de elegibilidad son la base de
recomendaciones que sirven para el suministro de diversos anticonceptivos,
teniendo en cuenta la informacion mas actualizada disponible sobre la seguridad

de los métodos para las personas con ciertas condiciones de salud particulares®’.

Con respecto a la edad, aunque la OMS refiere que el ISD puede ser usado sin
restriccibn en cualquier momento del ciclo reproductivo, en las tablas de
condiciones y evidencias para el uso de anticonceptivos de progestinas solas del
documento “Criterio médicos para el uso de anticonceptivos”, se indica que uno de
los anticonceptivos de solo protegestina, el acetato de medroxiprogesterona de
depdsito (AMPD) disminuyen la densidad mineral 6ésea que se recupera luego de

interrumpir su uso, pero no es claro si los niveles maximos de masa 0sea en
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adolescentes o si las mujeres adultas con uso prolongado de AMPD pueden
recuperar la densidad mineral 0sea y volver a los niveles basales antes de la
menopausia. Con respecto al efecto en la densidad 6sea de las mujeres de los
otros anticonceptivos de progestina sola, la OMS indica que no hay estudios o0 son
inconsistentes®’. Se encuentra entonces que la indicacién de la OMS que permite
el uso en cualquier edad, se basa mas en un vacio de conocimiento dada la falta
de estudios cientificos, que en la comprobacién de que no existe dafio alguno
sobre la densidad 6sea tanto en la adolescencia como durante la menopausia. En
Colombia el documento ABECE de la anticoncepcién refiere que este método
puede ser usado sin ningun problema en mujeres menores de cuarenta afios, asi
como en mujeres mayores de 40 afios*?, sin que se haga referencia a la posible

alteracion en la densidad 6sea.

Otro aspecto importante a tener en cuenta entre los criterios de elegibilidad, es la
condicion de salud de la usuaria, por lo que la valoracién integral se menciona
como de caracter obligatorio. Bayer recomienda que para poder usar el implante
subdérmico Jadelle es necesario realizar una historia clinica que incluya una
valoracion fisica completa®2. En la Guia de Criterios médicos de legibilidad para el
uso de anticonceptivos de la OMS, aunque no se menciona como debe hacerse la
valoracion fisica, se incluye como criterio el estado de salud y las condiciones
especiales de salud, lo que supone la obligatoriedad de la valoracion integral y
examenes de rutina para identificar estas condiciones. Por su parte en Colombia
segun la Resolucion 0769 de 2008 del Ministerio de proteccidon social hace
explicito que antes de la aplicacion del implante subdérmico debe hacerse
consejeria, valoraciébn de la usuaria, eleccion informada del método, y debe
solicitarse consentimiento informado, teniendo en cuenta los procedimientos
seleccionados y criterios de elegibilidad*!. Pese a la importancia de la valoracion
de las usuarias previa eleccion del método, en la experiencia de la autora de este

trabajo, se puede evidenciar que no siempre se realiza la valoracion fisica, ya que
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el tiempo de la consejeria se destina principalmente a diligenciar formatos sin
mirar antecedentes ni indagar las causales de contraindicaciéon del implante

subdérmico.

Al momento de la valoracion se debe poner especial atencion a condiciones de
salud especifica. Bayer recomienda tener en cuenta antecedentes de enfermedad
tromboembdlica, migrafas, y alteraciones hepaticas. En el caso de enfermedad
tromboembdlica, es necesario valorar la relacion riesgo / beneficio. La migrafia por
su parte, empeora durante el uso del Jadell. En el caso de hepatitis colestasica
(dificultad al paso de la bilis a través del higado) o ictericia (coloracion amarillenta
de piel y mucosas), no es recomendable el uso del Jadelle, ya que agudizaria

estas patologias®’

Por otra parte, Bayer indica que se han observado ciertas alteraciones de algunas
grasas y proteinas de la sangre con el uso del levonogestrel, mencionando que el
Jadelle puede influir sobre los factores de la coagulaciéon®’, por lo que se deberia
poner especial atencién a posibles alteraciones de la coagulaciéon en usuarias que

presenten metrorragias o sangrado intermenstrual.

