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RESUMEN

Antecedentes. El abandono precoz del implante subdérmico de Etonogestrel

constituye un problema de salud publica.

Objetivo. Determinar la prevalencia y factores asociados al abandono del
implante subdérmico de Etonogestrel en pacientes atendidas en el Distrito de
salud 03D01 de Azogues, durante el 2014-2017.

Metodologia. La muestra incluyd 234 pacientes, constituyendo la poblacién
de estudio, seleccionada al azar, dentro del disefio descriptivo. La muestra se
calcul6 con el 95 % de confianza, 4 % de error de inferencia. Los datos se
obtuvieron y se analizaron con el Software SPSS, version 2015. La asociacion

significativa fue considerada con valor de p < 0,005

Resultados. La edad fluctu6 entre 13 y 46 afios, el 58,5 % eran casadas, el
49,1 % residian en el &rea urbana. La prevalencia de retiro precoz del implante
fue del 33,3 % (IC 95 % 26,98 - 39,02), y estuvo asociado a alteraciones del
sangrado menstrual que altera la calidad de vida (RP 3,9; IC 95 % 3,1 - 5,0; p
< 0,001), incremento de peso > 10 Kg (RP 3,5; IC 95 % 2,8 - 4,0; p < 0,001),
cefalea intensa ( RP 3,7; IC 95 % 3,0 - 5,0; p < 0,001), dolor en el sitio de
insercion (RP 3,1; 1C 95 % 2,6 - 4.0; p 0,004) y planificacion de embarazo (RP
3,3;1IC95 % 2,7 -4,0; p<0,001).

Conclusion. La prevalencia de abandono precoz del implante subdérmico de

Etonogestrel y factores asociados son similares a lo reportado en la
bibliografia.

Palabras Clave. Anticoncepcion, Prevalencia, Efecto secundario, Remocion del

dispositivo, Embarazo, Salud reproductiva.
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ABSTRACT

Background. The early abandonment of the subdermal Etonogestrel implant

constitutes a public health problem

Objective. To determine the prevalence and factors associated with the
abandonment of the subdermal implant of Etonogestrel in patients seen in
Health District 03D01 of Azogues, during 2014-2017.

Methodology. The sample included 234 patients, constituting the study
population, selected at random, within the descriptive design. The sample was
calculated with 95 % confidence, 4 % inference error. The data were obtained
and analyzed with the SPSS Software, version 2015. The significant

association was considered with a value of p < 0,005

Results. The age fluctuated between 13 and 46 years, 58.5 % were married,
49.1 % resided in the urban area. The prevalence of early removal of the
implant was 33.3 % (95 % CI 26,98 - 39.02), and it was associated with
alterations in menstrual bleeding that affected the quality of life (PR 3.9, 95 %
Cl 3,1-5,0, p <0,001), weight increase> 10 kg (RP 3,5, 95 % CI 2,8 - 4,0,
p <0,001), severe headache (RP 3,7, 95 % CI 3,0 - 5,0, p < 0,001), pain at the
insertion site (RP 3,1, 95 % CI 2,6 - 4,0, p 0,004) and pregnancy planning (RP
3,3,95 % Cl 2,7 - 4,0, p < 0,001).

Conclusion. The prevalence of early discontinuation of the subdermal
Etonogestrel implant and associated factors are similar to that reported in the

literature.

Keywords. Contraception, Prevalence, Secondary effect, Device removal,

Pregnancy, Reproductive health.
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CAPITULO |

1.1 INTRODUCCION

El uso de métodos anticonceptivos ha permitido a las mujeres el derecho a
decidir el nimero de hijos que desean tenery el intervalo entre los embarazos.
Ademas, previenen la muerte de madres y nifios porque evita embarazos no
deseados. Es la clave para disminuir el crecimiento insostenible de la
poblacion y los problemas que generan sobre la economia, el medio ambiente

y los esfuerzos por alcanzar el desarrollo.

El implante subdérmico de Etonogestrel, distribuido en nuestro pais bajo el
nombre de Implanon, estd compuesto por un dispositivo nico de copolimero
de vinilacetato de etileno que se inserta subdérmicamente en el surco formado
por el biceps y el triceps del brazo. Proporciona una anticoncepcion
prolongada ya que suprime la ovulacion. Impide el transito del esperma al
espesar el moco cervical y altera la estructura del endometrio. La duracion de
la proteccién anticoncepcion es de tres afios(1). Después de su extraccion,
dentro de los 3 meses posteriores, la mayoria de las usuarias regresan a su

patron normal de menstruacién y reanudan la ovulacion (1).

Su uso ha aumentado en varios paises, a escala mundial; existe un ascenso
del 54 % en 1990 a un 57,4 % en 2014 (2). En Ecuador, durante el 2012, el
uso del implante subdérmico se situé en el 5,7 % del total de usuarias de
métodos anticonceptivos (3). La acumulacion de evidencia apoya la seguridad
y eficacia de este método anticonceptivo con una tasa de fracaso

anticonceptivo inferior a 0,27 (4).
Los efectos no deseados como cambios en los patrones de sangrado,

aumento de peso, cefalea, dismenorrea son la principal causa de abandono

de los implantes subdérmicos (5, 6, 7).
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1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad, el acceso de las usuarias a los métodos anticonceptivos es cada
vez mas factible; su uso ha aumentado en varios paises (2, 11); en Ecuador, el
Ministerio de Salud Publica garantiza el acceso permanente y efectivo a servicios
de salud para la toma de decisiones libre y responsable sobre sexualidad y
reproduccion, es la principal fuente de obtencion de métodos anticonceptivos,
incluyendo los implantes subdérmicos; los mismos que en el afio 2012 fueron
considerados dentro de los 13 productos basicos para la salud reproductiva por
la Comision de las Naciones Unidas y son preferidos por el 38.8 % del total de

usuarias a nivel nacional (8, 9, 10).

Aproximadamente 4 de cada 10 embarazos en todo el mundo no son
planificados; en América Latina, el 14 % de las muertes maternas estan
relacionadas a abortos realizados en condiciones inseguras y en nuestro pais,
esta cifra asciende al 15,6 % (10). El plan nacional de reduccién de la muerte
materna y neonatal considera a la planificacion familiar como una de las mejores
tacticas para reducir los embarazos no deseados, los abortos no terapéuticos y
las muertes maternas; por lo que resulta preocupante el indice de parejas que
interrumpen su uso y las causas por las que lo hacen, lo que pudiera estar
relacionado con la insatisfaccion por efectos no deseados y planificacion de
embarazo; sin una orientacion pormenorizada y exacta, al considerar que los
determinantes de salud como nivel de instruccion, pobreza, y lugar de residencia

tienen una incidencia importante en la tasa global de fecundidad (5, 6, 7, 10).

Otro de los problemas relacionados con el abandono del método son los costos
laborales y de suministro; segun la proyeccion de Sergison y cols., publicada en
2017 por la Global Health: Science and Practic; sera de 4,5 millones para el afio
2020 (39). Frente a estas inquietudes, se ha planteado la siguiente pregunta de
investigacion:

¢Cuél es la prevalencia y factores asociados al abandono del implante
subdérmico de Etonogestrel en pacientes atendidas en el Distrito de salud 03D01
de la ciudad de Azogues, durante el 2014-20177?

Maria Cristina Cordero Calle 11
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1.3 JUSTIFICACION

El beneficio de la presente investigacion para la poblacion de la region y del
pais radica en la entrega y difusion de informacién confiable que permita el

reconocimiento de una prevalencia real de abandono del método.

Para las instituciones tanto publicas como privadas que ofertan el implante
anticonceptivo en su cartera de servicios, constituye una base para la
elaboraciéon de modelos destinados a intensificar los conocimientos del
personal de salud y brindar educacion a la comunidad que permita centrarse
en comprender las barreras, identificar la presencia de factores que se
asocian al retiro precoz y desarrollar intervenciones para facilitar la
incorporacion de los servicios recomendados en la atencion primaria, al ser el
canal por el cual las pacientes reciben el aporte con su contingente tedérico
practico a la solucion de problemas; disminuyendo costos econdémicos, y
previniendo casos de muerte o discapacidad a consecuencia de embarazos

no deseados.

Actualmente, no se cuenta con estudios a nivel nacional que determinen el
indice de abandono del implante subdérmico a los 12, 24 y 32 meses. Las
fuentes consultadas no ofrecen suficiente informaciébn al respecto;
consiguientemente, se considerd que investigarlo al interior de un ambiente
cotidiano como el primer nivel de salud, permitiria conocer la prevalencia y
factores asociados con el abandono prematuro de los implantes

anticonceptivos.
Este tipo de investigaciones médicas son necesarias para la generaciéon de

nuevos conocimientos que permitan intervenciones oportunas, ademas de ser

el punto de partida para futuros estudios sobre anticoncepcion.

Maria Cristina Cordero Calle 12



CAPITULO I

2. MARCO TEORICO

2.1 Métodos anticonceptivos solo gestdgenos

Los anticonceptivos compuestos Unicamente por progestagenos; contienen
hormonas esteroideas sintéticas, parecidas a la progesterona que, al unirse a los
receptores, dan lugar a acciones similares y muestran los diferentes efectos por

su afinidad.

La eficacia anticonceptiva de estos métodos hormonales reside
fundamentalmente en el componente gestagénico a través de diferentes

mecanismos de accion:

- Inhibicién de la secrecion de gonadotrofinas a nivel del eje hipotalamo
hipofisario.

- Anivel ovarico, impiden la maduracion del foliculo y la ovulacion.

- Aumento de la densidad del moco cervical, circunstancia que dificulta el
paso de los espermatozoides.

- Anula el efecto de los estrogenos sobre el endometrio impidiendo su
transformacion.

- Inhibicién de la capacitacion de los espermatozoides.

- Disminucion de la motilidad tubérica (12).

En cuanto a la eficacia de los métodos anticonceptivos basados solo en

gestagenos, se hallan entre los métodos con una eficacia muy elevada (12).

INDICE DE PEARL

METODO ANTICONCEPTIVO EFECTIVIDAD EFICACIA
(Uso habitual) (Uso perfecto)

Pildora solo gestagena 5a10 0,4

Inyectable 3 0,3

Implante subdérmico 0,05 0,05

Dispositivo intrauterino 0,1 0,1

Maria Cristina Cordero Calle 13
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2.2 Implante subdérmico

El implante de Etonogestrel 68 mg constituye un anticonceptivo femenino,
comercializado en nuestro pais como Implanon. Fue aprobado por la FDA en el
afio 2006. Es un implante de progestina de un solo dispositivo de copolimero de
vinilacetato de etileno que mide 4 cm de largo y 2 mm de didmetro y se coloca
subdérmicamente en la parte superior del brazo, entre el surco biceps y el triceps.
Proporciona liberacion controlada durante tres afios. Ha sido distribuido en mas

de 30 paises, con mas de 2,5 millones de usuarias (13, 14).

