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INTRODUCCION

Los miomas uterinos son tumores clonales benignos que provienen del musculo
liso del utero, en su mayoria son asintomaticos pero el patron caracteristico de
sangrado que originan los miomas es la menorragia o la hiperpolimenorrea. El
sangrado abundante constituye un importante problema para estas pacientes, dado
que provoca incomodidad, ansiedad, baja calidad de vida y problemas clinicos como
la anemia ferropénica. La menorragia es la principal indicacién para la histerectomia
en éstas pacientes.

En los dultimos afios han surgido varios tratamientos médicos o quirurgicos
minimamente invasivos, alternativos a la histerectomia. Los progestagenos orales
han sido propuestos como un tratamiento efectivo en estas pacientes, aunque su
uso a largo plazo produce bajo cumplimiento ocasionado por los efectos colaterales
de la droga. La adicion de progestagenos a los dispositivos intrauterinos ha logrado
una gran reduccion de la cantidad de sangrado menstrual, contribuyéndose en una

alternativa valida para la histerectomia en la reduccién de la menorragia.

El SIU-LNG es un dispositivo de 32 mm., de largo en forma de T que posee un
reservorio en la rama vertical con 52mg de levonorgestrel mezclado con
polidimetilsiloxano, el cual permite una liberacién local y continuada de 20ug de
levonorgestrel por dia mediante una membrana limitante. El SIU-LNG Unicamente

puede visualizarse por USG.



El propdsito de este estudio es utilizar el SIU-LNG como tratamiento conservador
alternativo a la histerectomia para la menorragia vinculada con miomatosis uterina

de pequefios elementos.



PROLOGO

Ciertamente, hoy tenemos una variedad de tratamientos disponibles y muchos
agentes terapéuticos estan siendo actualmente aprobados, sin embargo implican un
gasto importante tanto a nivel institucional como privado.

Espero que la lectura de este material resulte de interés y utilidad para todos los
médicos que habitualmente se ven involucrados en la atencion de pacientes con
miomatosis uterina de pequefios elementos sintomatica y que no deseen

tratamiento quirurgico.

Agradezco a todos los médicos de Ginecologia y Obstetricia del H.G. Dr. Gonzalo

Castafieda por su importante contribucién para la realizacién de este trabajo.



RESUMEN
Objetivo: Aplicar el Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel (SIU-LNG)
como tratamiento de sangrado uterino anormal secundario a miomatosis uterina

de pequefios elementos.

Material y Métodos: A 65 mujeres entre 24 a 53 afios de edad con menorragia y con
miomatosis uterina se calculo el volumen uterino por ultrasonido abdominal y se
les aplico el SIU-LNG en fase menstrual.

Resultados: Sin método de planificacion familiar: 27 (41.5%) pacientes. Con IMC
normal en 25 (38.46%), Sobrepeso 19 (29.23%) y Obesidad en 21 (32.30%) casos.
Recibieron tratamientos previos hasta por 6 meses para la menorragia pero en 37
(56.92%) casos. Volumen uterino inicial promedio de 133.24 cm?® y final de 148.11
cm3. Efectos secundarios del endoceptivo a tres meses: mastalgia en 26 pacientes
(40 %), mejoria de la dismenorrea en 8 (6.1%), cefalea en 4 (6.1%). Respecto al
patron menstrual: Spotting menor a 15 dias en 29 pacientes (27.6%) y spotting
mayor a 15 dias 14 (21.5%). Menstruaciones normales en 18 (27.6%),
menometrorragia en 4 (6.1%); Presentdandose amenorrea a 4 meses en promedio
de uso. Se retiraron 14 (21.5%) endoceptivos; 6 (9.2%) por menometrorragia, 4
(6.1%) por dismenorrea incapacitante y 4 por otras causas (cancer de mama,
depresion, aumento de peso y sospecha de embarazo). Solo a 3 (4.6%) se realizo
histerectomia por persistencia de Ila menometrorragia. Continuidad del

endoceptivo en 51 (78.45%) pacientes a 24 meses.



Conclusiones: El SIU-LNG es efectivo como tratamiento prolongado en la
menorragia secundaria a miomatosis uterina y como método anticonceptivo,

aunque no observamos reducciéon de los miomas.

Palabras Clave: Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel, Endoceptivo,

Miomatosis uterina.



ABSTRACT

Objetive: To apply the Levonorgestrel-releasing intrauterine system (LNG-IUS) as

treatment of the secondary menorrhagia to symptomatic uterine myomatosis.

Material and Methods: To 65 women among 24 to 53 years of age with menorrhagia
and with uterine myiomas you calculates the uterine volume for abdominal ultrasound
and the are applied the LNG-IUS in menstrual phase.

Results: Wihout method of family planning: 27 (41.5%) patient. With normal IMC in
25 (38.46%), Overweight 19 (29.23%) and Obesity in 21 (32.30%) cases. They
received previous treatments for 6 months for the menorrhagia but with flaw in 37
(56.92%) cases.