Otra condicion a tener en cuenta en las mujeres para elegir el ISD como método
anticonceptivo, es el hecho de encontrarse en periodo de lactancia, de posparto
o0 posaborto. A este respecto, Bayer refiere que el implante subdérmico puede
insertarse inmediatamente después del parto o de un aborto del segundo trimestre
en mujeres que no estan lactando. Si se inserta después de los 21 dias siguientes
al parto, se debe descartar de forma confiable la existencia de un embarazo®3? - Sin
embargo, la OMS en las guias de elegibilidad de anticonceptivos del afio 2009
refiere que en cuanto a la lactancia existe cierta preocupacion tedrica respecto a
que los/as recién nacidos/as puedan encontrarse en riesgo debido a la exposicion

a hormonas esteroideas durante las primeras seis semanas posparto. Aun asi,
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afirma que los estudios clinicos en los que se basa la guia, demuestran que las
administraciones de los APS no modifican el desarrollo de la lactancia materna vy,
en general, no tiene efectos perjudiciales sobre la salud de los/as bebés
amamantados/as de menos de 6 semanas de vida, como consecuencia de la
exposicién a través de la leche materna, pero aclara que el disefio de estos
estudios es inadecuado para determinar si existe un riesgo de efectos graves o
leves a largo plazo. Por otra parte, los datos de estudios en animales sugieren que
la progestina tiene efecto en el cerebro en desarrollo y no esta claro si en los
humanos se producen efectos similares luego de la exposicion a progestinas.
Segun la OMS este método no se recomienda y no debe usarse en las primeras
seis semanas del posparto, ya que representa riesgos teoricos o probables que
superan las ventajas del método de planificacion, pero luego de la sexta semana
post parto el método se puede utilizar sin ninguna restriccién. Sin embargo en las
guias de los criterios médicos de elegibilidad contempla que se puede usar sin
ninguna restriccion dentro de las 6 semanas post parto de En Colombia, de
acuerdo con el documento del ABECE de anticoncepcion expedido por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social, refiere que este método puede ser usado
inmediatamente después del parto sin ninguna restrincion*?, lo que indica que las
autoridades de salud en Colombia, no se acogen a la guia de la OMS en este

aspecto, generando un posible riesgo en la salud de los recién nacidos.

Otro criterio a tener en cuenta, también menciona que, si la mujer no esta
planificando con ningln método, se debe realizar la insercion en el dia numero 7
de la menstruacion, de no ser asi la usuaria debe llevar una prueba de embarazo
reciente de un laboratorio confiable y tras la insercion, debera usar un método de
barrera por los siguientes 7 dias posteriores a la insercion del método. Si la
paciente esta planificando con un método anticonceptivo oral, se debe insertar
preferentemente el dia después de tomar el dltimo comprimido activo del

anticonceptivo que se estaba tomando; Para sustituir un método a base de
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progestageno solo (mini pildora, inyeccion, implante) o un sistema intrauterino
(DIU) de liberacion de progestageno, la mujer puede sustituir la mini pildora
cualquier dia; si se trata de otro implante o de un DIU, el mismo dia de su retiro; si
se trata de un inyectable, cuando corresponda la siguiente inyeccion33. Estas
recomendaciones no se encontraron en los documentos de organismos nacionales
encargados de orientar y regular el uso de anticonceptivos. Por el contrario, en la
experiencia de la autora, en la practica, la insercion se realiza sin solicitar la
prueba de embarazo, y no se identifica el momento ideal de insercién que tenga

en cuenta el uso previo de otros métodos.

