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RESUMEN

La menorragia es un motivo frecuente de consulta que amerita el uso de
numerosos recursos diagndsticos y terapéuticos, que significan un elevado costo
econdémico y que frecuentemente amerita procedimientos quirdrgicos, muchas
veces mutilantes y que potencialmente ponen en riesgo la salud de la mujer. Es
por ello que en los ultimos afios se han investigado y desarrollado nuevos
procedimientos tendientes a reducir la morbilidad y el impacto econdémico del
tratamiento de la menorragia, pero aun existen necesidades no satisfechas para la
paciente, que muchas veces se rehlsa a someterse a un procedimiento

quirurgico.

Por otro lado los sistemas de salud, a todos los niveles, resienten una carga
de trabajo cada vez mas voluminosa y con costos significativos que bien podrian
dedicarse a la atencién de otros asuntos prioritarios en salud.

Si tomamos en cuenta los costos directos e indirectos generados por un
procedimiento quirdrgico mayor, como lo es la histerectomia (por cualquiera de
sus técnicas) es entendible y justificable la busqueda de un tratamiento alterno
mas sencillo, menos invasivo y mas economico, que ademas pueda estar
disponible incluso en unidades de primer nivel de atencién y no solo en centros

meédicos de especialidad.

Hay ensayos aleatorizados no ciego que comparan el efecto del SIU-LNG y
tratamiento médico. La medida de la eficacia se baso en la preferencia de las
pacientes para cancelacion de la histerectomia después de 6 meses de
tratamiento. En el seguimiento posterior a los 3 afios, en promedio el 48 % de las
mujeres con Levonorgestel DIU seguian el tratamiento®.

Previamente a la insercion del dispositivo debe informarse a la usuaria de la
eficacia, riegos y efectos secundarios asi como realizarse una exploracion

ginecolégica completa.



Es por esto que pretendemos conducir un estudio clinico para comparar la
eficacia de un procedimiento quirargico tradicional como lo es la histerectomia,

frente al SIU-LNG en el tratamiento de pacientes con menorragia.

INTRODUCCION

El sistema intrauterino liberador de levonorgestrel tiene una tasa inicial de
liberacion de 20 mcg/24h, corresponde al grupo de los progestagenos, sus
indicaciones clinicas serian la menorragia idiomatica, anticoncepcion y

metrorragias cuando han fracasado otras alternativas.

Este dispositivo se presenta en un envase esterilizado; esta basado en una
estructura de polietileno, alrededor de cuyo brazo vertical se dispone un cilindro
que contiene una mezcla de polidimetilsiloxano y levonorgestrel. El cilindro esta
cubierto por una membrana que regula la liberacion de levonorgestrel a razén de
una tasa media de 14 mcg/24h durante 5 afios. El contenido total de

levonorgestrel es de 52 mg.

El mecanismo de accion es consecuencia de distintas acciones
farmacoldgicas. Su aplicacion inhibe la ovulacion en un 50-60% de las usuarias
debido a una retroalimentacion negativa a nivel hipotalamico, produciéndose una
disminucién de la secrecion de la hormona foliculo estimulante (FSH) y la
luteinizante (LH). Paralelamente se ha demostrado que induce una fase Iitea mas
corta debido a una menor estimulaciéon gonadotréfica del ovario, asi como del
efecto directo del farmaco sobre la produccién de progesterona por parte del

cuerpo lateo.

El sistema es eficaz durante 5 afos. La tasa de disolucién in vivo es de 20

mcg de levonorgestrel/24h inicialmente reduciéndose a aproximadamente



11mcg/24h tras cinco afos: La tasa media de disolucién de levonorgestrel es de
aproximadamente 14 mcg/24h hasta los cinco afios®.

Las alternativas medicas para la menorragia idiopatica serian AINES, Acido
tranexamico, Gestagenos orales, Anticonceptivos orales combinados, Danazol,

Analogos de la Gn RH.



ANTECEDENTES

El sistema intrauterino liberador de levonorgestrel fue lanzado al mercado
por primera vez en Finlandia y Suecia en 1990 y a la fecha esta disponible en mas
de 100 paises en el mundo, en la mayoria de los cuales esta aprobado para su
uso para tres principales indicaciones: anticoncepcion, tratamiento de la

menorragia y proteccién endometrial.

Los beneficios adicionales no anticonceptivos del SIU-LNG han conducido a
numerosas investigaciones, con resultados prometedores en el manejo de
problemas ginecologicos tales como dismenorrea, miomatosis, adenomiosis,

endometriosis y dolor pélvico crénico, entre otros.

Inicialmente ideado con la motivacion de mejorar la eficacia y disminuir los
eventos adversos de los dispositivos intrauterinos entonces en uso, el SIU-LNG,
es un método anticonceptivo de larga duracién altamente confiable que
proporciona una serie de beneficios adicionales que le han logrado su aprobacion
para el tratamiento de la menorragia asi como para la proteccion endometrial en
mujeres menopausicas con Utero que reciben terapia hormonal con solo
estrégenos.®
MARCO TEORICO

La menorragia es uno de los motivos mas frecuentes de consulta
ginecoldgica, ya que afecta a casi 2.5 millones de mujeres anualmente en los
E.E.U.U. Se considera que hasta el 15% de las mujeres en edad reproductiva
presentan menorragia. Pese a que la definicion de menorragia implica sangrado
menstrual igual o mayor a 80 ml o con duracion igual o mayor a siete dias, muchas
mujeres mas consultan por episodios de sangrado de menor cuantia pero que les

provocan estrés, incomodidad o vergtienza.®

La menorragia se presenta en mujeres de todas las edades, debiendo

incluirse en el diagnéstico diferencial situaciones tales como complicaciones del



embarazo, sangrado uterino disfuncional, algunos padecimientos del aparato
genital, diatesis hemorragicas y enfermedades sistémicas. El tratamiento
habitualmente es médico y debe ser apropiado para la etapa reproductiva de la
paciente. En adolescentes y mujeres en edad reproductiva se debe habitualmente
a trastornos del proceso ovulatorio, o condiciones uterinas benignas. Las mujeres
posmenopausicas probablemente sangren por estimulo anormal del estrogeno
sobre el endometrio o por un proceso maligno. Ocasionalmente, enfermedades

sistémicas o diatesis hemorragicas producen sangrado genital anormal.