Farmacodinamica
El efecto anticonceptivo se logra mediante varios mecanismos que incluyen
supresion de la ovulacion, aumento de la viscosidad del moco cervical y

alteraciones en el endometrio.

Absorcion

Posterior a la colocacién, Etonogestrel es liberado en la circulacién y, ademas,
es 100 % biodisponible. Las concentraciones séricas maximas medias oscilan
entre 781 pg/ml y 894 pg/ml y se alcanzan dentro de las primeras semanas
después de la insercién. La concentracion disminuye gradualmente a lo largo
del tiempo disminuyendo a 192 - 261 pg/ml a los 12 meses, 154-194 pg/ml a
los 24 meses, y 156-177 pg/ml a los 36 meses (13).

Distribucion

El volumen aparente de distribucién tiene un promedio aproximado de 201 |.
Etonogestrel se liga aproximadamente 32 % a la globulina que se vincula a la
hormona sexual y el 66 % a la albimina, en la sangre (13).

Metabolismo

Los datos in vitro muestran que Etonogestrel es metabolizado en microsomas

hepaticos por el citocromo P450 Isoenzima 3A4 (13).

Maria Cristina Cordero Calle 14
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Excrecién
La semivida de eliminacién de Etonogestrel es de aproximadamente 25 horas,
ya sea como esteroides libres o conjugados, se encuentra principalmente en

la orina 'y en menor medida, en las heces (13).

Poblaciones especiales

Mujeres con sobrepeso: Las concentraciones séricas de Etonogestrel estan
inversamente relacionadas con el peso corporal y disminuyen con el tiempo
después de la insercion. Por lo tanto, es posible que con el tiempo pueda ser
menos eficaz en mujeres con sobrepeso, especialmente en presencia de otros
factores que disminuyen las concentraciones de Etonogestrel, como el uso
concomitante de inductores de enzimas hepaticas (12). Sin embargo, en el afio
2012 el estudio CHOICE que incluyé 1.168 mujeres con el implante de
Etonogestrel, 28 % tenian sobrepeso y el 35 % eran obesas, con un
seguimiento de 2 o 3 afios. Las tasas de fracaso acumuladas de 3 afios fueron
menores de uno por cada 100 mujeres, sin variacion segun el indice de masa
corporal (15). Datos similares se describieron en el 2016 por la revista
Contraception; en un estudio realizado en la poblacién hispana, en la que se
concluy6 que los niveles de Etonogestrel son independientes del IMC durante

los 3 afios de uso y, por lo tanto, seran efectivos para todas las mujeres (16).

Insuficiencia hepatica: al ser metabolizado por el higado, el uso en pacientes

con enfermedad hepatica activa esta contraindicado.

El implante subdérmico de Etonogestrel no esta recomendado para mujeres
que toman cronicamente farmacos que son potentes inductores de enzimas
hepaticas (antiepilépticos) por lo que los niveles pueden reducirse

sustancialmente en estas mujeres (13).

Mujeres con quistes de ovario: si el desarrollo folicular se produce, la atresia
del foliculo es a veces retrasada y este puede seguir creciendo mas alla del
tamafio que alcanzaria en un ciclo normal. Generalmente, estos foliculos

aumentados desaparecen de forma espontanea. Raramente, pueden requerir

Maria Cristina Cordero Calle 15
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cirugia. Un estudio con la participacion de 344 mujeres mostro la presencia de
quistes de ovario en el 5,2 % de las usuarias de Implanon, con una prevalencia
a los 12 meses del 26,7 %. Se concluyo que el hallazgo de quistes ovaricos o
foliculos agrandados durante el primer afio de uso de Implanon es comun y
transitorio y no debe interpretarse como patoldgico; la necesidad de mas

intervenciones médicas no es necesario (17).

Mujeres con antecedentes de trastornos tromboembdlicos: estas
pacientes deben estar conscientes de la posibilidad de una recurrencia. Han
existido informes de eventos tromboembdlicos graves, incluyendo casos de
embolia pulmonar y accidentes cerebrovasculares, en pacientes que utilizan
Implanon. Sin embargo, se espera que el riesgo de trombosis venosa
profunda y embolia pulmonar sea menor con los anticonceptivos con
progestina solamente, en relacion a los anticonceptivos combinados (18,19).
Un estudio epidemiolégico en Dinamarca no encontré un aumento del riesgo
de eventos arteriales entre 24.954 usuarias de implantes en comparacion con
mas de 9 millones que no usan anticonceptivos hormonales. En el caso de
accidente cerebrovascular trombdtico, hubo tres eventos entre las usuarias,

su incidencia fue de 12/100.000 pacientes por afio (20).

Céancer de mama: el cancer de mama es un tumor hormonal sensible y el
prondstico para las mujeres con antecedentes actuales o recientes de cancer
de mama puede empeorar con el uso de anticonceptivos solo con progestina.

El uso esta contraindicado en mujeres con cancer de mama (21).
Enfermedad cardiovascular: se debe usar con precaucion en pacientes con
factores de riesgo para enfermedad cardiovascular como hipertension,
hipercolesterolemia, obesidad moérbida, diabetes, o0 mujeres que fuman (21).
Inicio de uso del implante de Etonogestrel

El implante se puede insertar en cualquier momento si existe una certeza

razonable de que la mujer no esta embarazada. Si el implante se inserta

dentro de los primeros 5 dias desde que comenz6 el sangrado menstrual, no

Maria Cristina Cordero Calle 16



se necesita proteccién anticonceptiva adicional; si se colocé después del
quinto dia, la paciente debe abstenerse de tener relaciones sexuales o usar

proteccion anticonceptiva adicional durante los préximos 7 dias.

En amenorrea (no posparto): se puede insertar en cualquier momento Si
existe una certeza de que la paciente no esta embarazada; pero existe la

necesidad de anticoncepcion de respaldo (21).

Posparto (lactancia): se puede insertar en cualquier momento con la certeza
razonable de que la mujer no esta embarazada; si la mujer se encuentra en
un periodo menor a 6 meses después del parto, amenorreica y con lactancia
completa o casi exclusivamente (85 %), no se necesita proteccion
anticonceptiva adicional. La mujer que tiene mas de 21 dias después del parto
y no ha experimentado el regreso de su ciclo menstrual necesita abstenerse
de tener relaciones sexuales o usar proteccion anticonceptiva adicional,
durante los proximos 7 dias. Si sus ciclos menstruales han regresado y han
pasado mas de 5 dias desde el inicio del sangrado menstrual, debe
abstenerse de tener relaciones sexuales o usar proteccion anticonceptiva

adicional durante los préximos 7 dias (21).

Postaborto (espontaneo o inducido): el implante se puede insertar dentro
de los primeros 7 dias, incluido inmediatamente después del aborto. La mujer
debe abstenerse de tener relaciones sexuales o usar proteccion
anticonceptiva adicional, durante los proximos 7 dias a menos que el implante

se coloque en el momento de un aborto quirdrgico (21).

Cambio desde otro método anticonceptivo: el implante se puede insertar
inmediatamente si existe la certeza de que la mujer no esta embarazada. Es
innecesario esperar su préximo ciclo. Existe la necesidad de anticoncepcién
de respaldo si han pasado mas de 5 dias desde que comenzo el sangrado
menstrual (21).

Maria Cristina Cordero Calle 17
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Efectos no deseados

Se han reportado en més del 10 % de las usuarias, los siguientes:

- Sistema nervioso central: cefalea el 25 %.

- Endocrino y metabdlico: alteraciones en el patron de sangrado (menos de
3 episodios en 90 dias: 34 %; sangrado menstrual prolongado que dura
mas de 14 dias: 18 %; mas de 5 episodios en 90 dias: 7 %, amenorrea,

22 %, mastalgia, 13 %, aumento de peso, 14 %.
- Dermatoldgico: acné vulgar 13 %.
- Gastrointestinal: dolor abdominal 11 %.

- Respiratorio: faringitis 11 %.
Entre 1 y 10 % de las pacientes presentan:

- Sistema nervioso central: mareos 7 %, labilidad emocional 7 %, depresion

6 %, nerviosismo 6 %, dolor 6 %.
- Dermatoldgico: eritema localizado en el sitio del implante, menos del 3 %.
- Endocrino y metabdlico: dismenorrea 7 %.
- Gastrointestinal: nauseas 6 %.
- Hipersensibilidad: reaccién de hipersensibilidad 5 %.

- Local: reaccion en el sitio de aplicacion del implante de 4 % a 9 %, dolor
del implante del 1 % a 5 %, hematoma en el sitio de inyeccion, menos
del 3 %.

- Neuromuscular y esquelético: lumbalgia 7 %.

- Respiratorio: sintomas similares al resfriado comun 8 %.

En menos del 1 % de las usuarias se report6 los siguientes casos:
Absceso, alopecia, anafilaxia, angioedema (incluida la exacerbacién del
angioedema hereditario), ansiedad, artralgia, hipertrofia mamaria, accidente

cerebrovascular, cloasma, estrefimiento, convulsiones, disminucion de la

Maria Cristina Cordero Calle 18
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libido, trombosis venosa profunda, diarrea, somnolencia, disuria, edema,
fatiga, fiebre, fibrosis (sitio del implante), flatulencia, prurito genital, sofocos,
hipertension, hipertricosis, aumento del apetito, insomnio, migrafia, dolor
musculoesquelético, mialgia, infarto de miocardio, secrecion del pezén, quiste
ovarico , parestesia, prurito, embolia pulmonar, rinitis, cicatrizacion, seborrea,
convulsiones, erupcion cutdnea, hinchazon (sitio del implante), infeccién del

tracto urinario, urticaria, malestar vaginal, vomitos, pérdida de peso (18).

En el 2009, la FDA incluye en su reporte el analisis de 11 ensayos clinicos
realizados en Estados Unidos, Chile, Asia y Europa, con un total de 942
pacientes en las que se identifico a las alteraciones del sangrado menstrual
como la razobn mas comun para detener el tratamiento con el implante
subdérmico de Etonogestrel (11,1 %) y de estas mas el 63 %, lo hizo durante
el primer afio, seguido por otros efectos no deseados que correspondian al
13,6% e incluian cefalea , aumento de peso, acné, labilidad emocional y dolor
abdominal. La mayoria de estas pacientes interrumpieron el tratamiento
debido a sangrado irregular (10,8 %), pero algunas lo suspendieron por
amenorrea (0,3 %) (13,22).