Con respecto al procedimiento de insercion, Bayer y Schering indica que los
implantes se insertan mediante un trocar inmediatamente por debajo de la piel. La
insercién debe hacerse en la cara interna de la parte superior del brazo izquierdo
en las mujeres diestras y del brazo derecho en las zurdas, aproximadamente a
8cm por encima del pliegue del codo. Antes de la insercidén, debe procederse a la
limpieza de la piel con un antiséptico y a la anestesia de la zona. Se practica una
incisién cutdnea de 2mm con un bisturi. Los implantes se introducen mediante el
trocar hasta su posicion subdérmica, de forma que adopten forma de V abierta
hacia la axila. Una insercion correcta facilitara su posterior extraccion y producira
una cicatrizacién minima. Tras la insercion del segundo implante, la piel se cierra
presionando uno contra otro los bordes de la incision con material adhesivo y
aposito. Se debe recomendar a la paciente que mantenga seca el area de
insercion durante 3 dias. La gasa y el vendaje se pueden retirar en cuanto la
incision haya cicatrizado, normalmente al cabo de 3 a 5 dias®¢. Con respecto a la
técnica de insercion, no se encontraron diferencias entre los laboratorios, siendo
estos los Unicos que describen el procedimiento. En la experiencia de la autora, se
encuentra que estas indicaciones de insercion y de antisepsia se siguen conforme

a los lineamientos de los laboratorios.
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Finalmente, Bayer también advierte frente a interacciones medicamentosas, y
recomienda indagar cuando se realiza la valoracion sobre los medicamentos que
la usuaria utiliza, ya que algunos farmacos como la fenitoina, la carbamazepina y
la rifampicina, reducen la eficacia anticonceptiva de los implantes de JADELLE,
por lo que paralelamente a estos medicamento es posible que se requiera emplear
otro método anticonceptivo mientras tome el otro medicamento y hasta los 28 dias
siguientes a finalizar el tratamiento medicamentoso®. En la experiencia de la
autora como usuaria del método, la indagaciéon por el consumo de otros
medicamentos no se realiza, ni tampoco se advierte a la usuaria sobre el peligro

potencial de las interacciones medicamentosas.

Con respecto a la extraccion del implante JADELLE®, puede extraerse en
cualquier momento por razones médicas o0 personales, pero deberan extraerse a
mas tardar transcurridos 5 afios desde su insercion. La extraccion puede llevarse a
cabo en cualquier momento del ciclo menstrual. La pérdida de la eficacia
anticonceptiva es practicamente inmediata, por lo que, salvo que se desee el
embarazo, debera emplearse otro método anticonceptivo. Para proceder a la
extraccion, se limpiard la piel y se infiltrara un anestésico tdpico bajo los extremos
de ambos implantes. Con el bisturi, se practica una incision cutanea de 4mm, bajo
el vértice de la V. Los implantes se retiran usando una pinza pequefa (p.ej.,
mosquito). La extraccion debe hacerse suavemente y requiere mas tiempo que la
insercion. Durante el procedimiento, los cilindros pueden sufrir roturas, cortes o
melladuras. Si la extraccién resulta dificil o si no se pueden retirar ambos
implantes, debera solicitarse a la paciente que acuda a una segunda cita, una vez
cicatrizada la incision. Se recomendara el uso de un método anticonceptivo no
hormonal hasta la extraccion completa de ambos implantes. Si la paciente lo
desea, podra insertarse un nuevo conjunto de implantes de JADELLE® a traves
de la misma incisién, orientandolos en el mismo sentido o en sentido contrario.

Después de la extraccion, se puede producir un embarazo en cualquier
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momento33. Por su parte, Schering informa que se debe extraer el implante como
maximo tres afios después de la fecha de insercion. Debe informarse a la usuaria
gue puede solicitar la extraccion del implante en cualquier momento. En mujeres
con sobrepeso, los profesionales sanitarios pueden considerar necesario sustituir
el implante antes de los tres afios. Tras la extraccion del implante, la insercion
inmediata de un nuevo implante mantendra una protecciébn anticonceptiva
continuada. Si la mujer no desea continuar utilizando Implanon NXT, pero quiere
continuar con la prevencion del embarazo, debe recomendarsele el uso de otro
método anticonceptivo3®. El laboratorio o Bayer aclara que la extraccion del
implante puede ser motivada por razones meédicas o personales; y segun la OMS,
los métodos anticonceptivos se deben interrumpir siempre que la usuaria lo desee
y no hay razon para impedir su retiro. Sin embargo, en la experiencia de la autora,
los prestadores de servicios de salud condicionan la respuesta a la solicitud de
interrupcion del método, presentando en este caso como argumento, que el
tiempo minimo de uso del implante debe ser de tres afios. Esta negacion de la
solicitud de las mujeres a la interrupcion del método independientemente del
motivo, atenta contra los derechos sexuales y reproductivos que hacen referencia
a libertad de decidir sobre el nimero de hijos y el momento de tenerlos, el
espaciamiento entre ellos y la eleccién de los métodos anticonceptivos o pro