El sangrado uterino disfuncional se define como aquel causado por un
mecanismo hormonal, sin ninguna causa organica demostrable y es mas comun al
inicio y el final de la vida reproductiva de la mujer. En los primeros 18 meses
después de la menarca la inmadurez del eje hipotdlamo-hipofisis puede fallar,
resultando en anovulacion. En mujeres obesas, la produccién no ovarica de
estrogenos puede causar trastornos del ciclo menstrual. En las mujeres
menopausicas, la disminucién en los niveles hormonales o la respuesta a las
hormonas exdgenas también puede conllevar a un sangrado uterino disfuncional

anovulatorio.®

La mayoria de los sangrados disfuncionales son causados por ciclos
anovulatorios (90%) que producen una estimulacion estrogénica sostenida sin la
oposicion de la progesterona. Esta estimulacion sostenida produce un desarrollo
anormal de la capa funcional del endometrio, eventualmente este crecimiento
sobrepasa el aporte sanguineo a tal punto que algunas partes del endometrio
estan cicatrizando y otras desprendiéndose, teniendo como resultado un sangrado

excesivo y prolongado.

Una fase lUtea inadecuada puede producir un sangrado disfuncional. Esta
se caracteriza por una fase latea corta debido a una produccion insuficiente de

progesterona.

Otro mecanismo para un sangrado disfuncional especialmente en mujeres

de 40 afios 0 mas, es la disminucion del numero y la calidad de los foliculos



ovaricos. Estos foliculos continlan desarrollandose pero no producen estrogenos
suficientes en respuesta a la hormona foliculo estimulante (FSH) para

desencadenar la ovulacion.®

En pacientes con menorragia frecuentemente se detecta un Utero
aumentado de tamafo, que puede ser causado principalmente por una
adenomiosis 0 una miomatosis uterina. Los miomas submucosos Yy los pdlipos
endometriales pueden producir sangrado en las mujeres en la etapa pre y
posmenopausicas. Las complicaciones relacionadas con el embarazo (abortos y

embarazo ectopico) también deben ser descartadas.

Uno de los principales objetivos en el seguimiento de la menorragia es
descartar el cancer endometrial, especialmente en mujeres mayores.!”) Este esta
relacionado a la estimulacién estrogénica sin oposicion y a la hiperplasia
endometrial. Los factores de riesgo asociados son: Obesidad (esto puede ser
secundario a un aumento en la produccion y biodisponibilidad de estrogenos), uso
de estroégenos exdgenos, sin progestagenos; diabetes mellitus; historia familiar de
cancer del ovario y de la mama; nuliparidad; menopausia tardia; terapia con

tamoxifeno

En la evaluacién de la menorragia hay que tratar siempre de encontrar una
causa. Se aplican medidas especiales para este proposito de acuerdo a la edad
de la paciente. En la adolescente y la adulta, la historia clinica debe incluir detalles
acerca de los periodos menstruales y la vida reproductiva. Se debe obtener
informacién acerca de practicas anticonceptivas y en las mujeres climatéricas se
investigaran factores de riesgo para carcinoma, por lo que se recomienda obtener
una biopsia del endometrio en estas pacientes.® La histeroscopia es un método
también apropiado para el diagnéstico de muchos problemas que ocasionan
sangrado. Con ultrasonografia (sobre todo por via vaginal) se puede medir el

grosor endometrial .

Los examenes de laboratorio deberan incluir pruebas para excluir

enfermedades sistémicas y embarazo en la mujer en edad reproductiva. Los



niveles de hemoglobina y hematocrito son estudios imprescindibles asi como la
cuenta plaquetaria y el tiempo de sangrado, que pudieran indicar una diatesis

hemorragica.

Las pruebas de laboratorios deben ser individualizadas, basadas en la
historia de cada paciente y los hallazgos al examen fisico.

La biopsia endometrial es la prueba diagndstica mas comunmente usada en
el diagnéstico®. Proporciona una muestra adecuada para el diagnéstico de
problemas endometriales en el 90% al 100% de los casos, pero falla en detectar
polipos y miomas. Esté indicada en mujeres con sangrado uterino disfuncional que
tienen 35 afios 0 mas, ya que el riesgo de malignidad es mayor, y en mujeres que

presentan sangrado postmenopausico.

La ultrasonografia, especialmente por via transvaginal, da informacion
acerca de problemas estructurales, incluyendo los miomas uterinos. Esté indicada
cuando el examen fisico indica anomalias anatomicas, especialmente de los
ovarios, en donde otros métodos proporcionan poca informacion.
La evaluacion de la linea endometrial puede correlacionarse con el momento del
ciclo menstrual, y tiene una correlacion de hasta 93% con el diagndstico
histol6gico.™® El espesor del endometrio de 4 a 5 mm o menos rara vez esta

asociado al cancer.

Dilatacion y curetaje. Proporciona una muestra mayor del tejido que recubre
la cavidad uterina (endometrio) y tiene la ventaja de ser diagnéstico y terapéutico,
puede ser el tratamiento urgente de eleccion cuando el sangrado es excesivo.
Tiene una sensibilidad mayor que la biopsia del endometrio, especialmente en las

lesiones pequefias in situ.

La histeroscopia permite la visualizacion directa de la cavidad endometrial,
con la posibilidad de tomar una biopsia bajo vision directa de la zona sospechosa

de enfermedad. Es mas sensible que la dilatacion y el curetaje, especialmente en



el diagndstico de polipos y miomas submucosos, pero puede pasar por alto una

endometritis.

Cuando se combina con la biopsia endometrial, tiene una exactitud cercana
al 100% en el diagndstico de displasia y cancer endometrial, aunque el diagnéstico
especifico depende de si la paciente es premenopdausica, perimenopausica o

postmenopausica.

La anovulacién es el principal causa de menorragia en mujeres en edad
reproductiva, y sobre todo en adolescentes, por inmadurez del eje hipotalamico-
hipofisario. Se deben dosificar los niveles séricos de Progesterona durante la fase
lutea paraconfirmar el diagndstico, asi como los niveles de Hormona Estimulante
del Tiroides (Tirotrofina, TSH) y Prolactina para excluir problemas asociados a
esos niveles. La pérdida de peso, desdrdenes de la alimentacion, stress,
enfermedades crénicas o0 ejercicio excesivo pueden causar anovulacion
hipotalamica.™ Otras causas de anovulacién son la enfermedad de ovario
poliquistico, la obesidad, el incremento de andrégenos circulantes y la resistencia

a la insulina.

Todas las causas de anovulacion se asocian a un estado de déficit de
progesterona, por lo que el tratamiento puede incluir el uso de progesterona
exdgena 0 anticonceptivos orales combinados, para evitar la hiperplasia
endometrial, precursor del cancer de endometrio. En los casos en que la mujer
desea embarazo, la ovulacion puede lograrse con el uso de Clomifeno u otros

inductores de la ovulacion.