En Africa Nageso y Gebretsadik evaluaron la tasa de interrupcién temprana
de Implanon en 711 mujeres que accedieron al dispositivo durante el afio
2017; la interrupcion temprana fue de 23,4 % con una duracion media de uso
de 9.6 meses. El 34,4 % decidi6 suspender el método por efectos no
deseados. Ademas, se identificé que en aquellas mujeres que no recibieron
asesoramiento y seguimiento de efectos no deseados, o no eligieron el

método por si mismas fueron méas propensas al retiro precoz (23).

En el afio 2014 Short y colaboradores realizaron un estudio en 72 sitios de
Europa que incluyé a 363 mujeres; la tasa de abandono fue del 17 % siendo
la principal causa de retiro los efectos no deseados; entre los que destacaron
las alteraciones en el sangrado menstrual en el 11 % y otros como cefalea,
acné, mastodinia, aumento de peso y depresioén en el 9 % de las usuarias
(24).
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Power y colaboradores mediante la revista Cochrane, publicaron en el afio
2007 una revision que incluyé nueve ensayos internacionales, en la que la
proporcion de mujeres que continuaban usando Implanon fue del 91,6 % en
el primer afo, 82,5 % en el segundo afio y 67,4 % en el tercer afio. La
hemorragia irregular frecuente constituyd aproximadamente el 50 % de las
interrupciones relacionadas con los cambios en el patron de sangrado y la
amenorrea, en contraste, rara vez fue una razon para la interrupcion. Los
efectos secundarios hormonales mas frecuentes fueron el acné (incidencia en
el 18,5 %), cefalea (16,8 %), mastalgia (9,8 %) y aumento de peso (6,5 %) (7).

En el 2014, Teunissen, (5) reporta que la media general de continuidad del
implante de Etonogestrel fue de 23,5 meses en una poblacién europea; el 72
% continué usandolo durante 12 meses, el 53 %, por 24 meses y el 25 %,
durante 36 meses. Las alteraciones en el patrén de sangrado se asociaron
con el tiempo de uso mas corto, la media fue de 15,6 meses. En mujeres con
sangrado irregular, la tasa de continuidad fue del 67 % al afio, 32 % a los dos
afos, y solo 2 %, en tres afios. Los efectos no deseados més frecuentes

fueron cefalea, ganancia de peso, cambios de humor, acné.

En enero del 2018, la revista cientifica Hindawi publica un estudio realizado
en Etiopia por Melkamum y cols., en el que se considera que la interrupcion
de Implanon estaba relacionada con tasas mas altas de fertilidad, embarazos
no deseados e induccion al aborto. Se observé que la proporcion general de
interrupcién temprana de Implanon fue del 65 % y estuvo relacionada con
efectos no deseados como alteraciones del sangrado (32,2 %), dolor en el
sitio de insercion (18,3 %), cefalea (12,6 %) y aumento de peso (7 %). El
estudio sugiri6 que las probabilidades de descontinuar Implanon entre las
mujeres que no recibieron consejeria fue 1,5 veces mayor que las que

recibieron servicio de asesoramiento sobre los efectos no deseados (25).

Caseyy col., (26) publican en el 2011, un estudio realizado en el departamento
de Ginecologia y Obstetricia de la Clinica Mayo de Rochester, en el cual se
inform6 que las alteraciones hemorragicas fueron los efectos no deseados

mas comunes y resultaron en la mayoria remociones de dispositivos. Un total
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de 64 pacientes buscaron atencion médica para problemas relacionados con
los implantes; el 61,9 % tenia cambios en el sangrado, el 15,6 % aumento de
peso, y el 7,8 % tuvo cambios en el estado de animo y cefalea. De las que
presentaron alteraciones en el sangrado, el 72 %, solicitd la remocién. La

mediana de tiempo hasta la extirpacion del implante fue de 7,1 meses.

Obijuru y cols., en un articulo reciente publicado por la Journal Adolesc Health
en el 2016, presenta un total de 116 cuadros de todas las mujeres
adolescentes con colocacion de implante de Etonogestrel. La eliminacion
temprana se defini6 como eliminacioén antes de los 32 meses. Las tasas de
continuidad de Etonogestrel a los 12, 24 y 32 meses fueron del 78 %, 50 % y
40 %, respectivamente, con una tasa de eliminacion temprana del 35 %. Se
produjo alteraciones de sangrado en el 48 %. La extirpacion temprana del
implante debido a alteraciones de sangrado ocurrié en el 18 %. Otras razones
para el abandono temprano de Etonogestrel fueron dolor local, 15 %,
amenorrea, alopecia, aumento de peso, dolor de senos y ansiedad sobre un

posible embarazo, entre el 3 % al 6 % cada uno (27).

Garcia y cols., en el afio 2011 reclutaron 162 pacientes del Seguro Social de
México, a quienes se aplicé una encuesta con el objetivo de determinar la
frecuencia de efectos no deseados; el 71,7 % de las usuarias reportd lo
siguiente: alteraciones en el ciclo menstrual, el 36 %, cefalea, el 28 %,
ganancia de peso, el 12 %, mareos, el 12 % y cambios en el estado de animo,
el 12 % (28).

Durante el aflo 2016, la Journal of Pediatric and Adolescent Gynecology
publicé un estudio que estimé las tasas de interrupcién de la anticoncepcién
reversible de larga duracion, entre los que se incluy6 al implante subcutaneo
de Etonogestrel; de un total de 160 pacientes, 119 recibieron el implante de
Etonogestrel. De las 160 pacientes, 35 desertaron del método durante el
seguimiento, 27 de las cuales tenian implantes. La mediana del tiempo hasta
la interrupcion fue de 8 meses. La tasa de interrupcion a los seis meses fue
del 11,3 %, y a los 12 meses, del 21,9 %. Los motivos de la interrupcibn mas

comunes para el retiro de Implanon fueron: problemas de sangrado (59 %),
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aumento de peso (22 %), dolor pélvico (15 %), deseo de embarazo (15 %) y
cambios de humor (11 %) (29).

Otro estudio publicado por la American Journal Obstetrics and Gynecology
incluyd una cohorte retrospectiva comprendida entre el 2009 a 2014, de mas
de 1,7 millones de mujeres, entre 14 y 40 afios de edad, para evaluar la
continuidad del método y su interrupcion temprana; 188.533 mujeres iniciaron
la anticoncepcion reversible de accién prolongada. En comparacion con las
usuarias de anticonceptivos intrauterinos, las de implantes eran mas propensas
a interrumpir su método durante los 36 meses posteriores a la insercion. Las
tasas de continuidad del implante fueron del 76,8 % a los 12 meses, del 58,6 %

a los 24 meses, del 45,8 % a los 33 meses y del 32 % a los 36 meses (30).

Un ensayo aleatorio realizado por Bahamondes y publicado en la revista
Contraception en septiembre del 2018; compar6 el incremento de peso entre
tres anticonceptivos de accion prolongada, uno de ellos el implante
subdérmico de Etonogestrel y demostr6 el aumento de peso de 3,0 kg en las
usuarias a los 36 meses (33). Ademas, otro estudio, realizado por Nault en el
2013, en 4.133 pacientes estadounidenses, describidé que el 34 % de ellas
percibian ganancia de peso y de estas, las de Etonogestrel eran las mas
propensas a presentar aumento de peso en comparaciéon con el grupo de
pacientes portadoras de DIU (34).

La publicacion de la revista Fertility and Sterility del 2008, hace un reporte que
incluyé un total de 11 practicas clinicas internacionales, con estudios en
Estados Unidos, Chile, Europa y Asia, en los que las participantes fueron
mujeres sexualmente activas, de 18 a 40 afos de edad, con un total de 942
casos. La media de duracion del implante de Etonogestrel fue de 727,1 dias.
Un total de 330 de las 942 mujeres, descontinuaron el método por varias
razones. El 11,1 % por alteraciones en el sangrado, el 2,3 %, por labilidad
emocional, el 2,3 % por aumento de peso, el 1,6 % por cefalea, el 1,3 % por

acné, y por depresion, el 1 % (22).
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Mediante un estudio transversal publicado en la African Journal of
Reproductive Health en el afio 2018, la interrupcién temprana de Implanon fue
descrita en una poblacion de Sudafrica, en la que la duracion media de uso
fue de 11,2 meses y su retiro precoz, se relacionaba en el 71,3 % de los casos
con efectos no deseados, entre los que figuraban sangrado abundante,
cefalea intensa y dolor del sitio de insercion; el 4,3 % deserté del método por

planificacion de embarazo (35).

Mediante un ECA abierto, que incluyé a Brasil, Chile, Republica Dominicana,
Hungria, Tailandia, Turquia y Zimbabwe; en él 2015 se comparé el implante
de Etonogestrel con el de Levonogestrel, Bahamondes y colaboradores (36)
determinaron que la tasa de continuidad para Etonogestrel fue del 69,8 % a
los 2,5 afios y del 12,1 % a los 3 afios; el retiro precoz estuvo relacionado
principalmente con las alteraciones en el patron de sangrado y fueron mas
frecuentes en el grupo de Etonogestrel (16,7 % vs. 12,5 %). El 84,5 % de las

mujeres tenia una edad inferior a 35 afios.

En nuestro pais, Alvear e Inca en el afio 2013, realizaron un estudio en 261
mujeres quitefias, que identificd los eventos adversos posteriores a la
colocacioén de los implantes subdérmicos de Etonogestrel y Levonogestrel, en
diferentes grupos etarios; el promedio de edad fue de 21,2 afios, con edades
que fluctuaron entre 11 y 40 afios. La causa mas frecuente de retiro fue la
cefalea (3,4 %), seguida por el aumento de peso, ndusea, sangrado anormal
y acné. En relacién a los posibles efectos no deseados, los mas prevalentes
reportados en este estudio fueron los cambios en el estado de animo (66, 9
%), disminucién en la cantidad de la menstruacion (61,7 %), disminucion de
los dias de la menstruacién (60,2 %) y cefalea (54,9 %) en el grupo de
pacientes adultas. En las adolescentes, la disminucién de los dias de la
menstruacion se presentd en el 70,3 %, cambios del caracter en el 65,7 %,
aumento y disminucion de la cantidad de la menstruacion, en el 50 % cada
uno (37).

