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EFICACIA DE LA ABLACION
ENDOMETRIAL EN EL TRATAMIENTO DE
LA MENORRAGIA EN PACIENTES
DERECHOHABIENTES AL SERVICIO
MEDICO DE PETROLEOS MEXICANOS.



RESUMEN

El sangrado uterino disfuncional, manifestado por menorragias-metrorragias, es
un motivo frecuente de consulta que amerita el uso de numerosos recursos
diagnodsticos 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. [1, 2]. Es por ello que
en los ultimos afos se han investigado y desarrollado nuevos procedimientos
tendientes a reducir la morbilidad y el impacto econdmico del tratamiento de este
problema.

Los farmacos o la histerectomia (exéresis del utero) solian ser las unicas
opciones para las mujeres con problemas de sangrado menstrual grave
(menorragia). En la ultima década, se han desarrollado técnicas quirurgicas que
s6lo extraen el revestimiento del utero (endometrio). Estas técnicas implican la
extraccion (reseccion) o la destruccion del endometrio mediante energia térmica

como el laser o instrumentos eléctricos (ablacién). [2, 3].

Si tomamos en cuenta los costos directos e indirectos generados por la
histerectomia (por cualquiera de sus técnicas) es entendible y justificable la
busqueda de un tratamiento quirdrgico alterno mas sencillo, menos invasivo y

mas economico.

Es por esto que pretendemos conducir un estudio clinico para valorar la
eficacia de la ablacion endometrial mediante balén térmico en el tratamiento de
pacientes con menorragia-metrorragia del servicio meédico de Petrdleos

Mexicanos.



INTRODUCCION

La ablacidon endometrial es la destruccion de la capa endometrial del utero
mediante cualquiera de sus modalidades. Se desarrollé6 para el tratamiento de
las menstruaciones con mucho sangrado (hipermenorrea). La mayoria de las
pacientes no tendran mas el periodo o tendran poco sangrado luego de este
procedimiento. Algunas mujeres quieren la garantia de que no tendran mas
sangrado pero eso se puede asegurar unicamente con la histerectomia. Por otro
lado, las mujeres que tenian menstruaciones muy abundantes que interferian
con el quehacer diario, estan muy conformes con tener menstruaciones con
menor sangrado luego de un procedimiento ambulatorio. La amenorrea ocurre
en mas del 50% de las pacientes.

Los diferentes métodos de ablacidon endometrial se pueden resumir de la
siguiente manera:

Primera generacidén: reseccion transcervical, electrocoagulador esférico,
ablacion con laser

Segunda generacion: Crioterapia, radiofrecuencia, micro onda,
hidrotermoablacion laser intersticial, electrodo, ablacion con balén termal:

thermachoice -cavaterm



ANTECEDENTES

La menorragia es un problema de salud significativo en las mujeres
premenopausicas que puede reducir la calidad de vida y causar anemia. El
tratamiento de primera linea ha sido tradicionalmente el tratamiento
farmacolégico, pero éste suele ser ineficaz. Por otro lado, la histerectomia,
evidentemente, es 100% efectiva en la detencién de la hemorragia, pero es mas
costosa y puede causar complicaciones graves. La ablacibn endometrial es
menos invasiva y conserva el utero. Se han desarrollado un gran numero de
técnicas para la "ablacion" (eliminacién) del revestimiento endometrial. La
ablacion con baldn térmico se introdujo en 1990. Es un dispositivo controlado por
software, disefiado para la ablacion por energia térmica con una solucion estéril
caliente dentro de un baldn de silicona. El sistema consta de un controlador con
un cable de energia, un catéter estéril (diametro de 4 a 10 mm) con un balén
adosado para un solo uso, y un cable umbilical. Después de insertar el catéter
en la cavidad uterina a través del cérvix, el cirujano infla el balén con una
solucion presurizada (160 a 240 mm Hg para ciclos de tratamiento de dos a diez
minutos), que luego se calienta para destruir el endometrio [4, 24]. Las
soluciones usadas para inflar el balén son dextrosa en agua, calentada en forma
interna (ThermaChoice™, 87 °C, aprobado en diciembre de 1997), glicina
calentada externamente (Cavaterm, 78 °C), solucion salina (Menotreat™, 85 °C),
glicerina (Thermablate™, 173 °C) y silicona (Vestablate™) [4]. Antes del
procedimiento es opcional la realizacion de adelgazamiento preoperatorio del
endometrio con curetaje [4].
Entre las ventajas de los sistemas de ablacion con baldén térmico estan el ser
portatiles, faciles de usar y el tener una curva de aprendizaje corta, no requieren
anestesia general y el procedimiento es rapido y facil de realizar en forma

ambulatoria, con minimos requerimientos de analgesia/anestesia local.