El sangrado uterino anormal ovulatorio puede ser secundario a trastornos
de la coagulacion (enfermedad de von Willebrand, enfermedad hepatica o renal) o,
mas frecuentemente, a lesiones estructurales del Utero (miomatosis, adenomiosis
0 polipos endometriales, principalmente). Un sangrado intermenstrual puede ser

causado por enfermedad cervical o la presencia de un DIU, entre otras causas.



Cuando las mujeres se aproximan a la menopausia, los ciclos se acortan y

son intermitentemente anovulatorios. Estos cambios resultan de la disminucion del
namero de foliculos ovéricos y del nivel de estradiol en sangre, debido a la pérdida
de la funcion ovarica.
En estas mujeres es conveniente realizar una ecografia transvaginal, que puede
identificar endometrio atrofico, endometrio hipertréfico (hiperplasia o carcinoma),
leiomiomas o pélipos endometriales.*? En estas mujeres perimenopausicas con
sangrado uterino anormal, es importante excluir la hiperplasia o el carcinoma
endometrial, mediante una biopsia endometrial. La histeroscopia con biopsia
endometrial es el “gold standard” para la evaluacion endometrial en estos casos.

En el caso de mujeres posmenopausicas la causa mas grave de sangrado
uterino anormal es el carcinoma endometrial. Otras causas potenciales de
sangrado son cancer cervical, cervicitis, vaginitis atréfica, atrofia endometrial,
fibromas submucosos, hiperplasia y pélipos endometriales.**

Las mujeres que reciben Terapia de Reemplazo Hormonal (TRH), si se presentan
con sangrado anormal, en el 30% de los casos presentan patologia uterina. Otras
causas son lesiones cervicales, patologia vaginal o la terapia hormonal por si
misma.

La evaluacién inicial incluye biopsia endometrial o ecografia transvaginal.* Se
indica la biopsia endometrial cuando el espesor del endometrio mensurado en la

ecografia es mayor de 5mm.

El manejo 6ptimo de la menorragia depende de su causa. En el caso de
sangrado disfuncional es un diagndstico por exclusion. El tratamiento de esta
entidad deberd ser la correccién de la anemia, detener el sangrado agudo y
revertir los efectos de los estrégenos sin oposicion con un progestageno. Si el
sangrado es intenso, con hipotension ortostatica y anemia, requerira
hospitalizacion. Un manejo adecuado puede ser la administracion en casos no
graves de un preparado anticonceptivo que tenga al menos 0.03 mg de
etinilestradiol, administrado cada 6-8 horas. Si el sangrado persiste o0 es

abundante se deberd hacer un legrado uterino con fines diagndsticos y



terapéuticos. De manera excepcional, cuando la terapia hormonal y el legrado no
logran cohibir la hemorragia, serd necesaria una histerectomia de manera
urgente.!® La anemia se corregird segin su gravedad con transfusién o

suplementos de hierro.

Cuando el sangrado no es grave y no existe anemia, se puede administrar
un progestageno para madurar al endometrio y detener el sangrado. EI minimo de

tiempo requerido sera de 6 dias y el maximo de maduracién se logra a los 12 dias.

Ademés de los preparados hormonales, se pueden utilizar otros
medicamentos como los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, los cuales

disminuyen la pérdida sanguinea hasta en un 50%.

El uso de los agonistas de la hormona liberadora de gonadotropina induce
un estado amenorrea, debido al profundo hipoestrogenismo que provoca. Esto se
acompafa de molestos sintomas debidos al hipoestrogenismo, idénticos a los de
la menopausia. Su uso a largo plazo (mas de 6 meses) provoca osteopenia, lo
cual limita notoriamente su uso clinico. Otra desventaja de estas sustancias es su

elevado costo.

El uso de estrogenos se basa en el hecho que a dosis farmacoldgicas

produce un crecimiento rapido del endometrio en areas descamadas.

En cuanto a los progestagenos™®, su uso puede controlar el sangrado,
pues la mayoria de las mujeres con sangrado uterino disfuncional tienen ciclos
anovulatorios con una estimulacion estrogénica sin oposicion de la progesterona,
por lo que su administracion exdgena puede dar buenos resultados. Sin embargo,
los progestagenos no detienen el sangrado agudo tan efectivamente como los
estrogenos, pero ofrecen un control a largo plazo después que el episodio agudo
ha sido controlado. Los progestagenos actian como un antiestrogeno, al inhibir la
reposicién de los receptores estrogénicos en la célula, con un efecto antimitotico

gue justifica su uso en el tratamiento de la hiperplasia endometrial.



En los casos moderados, se pueden usar anticonceptivos orales, aunque no

son tan efectivos como los estrégenos conjugados.

Los antiinflamatorios no esteroides. Son primariamente efectivos en reducir
el flujo menstrual en las mujeres que ovulan, al inhibir la sintesis de

prostaglandinas.

El SIU-LNG consiste de un insertor (endoceptor) y un endoceptivo, el cual
esta provisto de un depdésito de levonorgestrel. Los componentes del insertor
(endoceptor) son: un tubo de insercion, un émbolo, un anillo, un cuerpo y una guia
de deslizamiento. El endoceptivo consiste de un nucleo de elastbmero cubierto
con el depésito de hormona y montado sobre una estructura en forma de Ty
cubierto por un tubo opaco, el cual regula la liberacién continua de levonorgestrel

durante cinco afios.®”

La estructura en forma de T tiene un asa en el extremo de su brazo vertical
y dos brazos horizontales en el otro extremo. Los hilos de extraccion se
encuentran atados al asa. Las altas concentraciones de levonorgestrel en el
endometrio inhiben la sintesis endometrial de receptores estrogénicos vy
progestagenos, insensibilizando el endometrio al efecto de los estrégenos

circulantes e induciendo un potente efecto antiproliferativo.

Durante el uso de SIU-LNG, una vez insertado en la cavidad uterina, se
observan cambios morfoldgicos en el endometrio y una débil reaccion local al
cuerpo extrafio. Tras la insercién de Mirena®, la liberacion inicial de levonorgestrel
en la cavidad uterina es de 20 mcg/24 horas. Esto proporciona una concentracion
plasmatica estable de levonorgestrel, la que algunas semanas después de la
insercion, se nivela en 0,4 - 0,6 nmol/L (150-200 pg/mL) en las mujeres de edad
fértil y en aproximadamente 1 nmol/L (300 pg/mL) en las mujeres bajo tratamiento

de terapia hormonal para la menopausia.