Interacciones con otros medicamentos
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Pueden existir cambios en la efectividad anticonceptiva asociada con la

coadministracion de otros medicamentos como:

Agentes antiinfecciosos y anticonvulsivos: el implante de Etonogestrel no
se recomienda para mujeres que requieren un uso crénico de medicamentos
que son potentes inductores de enzimas hepéticas; es probable que sea

menos efectivo para estas mujeres.

La efectividad anticonceptiva puede reducirse cuando los anticonceptivos
hormonales se coadministran con algunos antibiéticos, antifingicos,
anticonvulsivos y otras drogas que aumentan el metabolismo de los esteroides
anticonceptivos; se incluyen barbitaricos, griseofulvina, rifampicina,
fenilbutazona, fenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato y
modafinilo. Las pacientes deben usar un método anticonceptivo no hormonal

adicional cuando toman estos medicamentos.

Inhibidores de la proteasa anti-VIH

La eficacia y la seguridad de los anticonceptivos orales combinados puede
verse afectada con la administracién de inhibidores de proteasa anti-VIH; se
desconoce si esto aplica al implante de solo progestina, por lo que se debe
consultar el etiquetado de cada medicamento.

Productos herbales

Los que contienen hierba de San Juan (Hypericum perforatum) pueden inducir
a las enzimas hepéticas y el transportador de p-glicoproteina y pueden reducir
la efectividad de los esteroides anticonceptivos.

Inhibidores de enzimas hepéaticas

Como itraconazol o ketoconazol pueden aumentar niveles de la hormona en

plasma (13).
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Retorno ala ovulacién

Varios ensayos clinicos determinaron que los embarazos ocurrieron tan
pronto como durante el primer mes después de la extraccion del dispositivo;
Bhatia y cols., en su estudio realizado en el 2011 indica que el 40 % tuvo
retorno de la ovulacion dentro de un mes y el 95.8 % concibié dentro de los
12 meses (38). Similares resultados fueron descritos por Darney en el 2008
(22). Por lo tanto, un paciente deberia reiniciar la anticoncepcion
inmediatamente después de la eliminacion del implante subdérmico de

Etonogestrel, si aun existe la necesidad de prevenir el embarazo (22,38).

Dosificacion y administracion

Todos los proveedores de atencion médica que realizan inserciones y/o
eliminaciones de implante anticonceptivo de Etonogestrel deben recibir
instruccion y capacitacion para minimizar el riesgo neural o vascular. Es asi
que un estudio determind que los eventos relacionados con problemas en la
insercién, localizacion o extraccion del implante de Etonogestrel son poco
comunes entre los proveedores que recibieron entrenamiento obligatorio en
el uso del implante, ademas actualmente el anticonceptivo se encuentra
precargado en un aplicador desechable que permite la angulacién correcta al
momento de su colocacién, lo que reduce mas el riesgo (31). Se lo debe
insertar en la cara interna del brazo no dominante a 8-10 cm (3-4 pulgadas)
por encima del epicondilo medial del himero, subdérmicamente para evitar la
lesion de vasos sanguineos y nervios que se encuentran mas profundamente
en los tejidos subcutaneos, en el surco, entre los musculos triceps y biceps
(13).

CAPITULO IlI

3.1. HIPOTESIS
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La prevalencia de abandono del implante subdérmico de Etonogestrel en las
usuarias atendidas en el Distrito de salud 03D01 de Azogues, durante el
periodo 2014-2017, es superior al 10 % y esta asociado con alteracion en el
patrén de sangrado menstrual, incremento de peso, cefalea, alteraciones en

el estado de animo, dolor mamario, dolor en el sitio de insercidon, dismenorrea

y planificacion de embarazo.
3.2. OBJETIVOS
3.2.1 Objetivo general

Determinar la prevalencia y factores asociados al abandono del implante
subdérmico de Etonogestrel en pacientes atendidas en el Distrito de salud
03DO01 de la ciudad de Azogues, durante el 2014-2017.

3.2.2. Objetivos especificos

1. Caracterizar el grupo de estudio segun grupo etario, lugar de residencia
habitual, nivel de instruccion, estado civil y el tiempo de uso del método

2. Establecer la existencia de efectos no deseados como alteracion en el
patron de sangrado menstrual, aumento de peso, dolor mamario,
alteraciones en el estado de animo, dolor en el sitio de insercion, dolor
pélvico y cefalea.

3. Determinar la asociacion entre los efectos no deseados, deseo de

embarazo y abandono del implante subdérmico de Etonogestrel.

CAPITULO IV

4. DISENO METODOLOGICO
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4.1 Tipo de Estudio

Se realiz6 un estudio descriptivo con analisis de factores asociados.

4.2 Area de estudio

Localizacion: el Distrito de salud 03D01 se encuentra ubicado en la provincia
del Cafar, conformado por 32 unidades operativas, las cuales se encuentran
distribuidas en los cantones: Azogues, Biblian y Déleg.

4.3 Universo y muestra

4.3.1 Universo: el grupo de estudio estuvo constituido por 234 usuarias del
implante subdérmico de Etonogestrel del Distrito de salud 03DO01.

4.3.2 Muestra: para la seleccién de la muestra se calculé sobre la base del
95 % de confianza, del 4 % de error de inferencia y la prevalencia del 11 % de
abandono del implante (factor mas bajo de exposicion).

Para el célculo del tamafio de la muestra se aplico la siguiente férmula:

n =pqz?/e?
n =(0,11) (0,89) (1,96)2 / (0,04)?>= 234
El muestreo fue proporcional al nimero de pacientes atendidas en cada centro
asistencial; mediante aleatorizacion simple, se tomaron 15 centros de los 28.
Se excluyo 4 centros en el estudio: el hospital Homero Castanier, centro de

adicciones Cotemuaz y 2 unidades moviles.

4.3.3 Unidad de analisis y observacion
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Unidad de analisis: cada una de las pacientes atendidas en el Distrito de
salud 03D01, que se colocaron el implante anticonceptivo de Etonogestrel en
el afio 2014.

4.3.4 Criterios deinclusién

- Pacientes que solicitaron la colocacion del implante de Etonogestrel
como método de planificacion familiar, durante el afio 2014.
- Pacientes que firmaron el consentimiento informado.

- Pacientes con datos de ubicacion en su historia clinica.

4.3.5 Criterios de exclusion

- Pacientes con cambio de domicilio.
- Pacientes que no se pudieron localizar, luego de dos intentos.

- Fallecimientos.

4.4 Recoleccidon de datos

Una vez que el protocolo fue aprobado en todas sus instancias, tanto
académicas como bioéticas, se procedi6 de la siguiente forma para la
seleccion de las pacientes que constituyeron las unidades de analisis, materia

de estudio.

Las usuarias del método anticonceptivo, que se colocaron durante enero a
diciembre del 2014, fueron localizadas a través del sistema RDACAA vy el
registro de despacho de farmacia para implantes anticonceptivos de las 15
unidades operativas elegidas al azar. Posteriormente, se formo6 una base de
datos y, mediante una estrategia de seleccion aleatoria, se identificé a las que
constituyeron la muestra. Se acudio a cada unidad operativa y se revisaron
las historias clinicas de cada una de ellas para la toma de direcciones
domiciliarias y numeros telefénicos, con lo que fue posible ubicarlas;

posteriormente, se aplicé la encuesta (Anexo 2) en la visita domiciliaria por la
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investigadora y por el personal elegido para el efecto. En los casos de acceso
dificil o cambios de domicilio, se realiz6 por via telefénica.

Prueba piloto

Se aplico el cuestionario, via telefénica, a 20 mujeres seleccionadas al azar
entre las pacientes que se colocaron el implante anticonceptivo de
Levonogestrel, en el Hospital José Carrasco Arteaga; posteriormente, se
realizd su validacion mediante el alfa de Cronbach, cuyo resultado fue de

0,855, lo que determina su validez para la poblacion estudiada.

4.5 Consideraciones éticas

1 Aprobacion del Protocolo de investigacion por la Comisién Académica
y Comité de bioética de la Facultad de Medicina de la Universidad de

Cuenca.

2 Autorizacion para la recoleccion de datos por el Dr. Mario Oquendo,
director del Distrito 03D01, y posteriormente, por la Dra. Viviana
Romero (Anexo 5)

3 Socializacion a los directores de las unidades operativas seleccionadas

dentro de la muestra.

4 Todo el proceso adoptd los principios éticos para la investigacion
médica en seres humanos, establecidos en la Declaracion de Helsinki.

5 Reclutamiento: Las pacientes seleccionadas recibieron informacion de
forma detallada, clara y sencilla sobre el estudio; asi mismo, se indicé
gue no les aportaria ningun beneficio ni rédito econémico, sino que
colaborarian con la investigacion que en el futuro serviria como base

cientifica para posibles intervenciones.

6 A cada paciente, se le proporcion6 el documento de consentimiento
informado (Anexo 3), el cual fue firmado por la paciente al aceptar la

aplicacion del cuestionario de la encuesta. En los casos de pacientes
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analfabetas, se impregné su huella digital; no se presentaron usuarias

menores de edad en el momento de la recoleccién de datos.

7 En los casos en los que el acceso al domicilio no fue posible para
aplicar el cuestionario de forma fisica, se contacto a la paciente por via

telefénica, posterior a la lectura del consentimiento informado.

8 La informacion recolectada fue de manejo exclusivo para la presente
investigacion y Unicamente fue utilizada por la investigadora
participante, con caracter confidencial, por lo que la identidad de los
pacientes fue de absoluta reserva. Se asigno un codigo a cada una; se
hizo constar la inicial del mes de colocacion del implante subdérmico,
el nimero asignado a cada unidad operativa (Anexo 4), el numero del
Distrito y el nimero del cuestionario (MUO3D01N®). Su contenido no

fue divulgado por ningn motivo.

4.6 Operacionalizacion de las variables

Anexo 1

4.7 Andlisis y presentacion de los datos

Una vez que se obtuvo toda la informacion, se la ingres6 en una matriz de
datos de un programa de computadora, el IBM SPSS Statistics 2015, en
espafiol para Windows, y se proceso con estadistica descriptiva.

Las variables discretas fueron procesadas en numero de casos (n°) con
porcentajes (%) y las variables continuas en promedio + desviacion estandar
(X £ DE). Se calcul6 la razon de prevalencia mediante la tabla de 2 x 2 con su
respectivo intervalo de confianza (IC95 %). Se consideraron significativas las

diferencias y asociaciones con un valor de P < 0,005.