Adicionalmente, los catéteres con un diametro pequefio requieren una minima
dilatacién cervical (5-7 mm) y corta duracion de los ciclos de tratamiento (2-
8min) [4].



MARCO TEORICO

La menorragia es uno de los motivos mas frecuentes de consulta ginecoldgica.
Se considera que hasta el 15% de las mujeres en edad reproductiva presentan
menorragia. Pese a que la definicidn 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 verguenza.

La menorragia se presenta en mujeres de todas las edades, debiendo incluirse
en el diagnéstico diferencial situaciones tales como complicaciones del
embarazo, 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 hipotalamo-hipodfisis puede fallar,
resultando en anovulacién. En mujeres obesas, la produccién no ovarica de
estrégenos puede causar trastornos del ciclo menstrual. En las mujeres
menopausicas, la disminucion 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 estimulacién estrogénica sostenida sin la
oposicion de la progesterona. Esta estimulacidén 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 lutea corta debido a una produccién insuficiente de
progesterona.

Otro mecanismo para un sangrado disfuncional especialmente en mujeres de 40
afios 0 mas, es la disminucién del numero y la calidad de los foliculos ovaricos.
Estos foliculos continuan desarrollandose pero no producen estrogenos
suficientes en respuesta a la hormona foliculo estimulante (FSH) para
desencadenar la ovulaciéon. 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
polipos endometriales pueden producir sangrado en las mujeres en la etapa pre
y posmenopausicas. Las complicaciones relacionadas con el embarazo (abortos
y embarazo ectdpico) 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 produccién y biodisponibilidad de estrégenos),
uso de estrogenos exogenos, 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 propoésito 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 informacion 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 diagnostica mas comunmente usada en el
diagnostico. Proporciona una muestra adecuada para el diagnostico de
problemas endometriales en el 90% al 100% de los casos, pero falla en detectar
polipos y miomas. Esta indicada en mujeres con sangrado uterino disfuncional
que tienen 35 anos o mas, ya que el riesgo de malignidad es mayor, y en
mujeres que presentan sangrado posmenopausico.

La ultrasonografia, especialmente por via transvaginal, da informacioén acerca de
problemas estructurales, incluyendo los miomas uterinos. Esta indicada cuando
el examen fisico indica anomalias anatdmicas, especialmente de los ovarios, en
donde otros métodos proporcionan poca informacién. La evaluacion de la linea
endometrial puede correlacionarse con el momento del ciclo menstrual, y tiene
una correlaciéon de hasta 93% con el diagnéstico histolégico. 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 diagndstico y terapéutico,
puede ser el tratamiento urgente de eleccién cuando el sangrado es excesivo.
Tiene una sensibilidad mayor que la biopsia del endometrio, especialmente en
las lesiones pequenas in situ.

La histeroscopia permite la visualizacion directa de la cavidad endometrial, con
la posibilidad de tomar una biopsia bajo visidén directa de la zona sospechosa de
enfermedad. Es mas sensible que la dilatacion y el curetaje, especialmente en el



diagnostico de pdlipos 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 diagnostico
especifico depende de si la paciente es premenopausica, perimenopausica o
posmenopausica.

La anovulacion 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 para confirmar 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, desordenes de la alimentacion,
stress, enfermedades crénicas o ejercicio excesivo pueden causar anovulaciéon
hipotalamica. Otras causas de anovulacion 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
exdégena o 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 o0 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 disminuciéon del



numero de foliculos ovaricos 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 atréfico, endometrio hipertréfico (hiperplasia o carcinoma),
leiomiomas o polipos 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 polipos 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 evaluacion 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 diagndéstico por exclusion. El tratamiento de esta
entidad debera ser la correccién de la anemia, detener el sangrado agudo y
revertir los efectos de los estrogenos sin oposicidon 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 o es
abundante se debera hacer un legrado uterino con fines diagnosticos vy
terapéuticos. De manera excepcional, cuando la terapia hormonal y el legrado

no logran cohibir la hemorragia, sera necesaria una histerectomia de manera



urgente. La anemia se corregira segun 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. El minimo de
tiempo requerido sera de 6 dias y el maximo de maduracion se logra a los 12
dias.