Debido a los bajos niveles plasmaticos del principio activo, los efectos
sistémicos del progestdgeno son minimos. Los efectos secundarios son mas
comunes durante los primeros meses siguientes a la insercion y disminuyen
durante su uso prolongado.®® Estos efectos incluyen cambios en el patrén de
sangrado (sangrado frecuente, irregular o manchado los primeros 3 meses
principalmente, seguido de periodos de oligomenorrea e incluso amenorrea en los

meses subsecuentes).

El SIU-LNG esta indicado para ser usado en los siguientes casos:
1 Anticoncepcion hormonal.
1 Prevencién de hiperplasia de endometrio durante la terapia hormonal para la
menopausia.

1 Menorragia idiopatica

Dentro de las opciones quirargicas para el tratamiento de la menorragia se
incluyen:
Histerectomia (Vaginal, abdominal, laparoscépica)
Ablacién/Reseccién endometrial (Laser, bal6n térmico, microondas, reseccion

transcervical del endometrio —TCRE-, crioterapia).



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢El sistema intrauterino liberador de levonorgestrel podra ofrecer mejores
beneficios disminuyendo la morbilidad asi como sus costos en aquellas pacientes

con menorragia en comparacion con la histerectomia total abdominal?



JUSTIFICACION

El objetivo del tratamiento en una paciente con menorragia debiera ser
inicialmente lograr que la mujer presente nuevamente ciclos menstruales normales
en cantidad y en duracion y no necesariamente llevarla a la amenorrea, y mucho
menos si para lograr esta ausencia de sangrado menstrual se expone a la mujer a

riesgos anestésicos y quirargicos frecuentemente innecesarios.

Estamos indudablemente ante un dilema médico pero también en una
encrucijada ética que nos ha llevado a justificar procedimientos intervencionistas
pasando por alto posibilidades terapéuticas méas sencillas, mas légicas y con un

mejor balance entre beneficios, riesgos y costos.

Muchas mujeres con menorragia son sometidas anualmente a
histerectomia, pese a que esta intervencion conlleva considerable morbilidad y a
veces incluso mortalidad. Estos riesgos son inherentes al procedimiento quirdrgico
pero también debidos a problemas de salud y antecedentes de las mismas

pacientes.

Es por ello que proponemos utilizar el SIU-LNG, un dispositivo probado y
aprobado para el manejo de la menorragia, con un enfoque conservador pero sin
perder de vista en ningln momento las perspectivas y necesidades no satisfechas

de las mujeres con este padecimiento.

HIPOTESIS

El sistema intrauterino liberador de levonorgestrel debiera ser el
procedimiento mas eficaz en el tratamiento de menorragia, asi como notoriamente

menor que el costo que generan los estudios, procedimientos, insumos, personal,



instrumental, medicamentos, hospitalizacion e incapacidad fisica, con bajo indice

de complicaciones, con bajo impacto y trascendencia para la salud femenina.

OBJETIVOS GENERALES
Comparar la eficacia del SIU-LNG vs histerectomia en el tratamiento de la
menorragia, asi como la morbilidad atribuible a cada procedimiento y el costo

econdmico de cada uno de ellos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Comparar el volumen y la duracién de la pérdida sanguinea menstrual entre
ambos grupos.

Comparar el impacto econdmico del tratamiento con SIU-LNG vs.
Histerectomia en pacientes con menorragia, evaluando todos los costos que cada
uno de estos procedimientos representa para el sistema de salud de Petréleos
Mexicanos.

Comparar la incidencia de complicaciones atribuibles a cada procedimiento.



MATERIAL Y METODOS

TIPO Y DISENO DE ESTUDIO

Estudio Prospectivo, comparativo, no aleatorizado, abierto.

Disefio Longitudinal.

UNIVERSO

El universo de estudio estara formado por pacientes femeninos
derechohabientes a la atencién médica del Hospital Central Norte de Petréleos
Mexicanos, con diagnéstico de menorragia que acudan a consulta en el curso de

afio, que comprende periodo del 1 de julio de 2007 al 30 de junio de 2008.

TAMANO DE MUESTRA

El tamafio de la muestra serd determinado con la siguiente férmula:

d=(Zo/2 +7Zp)*
02

CRITERIOS DE SELECCION

A) Criterios de inclusién
B Pacientes derechohabientes al sistema médico de Petr6leos Mexicanos.
B Pacientes con menorragia, candidatas a tratamiento quirdrgico y que
acepten participar en el estudio, previo consentimiento informado.
B Pacientes con menorragia a pesar de tratamiento médico previo, que
incluyen uso de progestagenos orales, anticonceptivos orales combinados y

drogas antiinflamatorias no esteroides.

B) Criterios de exclusiéon



Embarazo

Enfermedad inflamatoria pélvica actual o recurrente

Infeccién activa del tracto genital

Anomalias de las células del cérvix (displasias)

Tumor maligno del utero o del cuello del utero confirmado o sospechado

Enfermedad aguda del higado o tumor del mismo

Efectos secundarios a progestagenos.

C) Criterios de eliminacion.
B Pacientes a las que no se les pudo dar seguimiento por no acudir a citas

asignadas y no localizarse en domicilio.

METODO PARA SELECCION DE LA MUESTRA

Se seleccionaran a aquellas pacientes que cumplen con el diagnostico de
menorragia mediante una escala de medicion creada por Higham basada en el
namero de tampones o toallas utilizadas y en la apreciacion visual de la
impregnacion de estos, asi como en la existencia de coagulos o si la proteccién
periddica empleada resulta insuficiente. Cada cambio de toalla (o de tampdn) debe

marcarse con una cruz en la casilla del dia correspondiente.

Cuando la impregnacion de sangre corresponde a A, se cuenta 1 punto,
cuando corresponde a B: 5 puntos y cuando corresponde a C: 20 puntos. El
namero de cruces por casilla indica el nUmero de cambios diarios. Al finalizar la
menstruacion, basta sumar los puntos para obtener el valor de la puntuacion.

Este diagrama representa una escala en la que 100 puntos equivalen a una

pérdida menstrual superior o igual a 80 ml de sangre.



La sensibilidad de esta escala es de aproximadamente el 80 % y su
realizacion simple, tanto de forma retrospectiva como sobre todo de forma

prospectiva, permite cuantificar mejor la existencia de menorragias.

Cuando los autores Unicamente se basan en el interrogatorio, el 20 % de
las mujeres que presentan una pérdida superior a 80 ml consideran que tienen
reglas normales y, en cambio, el 20 % de las mujeres que tienen pérdidas de 30

ml consideran que tienen menstruaciones anormales.