Los datos se presentan en tablas simples de distribucion de frecuencias y

tablas de doble entrada para el analisis de asociacion y cruce de variables.
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CAPITULO V
5. RESULTADOS

5.1 Caracteristicas generales del grupo de estudio

Tabla 1. Distribucién del grupo de estudio segln grupo etario, estado
civil, residencia habitual e instruccion, Distrito de salud 03D01,
Azogues 2014-2017

Variable Frecuencia Porcentaje (%)
Grupo etario (afios)

<20 35 15,0
20-34 176 75,2
=>35 23 9,8
Residencia habitual

Urbana 115 49,1
Rural 119 50,9
Instruccion

Primaria 44 18,8
Secundaria 86 36,8
Superior 104 444
Estado civil

Soltera 42 17.9
Casada 137 58.5
Viuda 0 0
Unién Libre 51 21.8
Divorciada 4 1.7
Separada 0 0

Fuente: Directa

Elaborado por: Md. Cristina Cordero

Se describen las caracteristicas generales del grupo de estudio, cuya edad
fluctud entre 13 y 46 afios, con una mediana de 25 y la mayoria,176, es decir
el 75,2 % estaban entre los 20 y 34 afios. Se distribuyeron por igual entre
residentes en zonas urbanas y rurales. La mayoria era casada (con un
porcentaje cercano al 60 %) y alrededor del 22,0 %, union libre. Los afios de
estudio terminados, varié entre 1 y 20 con una mediana de 10 y la mayoria

(104 pacientes, el 44,4 %) tenian instruccion superior.
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5.2 Prevalencia de Efectos no deseados

En latabla 2 se expresa el porcentaje de efectos no deseados, que se presentaron
posteriormente al uso del implante de Etonogestrel en la poblacion de estudio. Las
alteraciones en el patron de sangrado se manifestaron en el 85.9 % (n° 201),
afectando la calidad de vida del 10.7 % de las usuarias. El 53.4 % de ellas refirid
cefalea. El incremento de peso fue descrito por el 43.6 % de las pacientes y el
6,4 % estimo6 que fue superior a 10 kilogramos. El 39.8 % refiri6 cambios en el
estado de &nimo, y el 22,6 %, dolor en el sitio de insercién del implante, 47
pacientes reportaron dolor mamario (20 %). Menos del 20 % de poblacién en

estudio describié dolor a nivel pélvico que acompafaba a la menstruacion.

Tabla 2. Distribucion del grupo de estudio frecuencia de eventos
secundarios, Distrito de salud 03D01, Azogues, 2014-2017
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Variables

Frecuencia (234)

Porcentaje

Alteracion del Sangrado

Afecta la calidad de vida 25 10,7
No afecta la calidad de

vida 176 75,2
Sin Alteracién 33 14,1
Incremento de Peso

Mayor a 10 Kg 15 6,4
Menor a 10 Kg 87 37,2
Sin incremento 132 56,4
Dolor Mamario

Intenso 2 0,8
Moderado 10 4,2
Leve 35 15
Sin dolor 187 80
Alteracion del estado de animo

Si 93 39,8
No 141 60,2
Dolor en el sitio de Insercion

Intenso 4 1,7
Moderado 0
Leve 49 20,9
Dolor Pélvico

Intenso 5 2,1
Moderado 15 6,4
Leve 25 10,7
Sin Dolor 189 80,8
Cefalea

Intensa 21 9
Moderada 0 0
Leve 104 44,4
No 109 46,6

Fuente: Directa

Elaborado por: Md. Maria Cristina Cordero

5.3 Tiempo de uso del método
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Tabla 3. Distribucién del grupo de estudio segun el tiempo de uso de
método, Distrito de salud 03D01, Azogues, 2014-2017

Variable Numero Porcentaje

Tiempo de Uso del

método

- <12 meses 21 9

- 13-24 meses 27 11,5
- 25-32 meses 30 12,8
- >33 meses 156 66,7

Fuente: Directa
Elaborado por: Md. Cristina Cordero Calle

Se consider6 como retiro precoz al que ocurria antes de los 32 meses; el
grupo de estudio presenté una media de uso del método de 30 meses; el
porcentaje de abandono fue de 33,3 % (IC 95 % 26,98-39,02). La tasa de
abandono a los 12,24, 32 y méas de 33 meses fue de 9,0 %, 11,5 %, 12,8 % y
66,7 % respectivamente.
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5.4 Causas de retiro precoz

Tabla 4. Distribucion del grupo de estudio segun la causa de retiro

precoz, Distrito de salud 03D01, Azogues, 2014-2017.

Variables Retiro Precoz
Si No
Factores de exposicion N % N % RP IC 95% Valor p
Alteraciones del patron
de sangrado me_nstrual 25 100 0 0 4 31-5 <0,001
gue afecta la calidad de
vida
Alteraciones del patron
de sangrado menstrual
gue no afecta la calidad 53 254 156 76
de viday sin sangrado
Por incremento de peso 15 100 0 0 4 28-4 <0001
> 10 Kg
Por incremento de peso
<10 Kg y sin incremento 63 288 156 71
Por cefalea intensa 21 100 0 0 4 3-5 <0,001
Por cefa_llea moderada, 57 268 156 73
leve y sin cefalea
DoIor_lntens_g en el sitio 4 100 0 0 3 26-4 0,004
de lainsercién
Dolor moderado y leve
en el sitio de la 74 32,2 156 68
insercion y sin dolor
Deseo de embarazo 10 100 0 0 3 2,7-4 <0,001
Sin deseo de embarazo 68 30,4 156 70

Fuente: Directa

Elaborado por: Md. Cristina Cordero Calle

La causa principal para el abandono temprano fue los efectos no deseados

con una alta significancia estadistica; las alteraciones del patron de sangrado
menstrual, que afecta la calidad de vida en el 10,7 % (n° 25), (RP:3,9IC: 3,1-
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5, p: <0,001), incremento de peso mayor a 10 kilogramos 6,4 % (n° 10) (RP:
3,51C: 2,8-4 p: <0,001), cefalea intensa 9 % ( n° 21) (3,7 IC: 3-5 p: < 0,001),
dolor intenso en el sitio de insercién 1,7 % (n 4) (RP: 3,1 IC: 2,6-4 p: 0,004).
El 4.2 % (n° 10) de las usuarias interrumpio el uso por planificacion de
embarazo (RP: 3,3 1C: 2,7-4 p: <0,001). Tres pacientes (1,3 %) interrumpieron
el método por otras causas como: embarazo actual, disminucion de peso y

por no necesitar anticoncepcion.
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El presente estudio buscé determinar las causas del retiro precoz del implante
subdérmico de Etonogestrel y las serias implicaciones sanitarias, econémicas,
y la inversion del gobierno en planificacion familiar y prestacion de servicios.
En un articulo publicado recientemente por la Global Health: Science and
Practice en el 2017, Sergison y colaboradores basados en los costos de
suministros tomados del Fondo de Poblacion de las Naciones Unidas
(UNFPA) proyectan que la demanda de discontinuidad de implantes
subdérmicos se elevara a 4,5 millones para el afio 2020, solo en 5 de los
paises con mayor demanda de estos dispositivos, con un gasto aproximado

de 10,9 millones entre el costo de suministro y el laboral (39).

En este estudio se identificé que la edad de las pacientes fluctu6 entre 13 y
46 afnos, con una media de 25 afios; el 75,2 % estuvo entre los 20 y 34 afos;
datos similares fueron reportados en un estudio realizado por Darney y cols.,
en el aflo 2009; que evalu6 a 11 ensayos clinicos internacionales en los que
la edad media fue 27,7 afos, con la mayoria de pacientes entre 21 y 35 afios
(22). Varios estudios presentaron datos similares; como el realizado por
Garcia (28), en el 2011 que reportd una media de 25,2 afios, en Africa
Melkamu, en el 2016 refiere una edad promedio de 26,7 afios y luego Nageso
en el afio 2017, indica que el grupo predominante oscilo entre 20 y 35 afios,
con una media de 24,5 afios (23,25), en el 2018 Bahamondes (33) refiere que

la edad media fue de 27 afios en los siete paises que incluyo su estudio .

En nuestro pais, segun datos del INEC, en el afio 2012, se reporto el incremento
de uso de implantes subdérmicos del 5.7 % en las mujeres casadas y unidas (3)
las cuales representaron el grupo mayoritario en el presente estudio, el 58.5 % y
el 21.8 % respectivamente, existiendo una distribucién similar para el lugar de
residencia. En Africa, la mayoria de pacientes tenian una relacion estable como
lo indica el estudio realizado en Etiopia por Melkamum y cols., en el afio 2016; y
por Nageso y cols. en el afio 2017 en el cual el 73,5% y 98.5% de las pacientes
respectivamente estaban casadas (23, 25). La mayoria de las pacientes que se

colocaron Implanon referian haber cursado por una institucién de nivel superior
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(44,4 %), lo que también fue descrito en por Melkamu en el afio 2016 que indica
que el 48.8% de las usuarias tenia instruccién superior (25) y diferente a los datos

reportados por Bahamondes en el 2018 en el cual solo el 14% contaba con

instruccion superior (33).

Las alteraciones en el patron de sangrado menstrual fueron los efectos no
deseados mas comunes, asi lo reportan estudios internacionales con un
porcentaje que es variable: el 25,2 % en Estados Unidos descrito por Casey y
cols., en el 2011 (26) y el 36 % en México segun el estudio realizado por
Garcia en el mismo afio (28), en nuestro pais Alvear indica en su estudio, que
de las 261 pacientes ; el 34,9% referia alteraciones en el patrén de sangrado
menstrual (37) . En el presente estudio, el 85.9 % de usuarias reportaron
alguna alteracién en el patron de sangrado menstrual, que comprendia desde
ausencia de sangrado, sangrado irregular o sangrado abundante. El 10,7 %

indico que les impedia desempefiar sus actividades cotidianas.