Volume uterine initial average of 133.24cm® and final of 148.11cm>. Secondary
effectsof the endoceptive to three months: breast tenderness in 26 patients.
Regarding the menstrual pattern: Normal menstruations in 26 (40.6%), Smaller
Spotting to 15 days in 15 patients (23.4%) and bigger spotting to 15 days 10
(15.6%), menometrhorrhagia in 6 (9.3%) and presented amenorrhea in 4 (6.2%)
to 4 months of use. They retired 14(21.5%endoceptives: 4 (6.1%) for dysmenorrheal
incapacity and 4 (6.1%) for other cases (cancer of breast, depression, increase of
weight and suspects of pregnancy), 3 (4.6%) for menometrorrhagia and 3 (4.6%)
one carries out hysterectomy for persistence of the menometrorrhagia. Continuity of

the endoceptive in 51 (78.46%) patient to 24 months.



Conclussions: The LNG-IUS is effective as treatment prolonged in the secondary
menorrhagia to uterine myomas and contraceptive method, although we don’t

observe reduction of the myomas.

Key Words: Levonorgestrel-releasing intrauterine system, Intrauterine Device,

Uterine Myomas.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Aplicar el Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel corregira el sangrado uterino
anormal por miomatosis uterina de pequenos elementos y reducira el indice de histerectomias

en nuestro hospital



ANTECEDENTES: MARCOS TEORICO, CONCEPTUAL Y DE REFERENCIA

La miomatosis uterina es el tumor sélido, benigno mas frecuente que se presenta
en 1 de 5 mujeres en edad reproductiva, la cual es sintomatica en 10 a un 40% por
lo que se le ofrece como tratamiento curativo la histerectomia abdominal. Se
realizan 600, 000 histerectomias al afo en los Estados Unidos en base a estos
hallazgos. (1,2).

Se postula un origen unicelular ya que se ha demostrado que los miomas contienen
un tipo idéntico de glucosa-6-fosfato-deshidrogensa. (3).

Como tratamiento medico conservador se utiliza la gestrinona, progesterona,
danazol, mifepristona, interferones, tamoxifén y raloxifeno, reguladores selectivos del
receptor de estrégenos y los agonista de la hormona liberadora de gonadotropina
(GnRH) este ultimo como manejo preoperatorio pero no pueden utilizarse por
periodos prolongados ya que puede causar pérdida del 6% del hueso trabecular el
cual no es reversible al descontinuar el tratamiento. Los miomas contienen mas
venas y arterias y de mayor calibre que el miometrio normal ademas contienen
receptores para estrégenos y progesterona de ahi su dependencia hormonal para su
crecimiento (1,4).

El Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestre (Anexo 1 ), es un endoceptivo
que se originé en Finlandia en 1990 como un método anticonceptivo conteniendo
como principio activo el Levonorgestrel que es un progestageno sintético derivado
de los 19-Nortestosterona el cual va a realizar su efecto in situ dentro de la cavidad
uterina produciendo disminucion de la proliferacion endometrial y aumento de la
apoptosis en las glandulas endometriales y en el estroma, lo que provoca cambios

atréficos en el endometrio y conduce a la reduccion de la menorragia. La



decidualizacién estromal y la atrofia glandular generalmente involucran a la totalidad
de la superficie endometrial pero no a la capa basal por lo que ejerce un efecto
indeseable: el sangrado irregular escaso e intermenstrual ( Spotting)
especialmente evidente en los tres primeros meses de uso (5,6).

Debido a que su uso es de hasta 5 aflos se puede ofrecerse como una alternativa de
tratamiento prolongado en este tipo de pacientes con el fin de evitar una

histerectomia.

DEFINICION CONCEPTUAL

1. EDAD

DEFINICION CONCEPTUAL: Tiempo que una persona ha vivido. Desde el
momento que nace hasta que muere, cuantificado en meses, dias o anos.
DEFINICION OPERACIONAL: Afios cumplidos de una persona.

TIPO DE VARIABLE: Cuantitativa continua.

ESCALA DE MEDICION: En afios.

2.- GESTAS

DEFINICION CONCEPTUAL: Numero de embarazos desde el momento de la
concepcion.

DEFINICION OPERACIONAL: Es el nimero de embarazos de que ha tenido una
paciente incluyendo partos, cesareas y abortos.

TIPO DE VARIABLE: Cuantitativa ordinal.

ESCALA DE MEDICION: En nimeros progresivos.



3. PARIDAD

DEFINICION CONCEPTUAL: Cantidad de partos que ha tenido una paciente.
DEFINICION OPERACIONAL: Numero de hijos obtenidos por parto vaginal eutécico
o distdcico.

TIPO DE VARIABLE: Cuantitativa.

ESCALA DE MEDICION: Numeracién en romanos en orden progresivo

4. MENORRAGIA
DEFINICION CONCEPTUAL: Pérdida de sangre menstrual por mas de 80 ml.
DEFINICION OPERACIONAL: Es el sangrado menstrual que ocasiona mayor uso de

toallas obstétricas para absorcion del sangrado menstrual.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa ordinal.

5. HIPERPROIPOLIMENORREA

DEFINICION CONCEPTUAL: Palabra compuestas en las que se incluyen:
Hipermenorrea: Aumento en la cantidad del sangrado menstrual habitual.
Polimenorrea: Duracion de la hemorragia menstrual por mas de 8 dias 6 3 dias mas
de lo habitual. Proiomenorrea: Menstruaciéon que se anticipa en su aparicion mas
de 7 dias.

DEFINICION OPERACIONAL: Trastornos de la menstruacién caracterizados por
ciclos cortos en dias, mayor cantidad en volumen la menstruacion y de sus
caracteristicas.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa ordinal.