Por este motivo, en la practica clinica, el empleo de esta escala es util para
cuantificar las pérdidas sanguineas y homogeneizar los estudios realizados. Una
puntuacion en la escala de Higham superior a 150 permite mejorar la sensibilidad
y especificidad, asi como seleccionar mejor a las pacientes que realmente

requieren un tratamiento.

VARIABLES
VARIABLE TIPO DEFINICION ESCALA DE
OPERACIONAL MEDICION
Volumen de Cuantitativa Cantidad de Numérica
pérdida discontinua sangrado durante
sanguinea menstruacion,
menstrual cuantificada en
toallas o tampones
Dias de Cuantitativa Tiempo durante el Numeérica
sangrado discontinua cual se presenta
menstrual sangrado
catamenial
Hemoglobina Cuantitativa | Pigmento especial Numeérica
continua gue predomina en




la sangre cuya
funcién es el

transporte de

oxigeno
Edad Cuantitativa Valor del tiempo Numeérica
discontinua cronoldgico desde
el nacimiento de la
paciente hasta el
tiempo en que se
realiza el
procedimiento
Peso Cuantitativa Es la medida de la Numérica
discontinua fuerza gravitatoria
actuando sobre un
objeto
Numero de Cuantitativa Numero de Numérica
embarazos discontinua gestaciones
logradas durante su
vida reproductiva
Costos Cuantitativa | Cantidad de dinero Numérica
continua invertida en el
material
Complicacione Cualitativa Posibles patologias Presenciay
S ordinal presentadas frecuencia de

durante o después
de la cirugia asi
como efectos
secundarios de

dispositivo

complicaciones




METODOLOGIA

La muestra sera dividida en dos grupos, usando tablas y métodos
convencionales.
Grupo 1. Experimental: Pacientes con menorragia que seran manejadas con la
aplicacion del sistema intrauterino liberador de levonorgestrel.
Grupo 2. Control: Pacientes sometidas a histerectomia total abdominal por

menorragia.

DESCRIPCION DEL PROGRAMA DEL TRABAJO

Se asignara cada paciente a uno de los dos grupos de tratamiento. Una vez
insertado el SIU-LNG o efectuada la histerectomia, se haran controles a los 6 y 12
meses posteriores. En las mujeres portadoras de SIU-LNG se evaluaran los
cambios en el patron menstrual, registrando duracién de sus ciclos, los dias de
sangrado y su cantidad, mediante la escala de Higham. Ademas, se obtendran
muestras sanguineas para determinacion de hemoglobina a los 6 y 12 meses
posterior a la insercién del SIU-LNG o realizacién de la histerectomia.

Se evaluara la eficacia del método terapéutico de acuerdo al patréon de
sangrado uterino y los eventos adversos registrados en cada uno de los

procedimientos, ademas se obtendran costos derivados de cada uno de ellos.

METODOS E INSTRUMENTOS PARA LA RECOLECCION DE DATOS

Se les realizara una encuesta sobre datos personales; y posteriormente,
efectuado el procedimiento se les dara seguimiento mediante una hoja de captura
de datos.

PLAN DE TABULACION Y ANALISIS DE DATOS



Se creara una base de datos en un programa comercial Excel® 2003. Para

el analisis se usara un programa estadistico SPSS version 15.

ANALISIS ESTADISTICO

En las variables numéricas los resultados se valoraran con medidas de

tendencia central (media) y medidas de dispersion (desviacion estandar).

Las variables cualitativas seran evaluadas mediante X* (chi cuadrada) y
prueba exacta de Fisher de acuerdo a la situacion en particular. Las variables

numeéricas con T de student.

Los datos seran presentados como promedio + desviacion estandar, un

valor de p<0.05 sera considerado como estadisticamente significativo.



8.8 CONSIDERACGIONES ETICAS

En todos los trabajos de investigacion médica (clinica o biomédica), en
los que se involucre a seres humanos, deben anteponerse aspectos éticos y
legales, que salvaguarden la integridad fisica, psicologica y sociai de los
sujetos que en ellos intervengan. Para este proposite, en la 182 Asamblea
Mundiat de Helsinki, Finfandia, en 1964, se preparé la declaracion que lleva el
epbénimo de esta ciudad y que fue ratificada en Tokio, Japén, en 1975. Las
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recomendaciones de la Declaracidon de Helsinki son en extremo detalladas, con

la finalidad de no prestarse a confusiones ni a malos entendidos.

La introduccion de {a declaracion hace notar en forma clara que la salud
del paciente es la primera consideracion de ios médicos, que el progreso
medico en los aspectos terapéuticos, profilacticos, etioldgicos y patogénicos de
la enfermedad, se basa en la investigacién clinica y biomédica en seres
humanos, y que en estos tipos de investigaciones deben distinguirse aguellas
con fines de diagnostice y tratamiento de las de interés puramente cientifico;
que fa finalidad de las investigaciones debe aplicarse para la ayuda de los
humanos, la precaucion de no afectar el medio ambiente y respetar el bienestar
de los animales de experimentacion; finalmente, la conveniencia de gue los
meédicos de todo el mundo tomen en cuenta estas recomendaciones, que no
estan relegadas de las responsabilidades éticas, civiles y criminales de sus
paises.

En nuestro pais algunos de estos aspectos son tomados en cuenta a
través de los articules 5°, 6°, 7° y 10° del Cadigo Sanitario de los Estados
Unidos Mexicanos y en los articulos 7° y 12° del Reglamento Interior del
Consejo de Salubridad General, complementados por medio de la pubticacion
de un acuerdo en el Diario Oficial, del martes 26 de enero de 1982, apoyado en
la Declaracion de Helsinki y donde se establece, con caracter de obligatoriedad
la formacién de Comisiones de Investigacion y de Etica en todos los

establecimientos donde se efectlia investigacion biomédica.

8.9 AMBITO GEOGRAFICO EN EL QUE SE DESARROLLARA LA
INVESTIGACION

México, Distrito Federal, Hospital Central Norte, Servicio de Ginecotogia
y Obstetricia, se utilizara el drea de consulta externa asi como el piso de
hospitalizacion para la insercion de los dispositivos, ademas del area de

quiréfanos, tanto centrales como el localizado en unidad tocoquirtrgica.
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8.10 RECURSOS HUMANOS

Medicos ginecdlogos adscritos al servicio asi como médicos residentes,
medicos anestesiologos v enfermeras,
RECURS0OS MATERIALES

Se uliizaran computadoras, hojas, v lapices para la abtencidn da los
datos.
Se requarira el dispositivo intrauterino, para su insercion solo espejo vaginal,
pinza de pozzi e histeromatrao.
En ef caso de histerectomia, basicamente equipn de cirugia mayor, incluyenda
qasas, compresas, campos estériles y ropa de quirofann.