La FDA reporta que ademas de las alteraciones en el patrén de sangrado
menstrual, las usuarias del implante de Etonogestrel referian otros efectos no
deseados como cefalea (24,9 %), aumento de peso (13,7 %), dolor de mamas
(12,8 %), alteraciones del estado de animo (6,5 %), dismenorrea (7,2%) dolor
en el sitio de insercion (5.2 %) (13). En el presente estudio, el 43,6 % (n°: 102)
percibian un incremento de peso; la mayoria, referia que fue inferior a 10 Kg
(37,2 % n°: 87), datos similares se reportaron en dos estudios (31, 33) en los
gue el incremento de peso durante el tiempo de uso de Implanon fue de 3a5
Kg. El dolor mamario se presentd en 47 pacientes (20 %) y fue clasificado en
leve (15 %), moderado (4,2 %) e intenso (0.8 %) segun la severidad descrita
por la paciente en base a la escala de EVA. Este porcentaje duplico al
reportado por el trabajo de Darney y cols., en el 2009 en el que se compararon
varias poblaciones, el dolor mamario fue referido por el 10.2 % de las 942

pacientes que formaron parte de su estudio (22).
Las alteraciones en el estado de animo fueron reportadas por 93 pacientes

(39,8 %), en un estudio realizado en nuestro pais por Alvear e Inca en el afio

2012, se reportaron cifras que duplicaron este porcentaje, el 66,7 % de las
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usuarias refirieron cambios de humor posterior a la insercion del dispositivo
(37). Los resultados de otras investigaciones fueron menores y oscilaron entre
78 %y 12 % (24, 26, 28, 29). Un estudio realizado en una poblacion similar
identifico que el dolor en el sitio de insercion del implante, fue reportado por el
9.6 % de las usuarias (35). Otra poblacion en la que se incluyeron solamente
pacientes adolescentes, el 15 % refiri6 dolor posterior a la colocacién del
implante, en el presente estudio el porcentaje fue mayor, el 22,6 % (n° 53) de
la poblacién refirio algun tipo de molestia a nivel del sitio en el que se insertd
Implanon, calificandolo como dolor intenso en el 1.7 % de las usuarias. Del total
de las pacientes encuestadas, 45 (19,2 %) expresaron dolor pélvico durante el
tiempo de uso del método, Sznajder y colaboradores presentaron en su estudio
realizado entre el afio 2012 a 2015 en EEUU, una frecuencia similar de 15 %;
y datos inferiores fueron reportados en una investigacion que evalué
poblaciones de Chile, Asia y Europa en las que el dolor pélvico afecto al 5,2 %

de la poblacion en estudio (29).

El 53,4 % de las usuarias atribuy6 el inicio de su cefalea a la colocacion de
Implanon; 21 pacientes la describieron como intensa el 9 %y 104 el 44,4 % como
leve; la cefalea clasificada como intensa fue reportada en 7,8 % en el estudio de
Casey y cols. en el 2011 en una poblacién similar (26). La cefalea sin otra
especificacion fue evidenciada en varios estudios, como en los descritos por
Garcia en el 2011, Darney en el 2009 y Alvear en el 2012; con un rango de
presentacion que fluctué entre el 15,5 % vy el 38,9 % (22, 28, 37).

Del total de pacientes seleccionadas, 21 de ellas el 9 % descontinud el método
antes de los doce meses; 27 el 11,5 % se retiraron entre los 13 y 24 meses
de uso, y 30 usuarias interrumpieron Implanon antes de los 32 meses, lo que
se describié como retiro precoz, con una tasa de eliminacion del 33,3 %. El
resto de las participantes el 66,7 % mantuvo el dispositivo por mas de 33
meses. La media de uso fue de 30 meses. En la bibliografia consultada, un
estudio publicado en el 2014 por la European Journal of Contraception and
Reproductive Health Care, reporta que a los 12, 23 y 35 meses, el porcentaje
de continuidad de Implanon en la poblacion estudiada fue del 72 %, 53 % y 25

% (5). Otro estudio realizado en el 2016 por Obijuru y cols., consider6 como
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abandono del implante subdérmico de Etonogestrel al que ocurria antes a los
32 meses; se reporto una tasa de eliminacion del 35 % muy cercana a la que
se registro en el presente trabajo, la media de uso fue de 23,5 meses (27). La
publicacion de la American Journal of Obstetrics and Gynecology, en el afio
2016, reporta que el 76,8 %, 58,6 %, 45,8 % y 32 % continuaron con el uso
de Etonogestrel a los 12, 24, 33 y 36 meses respectivamente. Los datos
expuestos son comparables con el presente estudio en donde la proporcion
de pacientes que desertaron precozmente de Implanon fue superior al 30 %
de la poblacion: sin embargo, llama la atencion el estudio publicado en el afio
2018 por la revista Hindawi en el que se consider6 como abandono del método
al que ocurria antes de los 30 meses, reportando discontinuidad del método

en el 65 % de las usuarias seleccionadas (25).

Un total de 78 pacientes (33,3 %) solicitaron el retiro prematuro del implante
subdérmico de Etonogestrel en el periodo de estudio; la principal razén para
la remocién se fundamentd en los efectos no deseados. Este hallazgo fue
esperado, ya que varios estudios previos lo habian documentado; Darney en
el 2009 describe un abandono del 35 % de los cuales el 24,7% era atribuido
a la presencia de efectos no deseados, Nageso en el 2017 indica que el
abandono del método anticonceptivo en las 683 pacientes que formaron parte
de su estudio fue del 23,4% y el 34,4% lo atribuia a los efectos no deseados
(22, 23). Posterior al estudio de 449 mujeres africanas, Melkamu y cols.,
describen que existe un riesgo 1,7 veces mayor en las pacientes que
presentaron efectos no deseados (Cl:1,5 - 4,4), lo que puede reflejar el débil
asesoramiento y falta de seguimiento que se brinda a las usuarias. El
abandono es 1,5 veces mayor entre las pacientes que no recibieron asesoria

y 2,6 veces mas alta en las que no tuvieron un seguimiento adecuado (25).

Entre los efectos no deseados, se destacan las alteraciones en el patrén de
sangrado menstrual en el 10,7 % (RP: 3,9 IC: 3,1 - 5, p: < 0,001) como causa
de interrupcion del implante subdérmico. Es importante enfatizar que, desde
las expectativas de la paciente y la aceptacion del sangrado, la continuidad

anticonceptiva puede estar mas estrechamente relacionada con el hecho de
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gue si el sangrado afectd o no a su calidad de vida, mas que con la cantidad
real de sangrado. La irregularidad en el sangrado fue la principal causa para
la eliminacion precoz, en un articulo realizado en Brasil, Chile, Republica
Dominicana, Hungria, Tailandia, Turquia y Zimbabwe, y publicado en el 2015
por Bahamondes y colaboradores (36) alcanzando una tasa acumulada a tres
afios de 16,7 (IC 95 %: 14,4-19,3 P=0,019), en otros estudios internacionales
también constituyo la principal causa de retiro; Obijuro en el 2016 atribuye que
del total de las pacientes de su estudio, el 53% solicito el retiro del implante

subdérmico por alteraciones del sangrado (27).

Otros efectos no deseados que motivaron al retiro temprano fueron incremento de
peso mayor a 10 kilogramos reportado en el 6,4 % (RP: 3,51C: 2,8 - 4 p: <0,001).
Algunos estudios asociaron el abandono del dispositivo al incremento de
peso, como en los realizados por; Darney en el 2008 con el 2,3 % (22) y la
publicacion del 2018 de Mrwebik en el Africa con el 4,8 % (35), que son cifras
no tan alejadas del presente estudio. La cefalea intensa que motivo al retiro
enel9 % (3,7 IC: 3-5p: <0,001), también, fue descrita en estudios previos,
con el porcentaje del 6,4 % (34) y el 3 % en nuestro pais (37). El dolor intenso
a nivel del sitio de insercidon fue la causa de que el 1,7 % de las usuarias
solicitaran la extraccién del método anticonceptivo (RP: 3,1 IC: 2,6 - 4 p:
0,004). Otros reportes informan porcentajes mayores, 9,6 % (35) 15 % (27) y
18, 3 % (25).

El porcentaje de abandono de Implanon, posterior a la planificacion de
embarazo varia segun la bibliografia consultada: en el 2016 un estudio
publicado en Africa, reporta que el 16,4 % (RP 1.5 IC: 0.831 — 1.998) de las
usuarias solicitaron su retiro ante el deseo de embarazo (25) y otro estudio
informo un porcentaje similar (35). La tasa acumulativa a los 36 meses reportada
por Bahamondes y cols., (36) fue de 6,7 % mujeres al afio (IC 95 %: 5,2-8,8).
De las 234 participantes de este estudio, el 4,3 % interrumpio el uso por
planificacién de embarazo (RP: 3,3 IC: 2,7 - 4 p: <0,001).
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CAPITULO VII

7. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

7.1 Conclusiones

La edad de las pacientes fluctué entre 13 y 46 afos, la mayoria de ellas tenia
una relacion formal. Cerca de la mitad, habian cursado centros de tercer nivel y

la distribucion segun el lugar de residencia urbano y rural fue similar.

Los efectos no deseados se reportaron segun su frecuencia, de la siguiente
manera: alteraciones en el patrén de sangrado, cefalea, incremento de peso,
alteracién del estado de animo, dolor en el sitio de insercién, dolor mamario y

dolor pélvico.

El abandono del implante subdérmico de Etonogestrel y la presencia de
efectos no deseados en la poblacion estudiada es similar, existe el riesgo 3,9
veces mayor para la desercidon en pacientes que referian alteraciones del
patrén de sangrado menstrual y este afectaba su calidad de vida y 3,5 veces
mayor cuando se reporto incremento de peso superior a 10 kilogramos. Las
pacientes que referian cefalea presentaron un riesgo 3,7 veces mas alto para
el abandono y para quienes referian dolor en el sitio de insercién, el riesgo fue
3,1 veces superior. Un porcentaje menor 4,3 % de la poblacion suspendié

Implanon, por el deseo de embarazo.

Los datos expuestos son estadisticamente significativos y revelan la fuerte
asociacion entre el abandono del implante subdérmico y la presencia de
efectos no deseados y deseo de embarazo; se debe considerar la necesidad
de formacion adicional para el personal sanitario que sera el encargado de
aportar informacion clara y precisa a las usuarias en el momento de la

colocacion, asi como realizar su seguimiento.
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7.2 Recomendaciones

Proponemos reproducir el presente trabajo; identificando a la poblacion de
estudio en el momento de la colocacion del implante anticonceptivo, con la
recoleccion oportuna de datos personales como direccidbn y contactos
telefénicos; ya que se encontraron muchas falencias al revisar las historias
clinicas de los diferentes puestos de salud, lo que en muchos casos retraso el
proceso de investigacion. Ademas, seria importante validar un cuestionario
destinado a evaluar el nivel de conocimiento de las usuarias, y como la

asesoria y seguimiento impacto en el tiempo de uso del método.