Ademas 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 actuan
como un antiestroégeno, al inhibir la reposicion de los receptores estrogénicos en
la célula, con un efecto antimitético que 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 estrogenos conjugados.

Los antiinflamatorios no esteroides. Son primariamente efectivos en reducir el flujo

menstrual en las mujeres que ovulan, al inhibir la sintesis de prostaglandinas.
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El SIU-LNG consiste de un insertor (endoceptor) y un endoceptivo, el cual esta
provisto de un depdsito de levonorgestrel.

Las altas concentraciones de levonorgestrel en el endometrio inhiben la sintesis
endometrial de receptores estrogénicos y progestagenos, insensibilizando el
endometrio al efecto de los estrégenos circulantes e induciendo un potente efecto
antiproliferativo.

En la menorragia y la metrorragia, la terapia médica puede ser ineficaz, mientras que
la histerectomia permite suspender el sangrado, aunque es mas costosa y puede

causar complicaciones severas [2, 3].

Una alternativa bien aceptada para la histerectomia es la reseccion o la ablacién del
endometrio. Los métodos pueden ser bajo vision directa histeroscépica o los llamados
globales, en los cuales se introduce un instrumental dentro del utero para que,
usando algun tipo de energia, destruya el endometrio. Se pueden usar muchos tipos
de energia, por ejemplo laser, radiofrecuencia, electricidad, congelacién o
microondas. En general el procedimiento esta indicado en las pacientes
premenopausicas mayores de 35 a 40 afos, que presentan menorragia,
hipermenorreas o menometrorragias sin respuesta a tratamiento médico, con paridad
completa, que no deseen futuros embarazos, en las cuales se haya descartado
patologia maligna. En los métodos globales ademas es necesario que la
histeroscopia diagnostica sea normal, el tamafio uterino sea menor de doce semanas
y la histerometria sea menor de 10 cm. Estos métodos no se usan si hay tumores o

bridas intracavitarias.

En los afos 80 se introdujo la primera generacidon de métodos para tratar la
menorragia con ablacién endometrial [4], que incluyen la reseccidn transcervical del
endometrio, la ablacibn endometrial con electrocirugia, usando un electrodo
monopolar del tipo Roller-Ball, y la ablacion endometrial con laser (Nd:Yaq) [5]. Estas
técnicas son menos invasivas que la histerectomia pero al igual requieren la
visualizacion del utero con un histeroscopio 0 un resectoscopio, un cirujano entrenado

en la técnica y equipamiento especializado para minimizar las complicaciones que
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puedan suceder, como perforacion uterina, lesiones térmicas, absorcidon excesiva de
fluidos, hemorragia y endometritis. No hay diferencias en los resultados clinicos entre
las tres técnicas [4] y en comparacion con la histerectomia, entre el 70 y 90% de las
mujeres manifiestan estar satisfechas con los resultados (p < 0,05) y muestran una

aceptable mejoria de los sintomas [6].

En los afios 90 surgieron las técnicas de segunda generacion [4], las cuales utilizan
habitualmente la aplicacién de algun tipo de energia sobre el tejido como método de
ablacion. Incluyen la instilacion histeroscopica de soluciones calientes, y la ablacion
por crioterapia, radiofrecuencia controlada con impedancia bipolar, microondas,
fotodinamia, con baléon térmico o con laser de difusion, en las que no se requiere la
visualizacion directa del endometrio con histeroscopio y evitan el riesgo asociado a
los medios de distension [7]. No se han encontrado diferencias significativas entre la
ablacion endometrial histeroscopica y las técnicas de segunda generacion, con

respecto a la reduccidn del sangrado y el perfil de complicaciones [2, 8].