RECURSOS FINANCIEROS

Solo se contaron con recursos disponibles por el hospital

8.1 LIMITE TEMPORAL PARA LA REALIZACION DE PROTOCOLO

El estudio se llevara a cabo del 1° de julio de 2007 al 30 de junio de

2008.

8.12 CRONOGRAMA

MAYO [JUNIO [JULIO |[JULIO | AGOSTO
2007 2007 2007 - 2008 2008

 JUMNIC

| 2008
Revisidn |
Bibliografica |
Elaboracion.

| Protocolo




Revision
comilé de
ética
Recolecadn
de Datos
Analisiz
Estadistico

Resultados

‘Publicacién




RESULTADOS

En el estudio fueron incluidas 50 pacientes, elimindndose 8 pacientes a las
cuales no se les pudo dar seguimiento por no acudir a citas. Veinticinco pacientes
correspondieron al grupo 1 y 25 al grupo 2. La edad promedio del total de las
pacientes fue de 43.0 + 6.4 afos. La edad promedio de las pacientes del grupo 1
fue de 40.2 = 6.9 afos, mientras que la de las del grupo 2 fue de 45.8 + 4.3 afos.
Hubo diferencia significativa en la edad de las pacientes de los dos grupos
estudiados (P <0.05) (Grafica 1).

Media de edades

Grafica 1

El peso promedio del total de las pacientes estudiadas fue de 72.3 + 7.5 kg.
El peso de las pacientes del grupo 1 fue de 70.9 + 6.1 kg. (IMC 28.9), mientras
que el de las del grupo 2 fue de 73.8 = 8.5 kg. (IMC 29.6). Sin diferencia

significativa entre ambos grupos (P>0.05) (Grafica 2).
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@ Histerectomia

Grafica 2

En cuanto a los antecedentes gestacionales, se muestra que el promedio de
embarazos en el grupo 1 fue de 1.7 + 1.01, y el grupo 2 de 2.4 + 1.08. Aunque las
pacientes del grupo 2 tuvieron mas embarazos, la diferencia no alcanz6 a ser
significativa (P>0.05). Por otra parte, las pacientes del grupo 2 tuvieron un mayor
de partos, siendo en este caso la diferencia estadisticamente significativa
(P<0.05). (Grafica 3). No existio diferencia significativa en el nimero de abortos y

cesareas de ambos grupos estudiados.

B SIU-LNG
O Histerectomia

Grafica 3
El promedio de la hemoglobina antes de la colocacion del SIU-LNG fue de
11.9 £ 1.04 gr/dl, con un rango de 9.4 gr/dl a 13.4 gr/dl; a los 6 meses de 14.2 +




0.85 gr/dl con un rango de 12.4 gr/dl a 16 gr/dl; y al afio de 14.4 £ 1.01 gr/dl, con
un rango de 12 gr/dl a 15.9 gr/dl.

La hemoglobina de las pacientes antes de la histerectomia fue en promedio 11.45
+ 2.39 gr/dl, con un rango de 7.8 gr/dl a 15.6 gr/dl; a los 6 meses de 13.47 £ 1.85
gr/dl, con un rango de 8.6 gr/dl a 15.7 gr/dl; y al afilo 13.84 + 1.83 gr/dl, con un
rango de 9.1 gr/dl a 16.4 gr/dl.

No hubo diferencia significativa al comparar el valor antes de la colocacion del SIU
LNG con las mediciones a los 6 y 12 meses postaplicacion de este, ni en el grupo
2. Siendo estadisticamente significativa la diferencia a los 6 meses y al afio en

ambos grupos (P<0.05). (Grafica 4).

Mejoria en parametros de hemoglobina

—e— SIU-LNG
—=— Histerectomia

Grafica 4

De las 25 pacientes usuarias del SIU-LNG a las que se les midi6 la
reduccion del volumen total de sangre menstrual al cabo de un afio, se mostré que
el 76 % (19 pacientes) tuvieron amenorrea u oligomenorrea, un 16 % (4
pacientes) presentaron manchado minimo, y un 8 % (2 pacientes) sangrado
irregular. (Grafica 5).

De las 25 pacientes evaluadas un 28 % (7 pacientes) presento reacciones
adversas como cefalea (43 %), mastalgia (28.5 %), y alteraciones animicas
(28.5%). (Grafica 6).



Reduccion de sangrado menstrual con uso del SIU-LNG

Grafica 5
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En el caso de las pacientes sometidas a histerectomia, en el 24 % de ellas
(6 pacientes) se presentaron complicaciones quirdrgicas intra y postoperatorias,
de estos casos, en 3 pacientes (50%) hubo necesidad de transfundir
hemoderivados, en una paciente (16.6 %) presento dehiscencia de herida
quirdrgica, otra paciente (16.6 %) presento trombosis venosa profunda de
miembro pélvico izquierdo y por ultimo una paciente (16.6 %) presento granuloma

en cupula vaginal. (Grafica 7).

Grafica 6
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Grafica 7

De las pacientes del grupo 1, el 68 % son trabajadoras de la empresa, en

un solo caso (5.8 %) se requiri6 amparo laboral por la menorragia previo al
tratamiento, siendo un total de 8 dias, posterior al mismo, ninguna amerito
incapacidad.
En el caso de las pacientes del grupo 2, el 32 % son trabajadoras de la empresa, 6
de ellas (75 %) requirieron amparo laboral previo a la cirugia dando un total de 28
dias de incapacidad, posterior a la cirugia, de las 8 pacientes sometidas a cirugia
empleadas de la empresa (100%) requirié incapacidad con un total de 234 dias.
(Tabla 1).

Grupo 1 | Grupo 2

Codificacion 00 68% 32%
Numero de Pacientes 1 6
gue ameritaron amparo | (5.8 %) (75 %)
laboral previo a

tratamiento




Numero de Pacientes 0
gue ameritaron amparo
laboral  posterior a

tratamiento

8
(100 %)

Total de dias de 8
incapacidad previos a

tratamiento

28

Total de dias de 0
incapacidad posterior a

tratamiento

234

Tabla 1

Los costos totales para la histerectomia fueron $1, 670, 290.61. Los costos
directos que incluyen desde que ingresa paciente hasta su egreso, fueron $1,
651,412.5 ($66,056.5 por paciente); los costos indirectos incluyen los dias de

incapacidad por enfermedad como perdida de productividad, estos fueron

$18,878.11.