Socializar el presente estudio a las organizaciones de salud, que ofertan en
su cartera de servicios la anticoncepcion a base de implantes subdérmicos, lo
que podria contribuir al desarrollo de programas para trabajar con los
profesionales de la salud, a fin de mejorar sus conocimientos y destrezas a la
hora de brindar asesoria a las usuarias y, de esta forma, prevenir el retiro
prematuro del implante y aumentar el tiempo de utilizacion, reduciendo asi

costos laborales y de suministro.
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9. ANEXOS
ANEXO 1
VARIABLE DEFINICION DIMENSION [ INDICADOR | ESCALA
Tiempo trascurrido
desde el nacimiento <20
Edad hasta la fecha de Tiempo Afos 20-34
colocacion del >35
implante.
Parroquia, segun la
division territorial
dada por el Parroquia )
Lugar de o _ Tipo de -Urbana
. _ municipio, donde donde reside _
residencia _ . parroquia -Rural
reside la la paciente
entrevistada en el
altimo afio.
_ _ -Primaria
Tiempo de estudio .
) 0 -6 anos
Afos de terminado en _ -Secundaria
) ) o Tiempo 7 —12 afos
instruccién |instituciones de
B > 13 afos
educacion formal. -Superior
-Soltera
_ _ -Casada
Situacion legal de _ y _ y _
o | Situacion Situacion -Viuda
Estado civil |una persona, segun .
_ o Legal legal -Union Libre
el registro civil. ) _
-Divorciada
-Separada
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ot
Sensacion Afecta la
manifestada por la |Sensacion calidad de
Alteracion paciente sobre la sobre la vida
del patrén de |intensidad de las intensidad de -Si
sangrado alteraciones las -No
menstrual menstruales, que alteraciones
afecto o no su menstruales
calidad de vida
Tiempo de uso del
_ <12
Tiempo de Implante, _
_ Tiempo Meses 13-24
uso manifestado por la
. 25-32
paciente.
>33
Percepcién de Percepcién de
incremento de peso |incremento de >10 Kg
Aumento de |por la paciente, y peso en _
; ) Kilogramos <10 Kg
peso gue segun ella kilogramos
motivo al abandono | manifestado Sin
del método. por la paciente Incremento
Percepcion de dolor
mamario, referido [ Sensacion -Intenso
Dolor por la paciente y sobre la Escala de -Moderado
Mamario que segun ella intensidad del [EVA -Leve
motivé al abandono [dolor mamario -Sin Dolor
del método.
Sensacion de . .
_ _ Sensacion de |Percepcion
Alteraciones |alteraciones ) ) ]
_ alteraciones |de cambios |-Si
en el estado |emocionales,
o ) en elestado |enelestado [-No
de animo referidas por la o o
de animo. de animo.

paciente.
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Sensacion Sensacion
manifestada por la |sobre la -Intenso
Dolor en el . _ .
o paciente sobre la intensidad del -Moderado
sitio de . . Escala de
_ intensidad del dolor [dolor en el -Leve
Insercion N N EVA _
en el sitio de la sitio de la -Sin Dolor
insercion. insercion
., Sensacion
Sensacion
_ sobre la
manifestada por la | _ -Intenso
_ intensidad de
o paciente sobre la o Escala de -Moderado
Dolor Pélvico | . dolor Pélvico
intensidad del dolor . EVA -Leve
N manifestado .
en el sitio de -Sin Dolor
o por la
insercion. _
paciente
Sensacion B
. Sensacion -Intenso
manifestada por la
. sobre la Escala de -Moderado
Cefalea paciente sobre la _ _
_ _ intensidad de |EVA -Leve
intensidad de _
cefalea -Sin Dolor
cefalea.
Planificacion de Planificacion
Embarazo por la o de embarazo )
Deseo de . Planificacion . -Si
paciente, y que gue motivo al
Embarazo de embarazo -No

motivé el abandono

del método.

retiro del
método
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ANEXO 2

>

% UNIVERSIDAD DE CUENCA No

VDRSTAD

[y |

FORMULARIO PARA LA RECOLECCION DE DATOS

PREVALENCIA Y FACTORES ASOCIADOS AL ABANDONO DEL IMPLANTE
SUBDERMICO DE ETONOGESTREL EN PACIENTES ATENDIDAS EN EL
DISTRITO 03D01, AZOGUES, 2014-2017

1. Fecha

. Codigo

. Edad

. Residencia Urbana: Rural

. Afios de instruccién Afos

. Estado civil

N o O Al WODN

. Fecha de colocacioén Dia Mes Afo

8. Fecha de retiro Dia Mes Afo

9. Causas de retiro

10. Luego de la insercion | Si NO
del implante
anticonceptivo, ¢ presentd
cambios en el patron de
sangrado menstrual?

Caracteristica del sangrado:

11. Luego de la insercion | Si NO

del implante

anticonceptivo, ¢presentd
incremento de peso?

Aumento aproximado de peso segln percepciéon de la paciente

11. Luego de la|Si NO
colocacion del implante
anticonceptivo, ¢presentd
dolor mamario?

Descripcion del dolor mamario:
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13. Luego de la
colocacion del implante
anticonceptivo, ¢ presentd
alteraciones en su estado
de &nimo?

Si

No

Tipo de alteracion del estado de animo:

14. Luego de la
colocacion del implante
anticonceptivo ¢ presento
dolor en el sitio de
insercion?

Si

No

Caracteristicas del dolor:

15. Luego de la
colocacién del implante
anticonceptivo, ¢presentd
periodos de dolor pélvico
durante la menstruacion?

Si

No

Caracteristicas del Dolor:

16. Luego de la
colocacién del implante
anticonceptivo, ¢presentd
dolor de cabeza?

Si

No

Caracteristicas de la cefalea:

17. ¢Ha planificado un
nuevo embarazo?

Si

No

Encuestador:
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PREVALENCIA'Y FACTORES ASOCIADOS AL ABANDONO DEL
IMPLANTE SUBDERMICO DE ETONOGESTREL, DISTRITO 03D01,
AZOGUES 2014-2017.

INSTRUCTIVO

1. Fecha actual.

2. El Codigo sera asignado segun el mes, numero de unidad operativa,

distrito y numero de encuesta.

3. Registrar la edad en afios cumplidos al momento de la colocacion del

dispositivo.

4. Marque con una "X" su residencia actual, segun la parroquia de domicilio.

5. Coloque el numero de afios mas alto culminado por la paciente en un

establecimiento educativo.

6. En el numeral 6, escribir estado civil actual.

7. La fecha de colocacién del implante subdérmico seré verificada en la
historia clinica de la paciente.

8. La fecha de retiro del implante subdérmico sera verificada en la historia

clinica de la paciente.

9. Anote la causa por la que la paciente expresa que decidid retirarse el
implante de Etonogestrel.

10. Marque con una "X" los cambios en el patron de sangrado menstrual,

desde la colocacion del implante de Etonogestrel.

11. Marque con una "X" en Si__ o No___ si se presentaron cambios en el
namero de dias de duracion de la menstruacion, desde la colocacion del
implante subdérmico. En el espacio en blanco, indique si las alteraciones
del sagrado afectaron o no la calidad de vida de la paciente.

12. Marque con una "X" en Si___ o No___ si la paciente refiere que percibid

aumento de peso, desde la colocacion del implante subdérmico.

13. En el espacio en blanco, coloque el incremento de peso en Kilogramos,

gue percibié la paciente.
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14. Marque conuna "X"en Si__ o No__ si la paciente presenté dolor de los
senos, desde la colocacion del Implante subdérmico. En el espacio en

blanco, coloque la intensidad del dolor segun la escala EVA.

16. Marque con una "X" en Si__ o No___si la paciente present6 respuestas
emocionales desproporcionadas, desde la colocacion del implante

subdérmico.

17. Marque con una "X" en Si__ o No___ si la paciente registro dolor en el
sitio de insercion del implante subdérmico. En el espacio en blanco

especifique la intensidad de dolor segun la escala EVA.

18. Marque con una "X" en Si__ o No___ si la paciente registro dolor pélvico
durante los dias de menstruacion. En el espacio en blanco indique la

intensidad de dolor segun la escala EVA.

19. Margue con una "X" en Si__ o No___si la paciente refiere que presento
cefalea, desde la colocacion del implante subdérmico. En el espacio en

blanco, indique la intensidad del dolor, segun la escala EVA.

20.Marque conuna "X"en Si__ o No___ sila paciente planific6 un embarazo,

antes de cumplir el tiempo de uso terapéutico del implante subdérmico

Elaborado por: Md. Cristina Cordero Calle
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ANEXO 3

UNIVERSIDAD DE CUENCA
FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
POSGRADO DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA

CONSENTIMIENTO INFORMADO
Estimada paciente:

Yo, MARIA CRISTINA CORDERO CALLE, médico Posgradista de
Ginecologia y Obstetricia de la Universidad de Cuenca, previo a la obtencién
de mi titulo de especialista, desarrollo un proyecto de investigacion titulado:
“PREVALENCIA Y FACTORES ASOCIADOS AL ABANDONO DEL
IMPLANTE SUBDERMICO DE ETONOGESTREL EN EL DISTRITO 03D01,
AZOGUES, 2014-2017.” ElI mismo que tiene como finalidad establecer el
porcentaje de mujeres que solicitan el retiro del Implante Subdérmico de
Etonogestrel y sus principales causas en un periodo de 32 meses, dentro de
los cuales usted solicitd el implante subdérmico de Etonogestrel como método
anticonceptivo, requiero su colaboracion en el llenado de la presente
encuesta, aclarando que no existe ningun beneficio ni rédito econémico para

Su persona.

La informacion y resultados obtenidos serdn manejados con caracter
estrictamente confidencial y seran de uso exclusivo para la investigadora, la
encuesta serd andnima y se le asignara un cédigo a cada paciente, por lo que,

si usted acepta participar, debera firmar el presente consentimiento informado.
Anticipo mi agradecimiento por su participacion.

Para mayor informacion, comunicarse al celular: 0983494972 y al e-mail:

crijusebi@hotmail.com

Y O con numero de
Gl declaro haber sido voluntaria vy

adecuadamente informada sobre la presente encuesta, por lo que acepto
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participar en el estudio sobre Prevalencia y Factores Asociados al abandono

del implante subdérmico de Etonogestrel como método anticonceptivo, en el
Distrito 03D01 de Azogues, 2014-2017.

Firma del Representante (Menores de Edad) ...........c.cooviiiiiiiiiiansn.