conceptivos®’.

47 Colombia, Ministerio de proteccion social, Politica Nacional de Sexualidad, Derechos Sexuales y Derechos
Reproductivos, disponible en
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/LIBRO%20POLITICA%20SEXUAL%20SEP
T%2010.pdf
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6.CONCLUSIONES

El desarrollo historico de los implantes subdérmicos desde su aparicion a nivel
mundial y nacional ha tenido controversias por los efectos secundarios que
puede ocasionar sobre la mujer. Se pudo evidenciar en la revision de su
historia que el implante subdérmico desde su aparicion ha traido consigo
problemas por los cuales se han retirado del mercado, pero la insistencia de los
laboratorios y las nuevas tecnologias han contribuido a mejorar cada vez mas

el implante, facilitando su uso y reduciendo los riesgos.

Los parametros e indicaciones recomendadas por parte de la empresa
farmacéutica para insercion, uso, retiro del dispositivo subdérmico son claras
pero insuficientes con respecto a criterios de elegibilidad y contraindicaciones
de su uso y deben ser la base para el uso de estos implantes como método de
planificacion; estos parametros dados por parte de la empresa productoras son
clara y dependen de la situacion de salud que se encuentran la usuaria del
método.

A nivel mundial la OMS es el principal organismo que emite los criterios
médicos de elegibilidad de los anticonceptivos incluyendo el uso del implante
subdérmico, las cuales son acogidas en Colombia por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social y las secretarias de salud ya que no se encuentran

documentos del orden nacional que oriente esta practica.

Los parametros de los programas de planificacion familiar que rigen la
insercion, uso y retiro de implante subdérmico en Colombia que cumplen
parcialmente con los lineamientos indicados por la OMS encontrando

diferencias en la insercion antes de las sextas semanas pos parto relacionada
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por posibles efectos aun no conocidos sobre el recién nacido lactante por la

excrecion de los compuestos de levonogestrel a través de la leche materna

Se encontraron vacios en los lineamientos a nivel nacional en cuanto a las
recomendaciones hechas a pacientes con condiciones clinicas especiales e

interacciones medicamentosas.

Desde la experiencia de la autora se evidencia un gran distanciamiento en
cuanto la normativa mundial y nacional y su aplicacion en la practica con
respecto a valoracién integral de la usuaria, la solicitud de prueba de embarazo
para su insercion, asi como aplicacion de criterios para el retiro del mismo.
Estas fallas interfieren en la aplicacién de los criterios de elegibilidad llevando a
un uso indiscriminado del método en personas que por sus condiciones clinicas
no deberian usarlo a la vez que atentan contra los derechos de las mujeres al

decidir la continuidad o interrupcién del método.
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7. RECOMENDACIONES

Se requiere investigar mas frente al efecto de estos tipos de anticonceptivos en
la salud de la mujer y el recién nacido, que permita esclarecer los criterios de
elegibilidad relacionados con edad de la mujer, enfermedades

tromboemboloticas, hepaticas y lactancia materna.

La OMS ha establecido como criterios de seleccion del método anticonceptivo
ISD, una valoracion inicial y asesoria previa de métodos existentes en
planificacion familiar por los entes encargados de promocién y prevencion de la
salud y enfermedad. Es por esto que se recomienda realizar investigacion de
casos y controles sobre el cumplimiento de los criterios de elegibilidad y
valoracion previa a la insercion del método dando cumplimiento a los

establecido por la OMS.
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