Los costos totales para la colocacion del SIU-LNG fueron $56, 391. Los
costos directos que incluyen la consulta para su colocacion y el dispositivo fueron
$56,125 ($2, 245 por paciente); los costos indirectos incluyen los dias de

incapacidad por enfermedad como perdida de productividad, estos fueron

$266.85. (Tabla 2).

Grupo 1

Grupo 2

Costos totales $1, 670, 290.61

$56, 391

Tabla 2




DISCUSION

En el estudio se muestra un rango de edad promedio en ambos grupos
correspondiente a la etapa de peri menopausia; ya que esta bien documentado
que la prevalencia de la menorragia aumenta con la edad. Esto pudiera deberse a
la presencia de ciclos anovulatorios, por la disminucion del numero y la calidad de
los foliculos ovaricos; estos foliculos continlan desarrollandose pero no producen
estrogenos suficientes en respuesta a la hormona foliculo estimulante para

desencadenar la ovulacion.

Asi mismo estos ciclos anovulatorios pueden ser debidos a obesidad ya
gue conduce a un estado de hiperestrogenismo produciendo menorragias, lo cual
nos muestra este estudio, ya que el promedio de indice de masa corporal de
ambos grupos corresponde a un estado de sobrepeso.

Se demostré la eficacia del SIU-LNG en el incremento de los valores en
suero de hemoglobina comparado con la histerectomia ya que plantea un
tratamiento alternativo cuando pudiera estar contraindicada la cirugia. Se mostré
una mejoria en los niveles de hemoglobina en un 16.4% en el grupo 1 comparado
con un 14.9% en el grupo 2. Esto es Util ya que la menorragia es una causa
comun de anemia por déficit de hierro lo cual deteriora la calidad de vida de las

pacientes, de esto surge la necesidad de su tratamiento.

Asi mismo, el uso del SIU-LNG disminuye la menorragia en la mayoria de
los casos y genera un buen control del sangrado menstrual, con excelente
continuidad y aceptabilidad del método. Esta caracteristica, tiene relacion con la
significativa reduccion del volumen total de sangre menstrual que es beneficiosa
para mujeres que tienen sangrado menstrual caracterizado por hipermenorrea,
menometrorragia o0 metrorragia intermitente que las predispone a anemia

secundaria. Los estudios actuales sugieren que combinando este dispositivo con



estradiol también es eficaz para reducir los sintomas climatéricos y para inducir la
amenorrea en la mayoria de las mujeres después de 1 afio como es el caso de
este estudio, informandose en distintas series, tasas de amenorrea entre 20 y
80%. Sin embargo conserva los efectos adversos comunes a los dispositivos

intrauterinos a los que se suma los derivados de la accion hormonal.

La histerectomia es una de las intervenciones quirdrgicas mas comunes
realizadas en la practica ginecologica, y la indicacion mas comun es la
menorragia, sin embargo los riesgos potenciales asociados han sido bien descritos
e incluyen en postoperatorio inmediato hemorragias, infecciones asi como dafio a
otros Grganos internos, las consecuencias a largo plazo pueden incluir problemas
urinarios, dolor pélvico cronico e influencia sobre la sexualidad; esto hay que
tomarlo en cuenta ya que hay la opcién de los tratamientos farmacologicos, que
deben indicarse siempre de primera eleccion.

Ademas, con el uso del SIU-LNG se puede ofrecer una mayor disponibilidad
de opciones para la paciente y asi poder reducir los costos totales debido a las
intervenciones que implique la cirugia, esto debiera ser mas atractiva su

utilizacion.



CONCLUSIONES

e Dado que la menorragia es a menudo una razon para buscar atencion
medica, es importante tener en cuenta los resultados y los costos de
diversas opciones de tratamiento para proporcionar la atencibn mas

adecuada.

e« EIl uso de tratamientos médicos como primera linea de manejo se ha

considerado como una buena alternativa a la radical histerectomia.

e El estudio demostro la eficacia del SIU-LNG ya que es una opcidén que es

facilmente accesible y evita el riesgo de procedimientos quirdrgicos.

e El SIU-LNG reduce la perdida de sangrado menstrual llegando hasta
amenorrea en la mayoria de los casos y mejora los valores en suero de la

hemoglobina.

e Este sistema ofrece una alternativa a tener en cuenta en aquellas mujeres
en edad feértil que no toleran el tratamiento farmacolégico y que no quieren
ser sometidas a cirugias que comprometen su capacidad de concebir como
la histerectomia, ademas, parece especialmente apropiado para las

mujeres que también precisan anticoncepcion.

e Durante este afio de uso del SIU-LNG fue una alternativa mas costo-
eficiente que la histerectomia, ya que tanto el costo directo como el

indirecto fueron significativamente inferiores en este grupo de pacientes.



e En general, se mejora la calidad de vida de estas mujeres a un costo
relativamente menor respecto de la histerectomia, puesto que obvia los

costos inherentes a la intervencion quirargica.

e La eleccion del método a emplear se debe tomar en conjunto con la
paciente luego de exponer pro y contra de cada uno y evaluar las
necesidades de la paciente en forma individual.

e La histerectomia es efectiva ya que resuelve definitivamente el problema de
la menorragia, pero es una técnica muy agresiva y puede estar asociada a

serias complicaciones.

e A pesar de la eficacia comprobada del manejo medico en la menorragia,

muchas histerectomias se realizan sin antes evaluar estos tratamientos.
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ANEXOS

ANEXO 1
CONSENTIMIENTO INFORMADO

5 PETROLEOS MEXICANOS

PEMEX HOSPITAL CENTRAL NORTE

CONSENTIMIENTO INFORMADO

EFICACIA DEL SISTEMA INTRAUTERINO LIBERADOR DE
LEVONORGESTREL VERSUS HISTERECTOMIA TOTAL ABDOMINAL EN EL
TRATAMIENTO DE LA MENORRAGIA

Nombre del paciente: de anos de edad.

Y domicilio en:

No. de Ficha
Nombre del representante legal, familiar o allegado:

de anos de edad.

Con domicilio en:

En calidad de:

DECLARO

1. Que he leido (o alguien me ha leido la informacién del estudio) y entiendo la
hoja de informacién. He comprendido las explicaciones que se me han
facilitado en un lenguaje claro y sencillo y el médico que me ha atendido me
ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las
dudas que le he plateado.