Huella Digital

ANEXO 4
NUMERO POR UNIDAD OPERATIVA
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DISTRITO 03D01 AZOGUES

CODIGO POR UNIDAD OPERATIVA

CENTRO DE SALUD NO. 1 AZOGUES 1
AGUILAN 2
BAYAS 3
BIBLIAN 4
BOLIVIA 5
BORRERO 6
BUILL CHACAPAMBA 7
CENTRO DE SALUD DE BIBLIAN 8
CENTRO MEDICO POPULAR 9
COJITAMBO 10
DELEG 11
GUAPAN 12
JATUMPAMBA 13
JAVIER LOYOLA 14
LUIS CORDERO 15
NAZON 16
NUEVA JERUSALEN 17
PINDILIG 18
RIVERA 19
SAGEO 20
SAN CAMILO 21
SAN MIGUEL 22
SOLANO 23
TADAY 24
UCHUPUCUN 25
ZHAPACAL 26
ZHINDILIG 27
ZUMBAGUAICO 28

Elaborado por: Md. Cristina Cordero Calle.

ANEXO 5
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:Ministario
: dg Salud Pablica

Direccion Distrital 03D01-Azogues-Biblian-Deleg-Salud

Oficio Nro. MSP-CZ£6-DD03D01-2017-0260-OF1

Azogues, 20 de septiembre de 2017

Asunto: SOLICITUD DE INFORMACION

Medico Pstgradista
Maria Cristina Cordero Calle
En su Despacho

De i consideracion:

Con un atento y cordial saludo, la presente tiene la finalidad de hacerle llegar el informe
presentado por la Doctora Sandra Onmaza, Asesor Juridico del Distrito, de acuerdo a la
comunicacién suscrita por Usted. .

Con sentimientos de distinguida consideracidn.
Atentamente,

Documento firmado electrénicamente

Med. Viviana Estefania Romero Mufioz .
DIRECTORA DISTRITAL 03D01 - AZOGUES - BIBLIAN - DELEG - SALUD

Referencias:
- MSP-CZ6-DD03D0L-UDAJ-2017-0296-M ?'ﬁ(;f' ! COOEI?I&\NACIP‘N ZOP‘I{\.L 6
Anexos: I.' : \;"l.(.l ON DISTRITAL 03001

1es-Bibilidn-Dejag-Salud

- solicitud_de_autorizacion_para_informacidn.pdf

L Secretaria Distrital
Copia VEMTANILLA UNICA

Sefiora

Hilda Eugenia Cérdova Merchan

Téenico de Ventguifs icsCOORDINACION ZONAL 6

ﬁ ﬁ DIRECCION DISTRITAL 03D01
he L
¢ Secretaria Distrital

Azogues-Biblién-Déleg-Satud
VENTANILLA UNICA I
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Direccion Distrital 03D01-Azogues-Biblian-Deleg-Salud

" Documento genziado per Cuput

Memorando Nro. MSP-CZ6-DD03D01-UDAJ-2017-0296-M

Azogues, 08 de septiembre de 2017

PARA: Sra. Med. Viviana Estzfania Romero Mufioz
Directora Distrital 03D01 - Azogues - Biblidn - Déleg - Salud

ASUNTO: SOLICITUD DE INFORMACION

De mi consideracion:

Dando contestacion a la solicitud de fecha Azogues 06 de septiembre de 2017, suscrita
por la Médica Marfa Cristina Cordero Calle, en la que solicita autorizacion para el acceso
a los departamentos de estadistica de os difercntes puestos de salud del Distrito 03D01
con la finalidad de obtener las direcciones domiciliares de las pacientes registrados en las
base de datos de mi tesis titulada “PREVALENCIA Y FACTORES ASOCIOADQS AL
ABANDODO DEL IMPLANTE SUBDERMICO DE ETONOGESTREL, DISTRITO
03D01 AZOGUES 2014-2017”, con la finalidad de culminar la investigacion mediante la
aplicacién de una encuesta previo consentimiento informado, al respecto me permito
manifestar:

ANTECEDENTES:

Solicitud de fecha Azogues 06 de septicmbre de 2017, suscrito por la Médica Maria
Cristina Cordero Calle, en la que solicita autorizacidn para el accesc a los departamentos
de estadistica de os diferentes puestos de salud del Distrito 03D01 con la finalidad de
obtener las direcciones domiciliares de las pacientes registrados en las base de datos de
mi tesis titulada “PREVALENCIA Y FACTORES ASOCIOADOS AL ABANDODO
DEL IMPLANTE SUBDERMICO DE ETONOGESTREL, DISTRITO 03D0L
AZOGUES 2014-2017”, con la finalidad de culminar la investigacién mediante la
aplicacién de una encuesta previo consentimiento informado.

BASE LEGAL:

CONSTITUCION DE LA REPUBLICA:

Art, 227.- La administracién pablica constituye un servieio a la colectividad que se rige
por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracién,
descentralizacidn, coordinacidn, participacién, planificacién, transparencia y evaluacién.

Articulo 66 numeral 25.- EI derecho a acceder a bienes y servicios pblicos y privados de
calidad, con eficiencia, eficacia y buen trato, asi como a recibir informacién adecuada y
veraz sobre su contenido y caracteristicas.

l

i
ESTATUTO ORGANICO DE GESTION ORGANIZACIONAL POR PROCESOS I!

DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA:
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Direccion Distrital 03D01-Azogues-Biblian-Deleg-Salud

* Documento genarade por Guipux

Memorandoe Nro. MSP-CZ6-DD03D01-UDAJ-2017-0296-M

Azogues, 08 de septiembre de 2017

Art.26.- Direccionamiento Estratégico: Mision: Planificar, coordinar, controlar y evaluar
la implementacion de la politica péblica sectorial y gestién Institucional en el territorio de
su competencia,

Responsable: Coordinador /a Zonel Atribuciones y responsabilidades Atribuciones y
responsabilidades:

a. Coordinar y articular las actividades del nivel zonal a nivel intra e intersectorial;

b. Dirigir, controlar y evaluar la aplicacion de la politica piblica sectorial y la ejecucion
de planes, programas y proyectos relacionados a su jurisdiccién para garantizar el
cumplimiento de los objetivos institucionales;

c. Dirigir, consolidar y aprobar la planificacion zonal, evaluando y priorizando las
necesidades generadas en el territorio de su competencia, de acuerdo a las politicas y
normativa vigente;

d. Controlar la ejecucién de la planificacién y gestion institucional a nivel zonal;

¢. Asegurar la ejecucion de acciones de control para alcanzar los objetivos de calidad en
la gestion, con participacion ciudadana en ¢l nivel de su competencia;

{. Dirigir y coordinar las agendas de planificacion territorial de salud en la zona;

g. Controlar la ejecucidn, avance de obras de infraestructura de establecimientos de salud
en la zona;

h. Dirigir el desarrollo de estrategias para la aplicacién de politicas y normas de dotacidn
y mantenimiento de infragstructura sanitaria en la zona;

i. Dirigir y controlar la gestién administrativa, financiera y demés procesos de apoyo y
asesoria de la zona, con el propésito de garantizar la gestion eficiente y transparente de
los recursos, asegurando el cumplimiento de las politicas, normas y procedimientos
vigentes;

j. Generar insumos en base a las necesidades y dindmicas territoriales, con visién de
desarrollo local para la formulacién de la politica publica del sector;

k. Aprobar los diferentes planes operativos anuales de las Direcciones que integran la
Coordinacién Zonal, los mismos que deben estar articulados con los objetivos
institucionales;

1. Canalizar a 1a Planta Central, las propuestas de cooperacidn intemacional planteadas en
su territorio;

m. Dirigir en la zona a su cargo, la gestion de riesgos en ¢l dmbito de salud, asegurando la
articulacién y coordinacion intersectorial requerida;

n. Controlar el adecuado funcionamiento y buen uso del sistema de informacidn
sectorial;

0. Proponer reformas a normativas de aplicacidn en el territorio, en el &dmbito de su
competencia; p. Dirigir, coordinar y controlar la gestion en los Distritos vy
Establecimientos de Salud de segundo y tercer nivel en el dmbito de su competencia;

q. Participar de acuerdo al 4mbito de su competencia en la sala situacional de la zona

r. Ejercer las funciones, representaciones y delegaciones que le asigne el/la Ministro/a de
Salud Publica. ?

Maria Cristina Cordero Calle
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ACUERDO MINISTERIAL N° 00000433 DE FECHA 14 DE MARZO DE 2012:

Acuerdo en el que se expide el Reglamento de suscripcién de Convenios del Ministerio
de Salud Pablica,

ACUERDO MINISTERIAL N° 00005111 DE FECHA 05 DE SEPTIEMBRE DE
2014:

Acuerda.- Articulo 1.- Desconcentrar en las/los Coordinadoras/es Zonales a nivel
nacional, la suscripcidn de actos, contratos o convenios, incluidos aquellos relacionados
con trasferencia de bienes muebles e inmuebles, dentro de su respectiva jurisdiccion, en
cuya gjecucién no intervengan recursos de la Planta Central del Ministerio de Salud
Piblica. ’

Las/los Coordinadoras/es Zonales, serdn responsables administrativa, civil y penalmente
cuando corresponda por los actos, contratos o convenios que Suscriban respecto del
presente Acuerdo Ministerial,

INFORME LEGAL:

Con los antecedentes y la base legal citada me permito indicar que por varias ocasiones
este Proceso de Asesoria Juridica ya ha emitido criterios jurfdicos sobre el mismo tema
por lo que no se puede nuevamente emitir un nuevo criterio por lo que se insiste recordar
que una de las funciones de este Proceso de Asesoria Jur{dica es cumplir y hacer cumplir
la normativa mencionada de los Acuerdo Ministeriales.

Por lo que se recomienda que al tratarse del pedido de informacion de direcciones
domiciliares de pacientes que fueron proporcionadas en fechas anteriores con la
autorizacién respectiva del anterior Director del Distrito, s¢ coordine con el personal que
laboran en Estadistica de las Unidades Operativas que forman parte de este Distrito, para
que sc proporcione solo las direcciones solicitadas ya que es responsabilidad directa de la
solicitante proceder con las encuestas para la culminacion de su tesis, salvo mejor criterio
de fa Maxima Autoridad.

Particular que pongo en su conocimiento para los fines legales pertinentes.

Con sentimientos de distinguida consideracidn.

Atentamente,

Maria Cristina Cordero Calle
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Azogues, (8 de septiembre de 2017

Dra. Sandra Eugenia Ommaza Vintimilla
RESPONSABLE DE ASESORIA JURIDICA

Referencias:

- MSP-CZ6-03D01-VAU-2017-0906-E

ADexos:
- solicitud_de_autorizacion_para_informacion.pdf

* Decumenio genarato por Quipux
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