6. MIOMATOSIS UTERINA

DEFINICION CONCEPTUAL: Tumores clonales benignos que provienen del
musculo liso del miometrio humano.

DEFINICION OPERACIONAL: Tumor o tumores sélidos en el miometrio del utero

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa ordinal.

7. SISTEMA INTRAUTERINO DE LIBERADOR DE LEVONORGESTREL (SIU-
LNG).

DEFINICION CONCEPTUAL: Dispositivo en forma de T, conteniendo en su interior
la droga de levonorgestrel, el cual libera 20 ug de levonorgestrel cada 24 horas, con
una duracion de 5 afios de efectividad.

DEFINICION OPERACIONAL: Dispositivo en forma de T con hilos largos para su
aplicador de disefio especial para su insercion intrauterina.

TIPO DE VARIABLE: Cuantitativa ordinal.

8. PROGESTERONA
DEFINICION CONCEPTUAL: Pertenece al grupo de los carbono C21, se produce en
el cuerpo amarillo y es un producto intermedio del metabolismo de los esteroides.

Existen variantes sintéticos derivados con modificaciones en los carbonos 17 y 19.

9. LEVONORGESTREL (LNG)



DEFINICION CONCEPTUAL: Es una progesterona sintética derivado de las 19-

nortestosterona

10. COMPLICACIONES

DEFINICION CONCEPTUAL: Son las reacciones secundarias anormales, en el
proceso de la aplicacion del dispositivo Intrauterino y se pueden clasificar en:
Inmediatas y Tardias.

Inmediatas: Dificultad técnica en su aplicacién, perforacion uterina, impactaciéon del
dispositivo en el miometrio en forma parcial, Expulsion.

Tardias: Dolor y distension abdominal, sangrado escaso intermenstrual, perforacion
uterina.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa nominal.

11. MENOPAUSIA NATURAL

DEFINICION CONCEPTUAL: Corresponde al ultimo periodo menstrual que ocurre
debido a la pérdida de la actividad folicular del ovario. Se diagnostica en
retrospectiva, una vez que hayan transcurrido 12 meses consecutivos de amenorrea,
para la cual no exista ninguna otra causa obvia, patolédgica o fisiolégica.
DEFINICION OPERACIONAL: Ausencia de menstruaciéon por mas de un afo: Edad
en que se presenta el ultimo periodo menstrual.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa nominal.



ANALISIS DE DATOS:

1) Forma de captura y validacion de la informacion en la computadora.

2) Forma en que se describiran los datos: Se presentaran tablas con los

datos obtenidos, asi como graficas de los resultados por variable.

3) Pruebas estadisticas a utilizar: Se realizara para las variables cualitativas

estadistica descriptiva no paramétrica y para variables cuantitativas estadistica

paramétrica, asi como correlaciéon de variables para significancia.

a.

b.

Andlisis de frecuencias.
Porcentajes.

Media.

Mediana.

Moda.

Rango.

Limite inferior.

Limite superior

Desviacion Estandar.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

El aplicar el Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel (SIU-LNG) en
pacientes con miomatosis uterina de pequefios elementos, se evitara el realizarles
una histerectomia abdominal y se tendra sangrado menstrual menor y disminucion

del volumen uterino.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Aplicar el Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel en pacientes con
miomatosis uterina de pequefios elementos corroborada por ultrasonido, en mujeres
con edades comprendidas entre los 24 y 53 afios como una alternativa para evitar la

histerectomia.



HIPOTESIS

El aplicar el Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel en pacientes con
miomatosis uterina de pequefos elementos sintomatica reducira el indice de

histerectomias en nuestro hospital.

El aplicar el Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel en mujeres con
miomatosis uterina de pequefios elementos sintomatica no reducira el indice de

histerectomias en nuestro hospital.

El aplicar el Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel en mujeres con
miomatosis uterina de pequefios elementos sintomatica no reducira el indice de

histerectomias en nuestro hospital, ni reducira los sangrados del tipo metrorragia.



JUSTIFICACION

La Histerectomia abdominal es el procedimiento quirdrgico en Ginecologia que
ocupa el primer lugar ahi el interés de colocar el aplicar el Sistema Intrauterino
Liberador de Levonorgestrel como una alternativa para evitar este procedimiento.
Informes del Departamento de Estadistica del H.G. Dr. Gonzalo Castafieda reportd
que se realizé Histerectomia Total Abdominal a 256 pacientes portadoras de
miomatosis uterina. El costo para el hospital de una histerectomia total abdominal
sin complicaciones es de $20,485.20. (Anexo 5).

La causa mas comun de histerectomias en las pacientes con miomatosis uterina
sintomatica es el sangrado del tipo metrorragia o del tipo hiperproiopolimenorrea y el
aplicar el Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel, por el progestageno
contenido lograra disminuir la cantidad del sangrado menstrual asi como contribuira
para reducir la sintomatologia de las pacientes como : dolor y distension abdominal.
Se ofrece este método como una alternativa médica para evitar la histerectomia ya
que reducira los costos que conlleva una cirugia y la morbimortalidad durante el
procedimiento, aunado que sera un tratamiento mas econdmico en comparacion
con otros medicamentos como los analogos de la GnRh, sin otorgar incapacidad
meédica prolongada y su control de seguimiento es sencillo de acuerdo a las
molestias que presente y en caso necesario se puede retirar por indicacion médica o
fracaso del método, teniendo en cuenta que el efecto del endoceptivo con

levonorgestrel es de 5 afios.