2. Entiendo que mi participacion es voluntaria y que tengo la libertad de

retirarme en cualquier momento, sin necesidad de dar ninguna explicacion,



puedo revocar el consentimiento que ahora presto, sin que mi cuidado
médico o mis derechos legales sean afectados.

3. Entiendo que mi expediente o notas médicas pueden ser vistas por
meédicos responsables de Petréleos Mexicanos o autoridades regulatorias
cuando sea relevante, para mi participacion en la investigacion. Doy
permiso para que estas personas tengan acceso a mis registros medicos y
estudios realizados.

4. Estoy de acuerdo en participar en el estudio citado anteriormente. Sé que
me daran una copia de esta forma firmada y fechada, de la hoja de
informacion para la paciente, para llevarmela a casa.

5. Sé a quién contactar si tengo cualquier inquietud respecto a este estudio.

6. Por ello, manifiesto que estoy satisfecha con la informacion recibida y que

comprendo el alcance de mi participacion en el estudio.

EN QUE CONSISTE LA COLOCACION DEL SISTEMA INTRAUTERINO
LIBERADOR DE LEVONORGESTREL ;.

Consiste en la introducciéon de dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel.
Paciente en posicion de litotomia, se procede a tacto bimanual para delimitar
dimensiones uterinas, se coloca especulo vaginal, previa asepsia, se tracciona
cervix para rectificacion de atero, se procede a dilatacion de cervix y se introduce

en cavidad uterina dispositivo.

RIESGOS DE LA COLOCACION DEL SISTEMA INTRAUTERINO LIBERADOR
DE LEVONORGESTREL.

El procedimiento lleva implicito una serie de complicaciones que podrian requerir
tratamientos complementarios, tanto médicos como quirurgicos.

Las complicaciones o efectos secundarios pueden ser:

Migrafias u otras alteraciones que indiguen isquemia cerebral transitoria; cefaleas
de intensidad excepcionalmente grave, ictericia, incremento significativo de la
presidn sanguinea, sospechas o existencias confirmadas de neoplasias hormono-

dependientes (incluyendo cancer de mama), enfermedades arteriales graves tales



como ictus o infarto de miocardio, tromboembolismo venoso, infecciones,
hemorragias, perforacion uterina durante maniobra de dilatacion, necesidad de

realizar laparotomia exploradora en caso de perforacion.

EN QUE CONSISTE LA HISTERECTOMIA

La intervencion consiste en la extirpacion del Utero con cuello, lo que supone la no
posibilidad de tener hijos, asi como la ausencia de menstruaciones. La
histerectomia puede llevar asociadas la extirpacion de los anexos (ovarios y
trompas), segun edad, patologia asociada y criterio medico en el momento de la
intervencion. Al extirpar los ovarios se instaura la menopausia, pudiendo recibir

terapia hormonal sustitutiva posteriormente, segun indicacién medica.

RIESGOS DE LA HISTERECTOMIA

Toda intervencion quirdrgica, tanto por la propia técnica quirdrgica como por la
situacion vital de cada paciente (diabetes, cardiopatia, hipertension, edad
avanzada, anemia, obesidad...) lleva implicita una serie de complicaciones
comunes y potencialmente serias que podrian requerir tratamientos
complementarios, tanto médicos como quirdrgicos, asi como un minimo porcentaje
de mortalidad.

Las complicaciones de la intervencion quirdrgica, por orden de frecuencia, pueden

ser:

a) Infecciones con posible evolucion febril (urinarias, de pared abdominal,
pélvicas...)

b) Hemorragias con la posible necesidad de transfusion (intra o
postoperatoria).

c) Lesiones vesicales, ureterales y/o uretrales.

d) Lesiones intestinales o de recto sigmoides

e) Fistulas



A largo plazo podrian existir prolapsos (descensos) de cupula vaginal o hernias
postlaparotdmicas (abdominales), asi como patologia de ovarios restantes cuando
se conservan los anexos.

Si en le momento del acto quirdrgico surgiera algun imprevisto, el equipo médico

podra variar la técnica quirdrgica programada.

En tales condiciones CONSIENTO en que se me realice el procedimiento

mencionado.

Me reservo expresamente el derecho a participar en el estudio PROSPECTIVO,
COMPARATIVO, NO ALEATORIZADO, LONGITUDINAL, EL CUAL CONSISTE
EN LA COLOCACION DEL SISTEMA INTRAUTERINO LIBERADOR DE
LEVONORGESTREL VS REALIZACION DE HISTERECTOMIA TOTAL
ABDOMINAL EN EL TRATAMIENTO DE MENORRAGIA.

En México, D.F., a los del mes de de 200
NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO TRATANTE NOMBRE Y FIRMA DE LA PACIENTE
NOMBRE Y FIRMA DEL TESTIGO NOMBRE Y FIRMA DE REPRESENTANTE LEGAL

Este apartado debera llenarse en caso de que el paciente revoque el

Consentimiento

Nombre del paciente: de afos de edad.




Y domicilio en:

No. de Ficha
Nombre del representante legal, familiar o allegado:

de afios de edad.
Con domicilio en:
En calidad de:
Revoco el consentimiento prestado en fecha y no deseo

proseguir en el estudio, que doy con esta fecha por finalizado, eximiendo de toda

responsabilidad médico-legal al médico tratante y a la Institucion.

En México, D.F., a los del mes de de 200

NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO TRATANTE NOMBRE Y FIRMA DE LA PACIENTE

NOMBRE Y FIRMA DEL TESTIGO NOMBRE Y FIRMA DE REPRESENTANTE LEGAL



ANEXO 2

ESCALA HIGHAM (Estimacién semiobjetiva del sangrado menstrual)

Puntos
1 Por cada tampén vaginal ligeramente manchado
5 Por cada tamp6n vaginal moderadamente manchado
10 Por cada tampén vaginal completamente empapado
Por cada toalla ligeramente coloreada
5 Por cada toalla moderadamente manchada
20 Por cada toalla completamente empapada
1 Por un pequefio coagulo
5 Por un gran coégulo
En caso de rebosamiento, se estimara el valor aproximado
ANEXO 3.

HOJA DE CAPTURA DE DATOS

INICIO

6 MESES

12 MESES

FECHA

FICHA

EDAD

PESO

TALLA

GESTA

PARA

ABORTO

CESAREA

VOL PERDIDA
MENSTRUAL

TRATAMIENTO

6 MESES

12 MESES

FECHA

MIRENA

SANGRADO POST
TRATAMIENTO

DIAS DE SANGRADO TOTAL

VOLUMEN

HEMOGLOBINA

VOLUMEN DE SANGRADO
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