Mientras que la mayoria de las ablaciones endometriales con Roller-Ball y las
resecciones transcervicales del endometrio se deben realizar en una sala de cirugia
de un centro de cirugia ambulatorio o un hospital que disponga de histeroscopios
modernos y de equipos de videocirugia, el advenimiento de los dispositivos de
segunda generacion para la ablacidon global de endometrio, que requieren de minima
sedacion combinada con anestesia local efectiva, han hecho que estos
procedimientos sean una opcion de tratamiento minimamente invasivo, posible en el
consultorio, seguro, bien tolerado y efectivo, ya que tienen menos riesgos que los de
primera generacion, son mas rapidos y el periodo de recuperacion es mas corto [9].
Sin embargo, es recomendable que el médico conozca las regulaciones locales al
respecto y haga una adecuada seleccion de la paciente, del equipamiento y de las
técnicas anestésicas [9, 10], lo que no solo beneficiara a la paciente y al médico, en
términos de conveniencia y ahorro de costos, sino que también representa un

beneficio econdmico para los sistemas de atencion de salud [10].

12



La incidencia de complicaciones es baja. Rara vez puede ocurrir perforacién uterina,
hemorragia secundaria menor y quemadura de la vagina, el cérvix y el intestino
grueso. Complicaciones serias ocurren en menos del 1% de las pacientes. El
procedimiento es seguro si se siguen protocolos apropiados para la seleccion de las

pacientes y las técnicas operativas [22].

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢La ablacion endometrial mediante el uso de balén térmico podra ofrecer eficacia y
satisfaccion disminuyendo la morbilidad y costos en el manejo del sangrado uterino
disfuncional en las mujeres derechohabientes del sistema médico de Petréleos

Mexicanos?
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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 quirurgicos 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 mas 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 debido a
problemas de salud y antecedentes de las mismas pacientes.

Es por ello que proponemos utilizar la ablacion endometrial, una técnica aprobada
para el manejo de la menorragia, con un enfoque conservador pero sin perder de
vista en ningin momento las perspectivas y necesidades no satisfechas de las

mujeres con este padecimiento.
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OBJETIVOS GENERALES
-Evaluar la eficacia de la ablacién endometrial mediante el uso del balén térmico, en
el tratamiento de la menorragia en las pacientes derechohabientes del servicio

medico de Petroleos Mexicanos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

-Investigar el resultado en cuanto al volumen y la duracién de la pérdida sanguinea
menstrual posterior al tratamiento con la ablacion endometrial.

-Investigar la incidencia de complicaciones atribuibles al procedimiento.

-Evaluar la satisfaccion de las pacientes posterior al tratamiento con la ablacion

endometrial
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HIPOTESIS

La ablacion endometrial mediante el uso de baldén térmico debiera ser el
procedimiento quirdrgico alterno mas eficaz en el tratamiento de menorragia,
evaluado mediante la satisfaccion de las pacientes posterior al tratamiento, asi como
la disminucion del tiempo de hospitalizacién e incapacidad fisica, con bajo indice de

complicaciones para la salud femenina.
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MATERIAL Y METODOS

POBLACION LUGAR Y TIEMPO

e Poblacion: mujeres derechohabientes en petroleos mexicanos con
diagnostico de sangrado uterino disfuncional refractario.

e Usuarias del servicio de Ginecologia y Obstetricia.

e Lugar: Hospitales del servicio medico de Petroleos Mexicanos.

e Tiempo de estudio: 1 de Julio del 2007 al 30 de junio del 2009.

TIPO DE ESTUDIO

Retrospectivo, prospectivo, longitudinal y experimental.
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CRITERIOS DE SELECCION

A) Criterios de inclusion
Pacientes derechohabientes al sistema médico de Petr6leos Mexicanos.
Pacientes con sangrado uterino disfuncional manifestado por menorragia-
metrorragia, candidatas a tratamiento quirurgico y que acepten participar en el
estudio, previo consentimiento informado.
Pacientes con menorragia-metrorragia a pesar de tratamiento médico previo,
que incluyen uso de progestagenos orales, anticonceptivos orales combinados
y drogas antiinflamatorias no esteroides.
Pacientes con caracteristicas uterinas adecuadas para el tratamiento mediante

ablacion endometrial y con paridad satisfecha.