DISENO METODOLOGICO

A. CARACTERISTICAS DEL LUGAR EN DONDE SE REALIZARA EL ESTUDIO

El presente estudio se realizara en el Hospital General “Dr. Gonzalo Castafieda
Escobar” del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del
Estado.

Se aplicara el Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel (Anexo 1y 2) a
todas las mujeres con edades comprendidas entre los 24 y 53 afios de edad con
antecedente de Miomatosis uterina diagnosticada por ultrasonido pélvico y con
alteraciones menstruales del tipo metrorragia o hiperpolimenorrea que acepten como
alternativa para evitar una histerectomia abdominal si es aceptado por la paciente
firmara la hoja de consentimiento informado y se le aplicara el Sistema Intrauterino
Liberador de Levonorgestrel segun las especificaciones del distribuidor. ( Anexo 3 )

El periodo del estudio comprende del 1 ° de junio del 2006 al 1 ° de Marzo del 2008.



B. TIPO DE ESTUDIO

Prospectivo, transversal, descriptivo y observacional.

C. UNIVERSO DE TRABAJO

Se aplicara a 65 pacientes con edades comprendidas entre los 24 y 53 afos el
endoconceptivo intrauterino liberador de levonorgestrel, las cuales contaran con un
ultrasonido pélvico compatible con miomatosis uterina de pequefios elementos en
la clinica de planificacién familiar y se realizara su seguimiento postaplicacion

anotando en la hoja de recoleccion las variables a estudiar (Anexo 6)

D. GRUPOS DE ESTUDIO

Criterios de Inclusion

1. Mujeres con edad entre los 24 a 53aios de edad

2. En edad comprendida en la premenopausia

3. Miomatosis uterina de pequenos elementos diagnosticada por ultrasonido
4. Trastornos menstruales del tipo metrorragia o hiperproiopolimenorea

5. Que acepten la aplicacion del endocenceptivo

6. Que acepten participar en el presente protocolo

7. Que firmen de aceptacion en la hoja de consentimiento informado

8. Que continuen seguimiento establecido por los investigadores



Criterios de Exclusion

1. Mujeres mayores o menores de edad a la establecida

2. Que se retire el endoceptivo por causas justificadas

3. Neoplasias hormonodependientes

4. Que no continten seguimiento una vez aplicado el endoceptivo

5. Que presenten miomatosis uterina de grandes elementos por ultrasonido pélvico
6. Retiro del endoceptivo a pacientes que lo soliciten por voluntad propia

7. Persistencia de los trastornos menstruales

Criterios de Eliminacion

1. Que no se localice a la paciente.

2. Tumor cervical obstructivo.

3. Mioma cervical.

4. Carcinoma cervical en estadio avanzado.

5. Tumoracién ovarica.

6. Perdida del expediente clinico.

7. Dificultad técnica en la aplicacion del endoceptivo.

8. Displasias cervicales.



E. FACTIBILIDAD Y ASPECTOS ETICOS:

No hay impedimento alguno para la realizacion del estudio por lo que se considera
un estudio factible.

Se requerira del consentimiento informado, ya que, segun la clasificacion de la Ley
General de Salud, en el capitulo de investigacion, se considera una investigacion
con riesgo minimo; los datos recabados de los expedientes clinicos, se manejaran
de manera confidencial y seran utilizados para los fines propios de esta
investigacién, sin mencionar los nombres propios de las pacientes, resguardando de

esta manera su identidad.

F) RECURSOS HUMANOS, FiSICOS Y FINANCIEROS:

1. RECURSOS HUMANOS:

Personal de biblioteca para ayuda en la busqueda de informacion bibliografica.
Personal de archivo para la busqueda de los expedientes clinicos.
Personal médico (Investigador principal y asociados) para la captura de datos y el

procesamiento de la informacién capturada en la computadora.

2. RECURSOS FISICOS:

Endoconceptivo SIU-LNG
Equipo de aplicacion de Dispositivo Intrauterino.
Expedientes clinicos.

Computadora personal Laptop.



Discos compactos y memory stick para la toma de informacion de la PC propiedad
de los investigadores.
Impresora y papeleria para la informacion escrita que se distribuira a los

departamentos involucrados.Programa SPSS version 15 en espafiol.

3. RECURSOS FINANCIEROS:

El H. G. Dr. Gonzalo Castafieda del ISSSTE a través de la Coordinacion de
Ginecologia y Obstetricia invertira $5,939.80 por paciente en gastos de estudio de
laboratorio y gabinete para la realizacién del estudio, se tienen 65 pacientes

contemplados, en total aportara 386,087.00.(Anexo 5)

Solicitamos el apoyo financiero para la compra del programa de estadistica SPSS
mas actual y una computadora personal LAPTOP para la captura y analisis
estadistico asi como papeleria para imprimir el presente trabajo, asi como el pago
para la elaboracion en cartel para presentarlo en los diferentes espacios de
divulgacion cientifica.

Pago de inscripcion para presentarlo en los diferentes congresos nacionales.

Los recursos financieros utilizados para la realizacion de este trabajo comprenden
los recursos destinados a la Coordinacién de Ginecologia y Obstetricia del Hospital
General “Dr. Gonzalo Castafieda” para la compresa de insumos como papeleria

para copias en impresora, CD para impresion



RESULTADOS

Se coloc6 a 65 pacientes con miomatosis uterina de pequefios elementos el

SIU-LNG con edades comprendidas entre 24 a 53 afios con una media de 40.3

afios. (Tabla1).

Rango de Edad

Edad media

24-53 afos

40.3 anos

Tabla 1. Edad de las pacientes

El estado civil de las pacientes: casadas 62 (95.38%) casos, con 1 (1.53%) caso en

union libre, divorciada 1 (1.53%) y soltera 1(1.53%). ( Tabla 2)

Estado Civil No. De Pacientes Porcentajes
%
Casadas 62 95.38
Unién Libre 1 1.53
Divorciada 1 1.53
Soltera 1 1.53

Tabla2. Estado civil de las pacientes

El método de planificacion familiar presente al momento de insertar el endoceptivo:

Sin control de fertilidad en 27 (41.53%) casos, Oclusion tubaria bilateral en 24

(36.92%) casos, Portaban el DIU TCu en 9 (13.84%) casos, Anticonceptivos orales




en 2 (3.07%) casos, uso de condon en 2 (3.07%) casos, hormonales inyectables en

1 (1.53%) caso. (Tabla 3).

Método de Planificacion No. De Pacientes Porcentaje
Familiar %
Sin método 27 41.53
OTB 24 36.92
DIU T de cobre 9 13.84
Anticonceptivos orales 2 3.07
Condodn 2 3.07
Hormonal inyectable 1 1.53

Tabla 3. Método de Planificacion Familiar

La religion que profesan: Catdlica en 59 (90,76%) casos, creyentes en 5 (7,69%)

casos y evangeélicaen 1 (1.53%) caso. (Tabla 4 )

Religion No. De Pacientes Porcentaje
Catdlica 59 90.76%
Creyentes 5 7.69%
Evangélica 1 1.53%

Habito de tabaquismo: En 51 (78.46%) casos no lo presentaron y en 14 (21.53%)

Tabla 4. Religion

casos lo presentaron. (Grafico 1)




TABAQUIS MO

Grafico 1. Habito de tabaquismo

En 37 ( 56.92%) pacientes recibieron tratamiento previo con otras alternativas para

la correccion de las alteraciones menstruales por espacio de 6 meses, sin lograr el

objetivo deseado ya que persistieron las alteraciones menstruales una vez

suspendida la medicacion por lo que se ofrecid el SIU- LNG como tratamiento

prolongado. (Tabla 5 y 6)

Clormadinona: 2 mg. Pacientes %
1 a 3 meses. 8 12.30
3 a 6 meses. 10 15.38
6 a 12 meses. 4 6.15

Tabla 5. Tratamiento con clormadinona en segunda fase del ciclo previo a insercién

del endoceptivo.




Otros Medicamentos Pacientes %

Acetato de Goserelina de
10.8 mg. -trimestral : 5 7.69

1 a3 meses

Acetato de Goserelina de
10.8 mg. -trimestral : 6 9.23

4 a 6 meses

Acetato de Luprolide de
11.25 mg - trimestral 3 4.61

3 a 6 meses.

Danazol de 200 mg.

Por 6 meses. 1 1.53

Tabla 6. Otras alternativas de tratamiento ofrecidas y con recurrencia para las

alteraciones menstruales previo a la insercion del endoceptivo.

Las medidas iniciales promedio del utero fueron de 94.07 cm longitudinal, 57.12 cm
del antero-posterior y de 44.09 cm del transverso, el tamafio promedio de los
miomas intramurales de 14.29 mm., y la medida promedio del endometrio de
7.81mm.

El volumen uterino promedio inicial: de 133.24 cm3.




La valoracion de los anexos: en 59 (90.76%) casos estaban normales, en 4 (6.15%)
casos con quistes simples de menos de 5 cm. y en 2 (3.07%) casos con ovarios

poliquisticos.

El indice de masa corporal previo a la insercion del endoceptivo: Normal en 25
(38.46%) casos. Sobrepeso en 19 (29.23%) casos, Obesidad G I: 11 (16.93%)

casos, Obesidad G II: 10 (15.28%) casos.(Tabla 7) (Grafico 2)

DESNUTRICION
>18 0
NORMAL
18-24.9 25
SOBREPESO
25-26.9 19
OBESIDAD |
27-29.9 11
OBESIDAD I
30-39.9 10
OBESIDAD Il
<40 0
Total De
pacientes 65

Tabla 7. Indice de masa corporal



I.M.C.

DESNUTRICION

OBESIDAD Il
0%

15%

NORMAL
39%
OBESIDAD |

17%

SOBREPESO
29%

Grafico 2. indice de masa Corporal

Patologia previa a la insercion del endoceptivo: En 15 (23.07%) casos tenian
antecedente de mastopatia fibroquistica de mama, Galactorrea en 4 (6.15%) casos,
Hipotiroidismo en 2 (3.07%) casos, Hipertiroidismo en 1 (1.53%) caso, adenoma

hipofisiario en 1 (1.53%) caso.

Las enfermedades crénico degenerativas presentes a la insercion del endoceptivo:
Hipertension arterial sistémica: en 5 (7.69%) casos, Diabetes Mellitas tipo 2 en 3

(4.61%) casos, Dislipidemia en 2 (3.07%) casos. (Tabla 8)



Patologia No. De pacientes %
Mastopatia  fibroquistica | 15 23.07
de mama

Galactorrea 4 6.15
Hipotiroidismo 2 3.07
Hipertiroidismo 1 1.53
Adenoma hipofisiario 1 1.53
Hipertensién arterial | 5 7.69
cronica

DM2 1 4.61
Dislipidemia 2 3.07

Tabla 8. Patologia previa a aplicacién de endoceptivo
Sin embargo tras 2 afos de tratamiento no se observé modificacion de dichas

patologias.

El patrén menstrual predominante fue de menorragia combinado con la
menometrorragia previo a la insercion del endoceptivo. Las pacientes utilizaban de

1 a 2 paquetes de toallas nocturnas o pafales.

La sintomatologia presentada en los tres primeros meses posteriores a la insercion
del endoceptivo fue: Mastalgia en 26 (40%) , Cefalea en 4 (6.15%), Depresién e
irritabilidad en 1 (1.53%), menorragia en 6 ( 9.23%), dismenorrea incapacitante

en 4 (6.15%) y solo 1 paciente presenté amenorrea (1.53%). (Tabla 9).




Efectos adversos Pacientes %

Mastalgia 26 40
Cefalea 4 6.15
Depresion e irritabilidad 1 1.53
Menometrorragia 6 9.23
Dismenorrea 4 6.15

incapacitante

Amenorrea 1 1.53

Tabla 9. Efectos Adversos del SIU-LNG en los primeros 3 meses de uso

Durante los primeros 3 meses de uso de SIU-LNG 9 pacientes (13.84%) se retiraron
el endoceptivo, de las cuales:

e 4 (6.15%) presentaron dismenorrea incapacitante (a 3 se les realizd
Laparatomia exploradora encontrando Endometriosis severa, por lo que
se les inicid6 analogos de GnRh; la otra paciente decidié ser manejada con
AINES y clormadinona.

e 1(1.53%) por amenorrea, acudié a su UMF donde por falta de orientacién
del personal de salud deciden retirar el endoceptivo por sospecha de
embarazo.

e 6 (9.23%) pacientes por metrorragia, solo a 3 (4.61%) se les realizd
Histerectomia total abdominal por persistencia de menometrorragia. 1

paciente (1.53%) por depresién e irritabilidad.




e 1 (1.53%) paciente presentd depresion e irritabilidad por lo que decidié
retirarse el endoceptivo.

A partir del 4°. Mes de uso las pacientes manifestaron sangrado intermenstrual

escaso (spotting) menor a 15 dias en 29 (44.61%) y spotting mayor a 15 dias 14

(21.53%), patron menstrual normal en 18 (27.69).

Sangrado intermenstrual

menor a 15 dias (spotting) 29 44.61

Sangrado intermenstrual

mayor a 15 dias 14 21.53
(spotting).
Menstruaciones normales 18 27.69

Tabla 10. Patrén menstrual a partir del 4°. Mes de uso del SIU-LNG

8 pacientes (12.30%) con antecedente de dismenorrea secundaria refirieron

mejoria tras la aplicacion del SIU-LNG.

Posterior a 1 ano de uso del SIU-LNG se decide retirar el endoceptivo en 2
pacientes por las siguientes causas: 1 (1.53%) por deteccién de cancer de mama,
fue manejada con cuadrantectomia mas 6 ciclos de quimioterapia, actualmente en
tx. Con tamoxifeno, sin embargo actualmente refiere ciclos menstruales normales. Y
la otra paciente (1.53%) atribuyé al SIU-LNG el haber aumentado 8 kg, por lo que

solicitd su retiro.




En total durante 2 afos se retiraron 14 (21.53%) endoceptivos, y 51 pacientes
(78.45%) continuan usandolo ya que 18 (27.69%) actualmente refiere amenorrea,
15 pacientes  (23.07%) spotting (utilizando solo pantiprotectores), y 18 (27.69%)

pacientes con menstruaciones normales.
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Figura 1. Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel en cavidad uterina

(sombra soénica) - Mioma intramural. Tras 2 afos de aplicacion.

El volumen uterino promedio final tras 2 afios de uso del SIU-LNG fue148.11 cm?.
Lo que sugiere incremento del volumen uterino; No se observé modificacion en el

tamafio de los miomas. (Figura 1)



ANALISIS Y DISCUSION

La causa mas comun en la indicacién de la histerectomia es el exceso del
sangrado menstrual o menorragia debido a miomatosis uterina sintomatica por lo
que se ofrece el Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel como una
alternativa viable y efectiva para tratamiento de menorragia por miomatosis uterina y
evitar la cirugia y sus complicaciones debido a su efecto local in situ el SIU-LNG
causara en la cavidad uterina cambios en la morfologia histologica del endometrio
como atrofia glandular del endometrio, extensa decidualizacién del estroma,
alteracion en la formacién de las arterias espirales, vasodilatacion en vasos
superficiales, lo que explica el sangrado intermenstrual (spotting) en los tres
primeros meses de uso. Inmunohistoquimicamente: causa un efecto del tipo down-
regulation para los receptores de estrégenos, progesterona y andrégenos, un
incremento en la infiltracion leucocitaria con predominio de los natural killer y de los
macrofagos. Liberacién de factores locales en citocinas y con un efecto de up-
regulation de las prostaglandinas asi como una reaccion local inflamatoria, alteracion
de la angiogénesis y aumento en el factor de crecimiento endotelial (VEGF 1), un
efecto de up-regulation de las metaloproteinasas de la matriz asi como aumento del
factor de crecimiento insulin-like proteina 1 (IGFB-1). Intraendocrinologicamente
causa un efecto up-regulated de los 17 HSD-2, asi como disminucién del estradiol

y aumento de la estrona.(10).



Otros efectos de beneficio del SIU-LNG, como protector en la hiperplasia de
endometrio en pacientes que estan recibiendo terapia de reemplazo.

Su efecto anticonceptivo es debido al espesamiento del moco cervical, inhibe la
movilidad espermatica y altera la funciéon uterina y tubarica, reduciendo la

probabilidad de fertilizacion.

Los efectos adversos hormonales transitorios en los primeros meses, como edema,
cefalea, mastodinia, acné, dolor abdominal o lumbar, flujo vaginal, nauseas o

foliculos ovaricos se presentaran en las usuarias en los 3 a 6 meses en un 7 a 30%.

En estudios de ultrasonido de flujo Doppler no revelo cambios significativos en la
arteria uterina, pero si hay reduccion del flujo sanguineo subendometrial lo que
puede explicar el sangrado erratico o intenso el cual es evidente al cuarto al sexto
mes de uso, por lo que el endoceptivo no debe retirarse en forma prematura.

Aunque es probable que la progesterona aumente el tamafio de los miomas, no
solo por aumentar el numero de mitosis, sino disminuyendo la apoptosis o muerte
celular programada, en este estudio durante 2 afios de utilizacién del SIU-LNG no

hubo modificacion del tamafo de los miomas.



CONCLUSIONES

El presente estudio demuestra la aceptacion por parte de las usuarias, ya que 51 de
65 pacientes (78.45%) continua con el endoceptivo tras 24 meses de haber sido
colocado, por mejoria de su sintomatologia, ademas para el hospital también se
obtuvieron beneficios, ya que las pacientes no ameritaron hospitalizacion o
tratamiento quirdrgico, reduciendo con esto los costos que implican dichos manejos.
(Anexo 5y 6)

El SIU-LNG fue util también como método anticonceptivo, ya que el 41.53% no
utilizaban ningun método de planificacién familiar.

El SIU-LNG es efectivo como tratamiento prolongado en la menorragia secundaria
a miomatosis uterina y como método anticonceptivo, aunque no observamos
reduccion de los miomas, sin embargo hubo un ligero incremento del volumen
uterino promedio.

Volumen uterino inicial promedio: 133.24 cm3.

Volumen uterino final promedio: 148.1 1cm? .

Por tal motivo se sugiere dar continuidad al estudio a 5 afios para comparar efecto-
beneficio, haciendo énfasis en la vigilancia del volumen uterino asi como del tamario

de los miomas.



ANEXOS

Anexo 1. Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel (SIU-LNG)

Endoceptivo




Anexo 2. Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel (SIU-LNG)

In situ en cavidad uterina en modelo.




Anexo 3. Técnica de insercién del endoceptivo con levonorgestrel
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Anexo 4. Costo-anual por paciente de estudios de laboratorio y gabinete

requeridos para vigilar pacientes con SIU-LNG

TIPO DE ESTUDIO COSTO

USG PELVICO inicial 991.20
USG Mamario 991.20
Examenes basicos de laboratorio 475.00
Endoceptivo con levonorgestrel 1,500.00
USG pélvico a los 6 meses 991.20
USG pélvico al ano 991.20
Total $5,939.80




Anexo 5. Costo de Histerectomia total abdominal para el H.G. Dr. Gonzalo

Castafieda.

USG Pélvico 991.20
Biopsia de endometrio 670.00
Examenes basicos de laboratorio 475.00
Tele de térax 300.00
EKG 670.00
Valoracion por Medicina Interna 632.00
Valoracién por Anestesiologia 632.00
Histerectomia total Abdominal 11,660.00
Dia cama (1,240x2) 2,480.00
Examenes basicos de laboratorio 475.00
Banco de Sangre 1,500.00

Total

$20,485.20




Anexo 6. Hoja de recoleccion de datos

Nombre: Edad:

Peso: Talla:

Religion: Tabaquismo: MPF:

1. ¢Padece usted alguna enfermedad?
2. ¢Cuantas toallas utilizaba diarias y cuantos dias duraba el sangrado previo a
la aplicacién del endoceptivo?
3. ¢Ha tomado algun tratamiento para controlar los sangrados?
4. ¢Sus menstruaciones son dolorosas?
Fecha de aplicacion del endoceptivo:

Problemas de insercion:

5. ¢ Ha presentado algunos de los siguientes efectos adversos? Cuando?

Dismenorrea si | no | ¢ Cuando?

Nauseas

Cefalea

Metrorragia

Cervicovaginitis

Incremento de peso

Spotting
Amenorrea
- 1er.
Mastalgia
Ultrasonido:

2°. Ultrasonido:

3er. Ultrasonido:




GLOSARIO:

Amenorrea :

Apoptosis:

Cefalea:

Falta de menstruacion. Puede ser primaria, cuando no ha
aparecido la menstruacion en la edad normal, o secundaria,
cuando desaparece después de un periodo de menstruaciones
normales. La amenorrea fisiolégica es la que existe antes de la
pubertad, durante el embarazo y la lactancia y en la
posmenopausia. La amenorrea patolégica puede ser
consecuencia de enfermedades del hipotalamo, de la hipdfisis,
del ovario, del utero o de endocrinopatias variadas, asi como de

enfermedades médicas.

Proceso de muerte celular que envuelve cambios morfélogicos
caracteristicos, como la fragmentacion nuclear, la condensacion
de la cromatina, la ruptura de la membrana plasmatica y la
desintegracion de la célula en pequefios fragmentos

denominados cuerpos apoptéticos.

Dolor de Cabeza



Depresion:

En psiquiatria, alteracién afectivo-conductual, caracterizada por
sentimientos de tristeza, inhibicion de ideas y psicomotora.
Quiza esta triada se deba a una disminucién de la vitalidad, que
se expresa tanto en la esfera psiquica como en la corporal. En
bastantes casos este trastorno es bipolar, es decir, a una fase de
depresion sigue otra de euforia, mania (enfermedad maniaco
depresiva) en la que la triada anterior cambia de signo: euforia,
fuga de ideas e hiperactividad. Las depresiones se suelen dividir
en endbégenas y reactivas. Las depresiones endbégenas son
innatas y en ellas hay un componente hereditario. Las
depresiones reactivas son aquellas que se han desencadenado
a consecuencia de algun suceso externo. Hay casos que se
pueden encuadrar faciimente en uno de estos dos tipos de
depresion, pero hay muchos otros en los que los dos
componentes interaccionan. El interés en clasificar la depresion
como endogena o neurdtica estriba en que la terapia a seguir es
distinta. Las depresiones enddgenas se benefician de la terapia
electroconvulsiva y las neurdticas responden mejor a los
farmacos antidepresivos y, en algunos casos, a la terapia
cognitiva. Las personas que padecen depresion enddgena son
mas proclives al suicidio, mientras que las personas que
presentan episodios recurrentes de mania y depresion son mas
sensibles al tratamiento con sales de litio que aquellas que solo
padecen episodios recurrentes de depresion (trastorno afectivo

unipolar).



Dismenorrea

Endometriosis:

Menstruacién dolorosa.

Proceso patolégico que consiste en la presencia de tejido
endometrial fuera de su localizacion normal (capa interna del
utero). Puede localizarse en el aparato genital (forma genital) o
en cualquier otro organo (forma extragenital). Sus sintomas
dependen del lugar donde asienta el endometrio ectdpico, se
acompana de dismenorrea y es causa frecuente de esterilidad

por afectacion tubarica y/o ovarica.

Hiperproipolimenorrea:

Histerectomia:

Palabra compuestas en las que se incluyen: Hipermenorrea:
Aumento en la cantidad del sangrado menstrual habitual.
Polimenorrea: Duracion de la hemorragia menstrual por mas de
8 dias 6 3 dias mas de lo habitual. Proiomenorrea:

Menstruacion que se anticipa en su aparicion mas de 7 dias.

Extirpacion del utero, que puede ser total o parcial,
denominandose entonces histerectomia total o subtotal. La
intervencion quirurgica puede ser realizada por via abdominal o

vaginal.



Indice de masa corporal :

Irritabilidad:

Levonorgestrel:

nortestosterona

Mastalgia:

Cociente entre el peso en kilogramos y la talla en metros al
cuadrado. Constituye una estimacion de la relacion
estauroponderal del individuo. Se emplea para definir la
condicion de sobrepeso, obesidad o delgadez en la practica

clinica. Un valor superior a 30 es indicativo de obesidad.

En general, excitabilidad, susceptibilidad a la estimulaciéon. En
psicopatologia, estado de animo o rasgo de personalidad
caracterizado por reacciones afectivas exageradas, de ira o de

malhumor, frente a las influencias exteriores.

Es una progesterona sintética derivado de las 19-

Sintoma consistente en el dolor en la glandula mamaria. El dolor
mamario puede ser fundamentalmente de tres tipos: la mastalgia
ciclica (dolor premenstrual por edema de la mama por influencia
hormonal), dolores referidos a la mama (musculoesquelético,
artrosis cervical, etc.) y dolor por patologia organica de la mama
(mastopatia fibroquistica, tumores y quistes de mama, necrosis

grasa, mastitis aguda y cronica y adenosis esclerosante).



Menorragia:

Metrorragia:

Pérdida de sangre menstrual por mas de 80 ml.

Hemorragia uterina que no guarda relacién con los dias del ciclo
menstrual. Suele ser de larga duracion. La causa puede ser

funcional (hormonal) u organica (tumores).

Menometrorragia: Sangrado abundante que no guarda relacidn con el ciclo

menstrual
Miomatosis uterina: Tumor o tumores sélidos en el miometrio del utero.
Progesterona: Pertenece al grupo de los carbono C21, se produce en el cuerpo

amarillo y es un producto intermedio del metabolismo de los
esteroides. Existen variantes sintéticos derivados con

modificaciones en los carbonos 17 y 19.

Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel

Dispositivo en forma de T, conteniendo en su interior la droga de
levonorgestrel, el cual libera 20 ug de levonorgestrel cada 24

horas, con una duracion de 5 anos de efectividad.
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