B) Criterios de exclusion

Enfermedad inflamatoria pélvica actual o recurrente

Infeccion activa del tracto genital

Anomalias de las células del cérvix o endometriales (displasias)

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

Pacientes con caracteristicas uterinas no adecuadas para el manejo mediante

ablacion endometrial.

C) Criterios de eliminacion.
- Pacientes a las que no se les pudo dar seguimiento por no acudir a citas
asignadas y no localizarse en domicilio.
- Pacientes con patologia organica como causa de sangrado uterino anormal.
- Pacientes con biopsia endometrial con reporte de hiperplasia.

18



VARIABLE

Volumen de
pérdida sanguinea

menstrual

Dias de sangrado

menstrual

Hemoglobina

Edad

peso

costos

complicaciones

TIPO

Cuantitativa

discontinua

Cuantitativa

discontinua

Cuantitativa

continua

Cuantitativa

discontinua

Cuantitativa

discontinua

Cuantitativa

continua

Cualitativa

ordinal

DEFINICION
OPERACIONAL

Cantidad de sangrado
durante menstruacion,
cuantificada en toallas

o tampones

Tiempo durante el cual
se presenta sangrado

catamenial

Pigmento especial que
predomina en la
sangre cuya funcién es
el transporte de

oxigeno

Valor del tiempo
cronolégico desde el
nacimiento de la
paciente hasta el
tiempo en que se
realiza el

procedimiento

Es la medida de la

fuerza gravitatoria
actuando sobre un
objeto.

Cantidad de dinero

invertida en el material

Posibles patologias
presentadas durante o

después de la cirugia.
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ESCALA DE
MEDICION

Numérica

Numérica

Numérica

Numérica.

Numérica.

Numérica

Presencia
frecuencia

complicaciones

V4
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PROCESO DE CAPTACION DE LA INFORMACION

Se seleccionaran a aquellas pacientes que cumplen con el diagnostico de menorragia
mediante una escala de medicion creada por Higham basada en el numero de
tampones o toallas utilizadas y en la apreciacién visual de la impregnacién de estos,
asi como en la existencia de coagulos o si la proteccion peridodica empleada resulta
insuficiente. Cada cambio de toalla (o de tampdn) debe marcarse con una cruz en la
casilla del dia correspondiente.

Cuando la impregnacién de sangre corresponde a A se cuenta 1 punto, cuando
corresponde a B: 5 puntos y cuando corresponde a C: 20 puntos. El numero 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 %

Una vez realizada la ablacion endometrial, se haran controles durante los 12 meses
posteriores, se evaluaran los cambios en el patrén menstrual, registrando duracién de
sus ciclos, los dias de sangrado y su cantidad, mediante la escala de Higham,
ademas, se obtendran muestras sanguineas para determinacién de hemoglobina. Se
evaluara la eficacia del método terapéutico de acuerdo al patrén de sangrado uterino

y los eventos adversos registrados.
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TAMANO DE LA MUESTRA

Se incluira a todas las pacientes derechohabientes del servicio medico de los
hospitales de Petréleos Mexicanos con sangrado uterino disfuncional manifestado por
menorragia-metrorragia que seran manejadas mediante la realizacion de ablacion
endometrial con baléon térmico, durante el periodo comprendido del 1 de Julio del
2007 al 30 de junio del 2009.

RECURSOS PARA EL ESTUDIO

e Recursos humanos
Médicos ginecdélogos adscritos.
Médicos residentes del servicio de ginecologia.

Enfermeras quirurgicas y circulantes del area de quiréfano.

e Recursos materiales
Quiréfano
Balones térmicos para ablacién endometrial
Instrumental de apoyo para colocacion del balon térmico
Lapices
Gomas
Hojas de papel
Computadora

Discos

NS N N N N N S NN

Cartuchos de tinta

e Recursos financieros

Aportados por el servicio médico de PEMEX
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LOGISTICA

Se procedera a elaboracién de protocolo, y aprobacion por comité de investigacion.
Se recolectara la muestra en un tiempo determinado de 12 a 18 meses.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

MAYO
2007

JULIO AGOSTO 2009
2008-

JUNIO

2009

XX

XXX

h l

== |

X
X
)

2



ETICA DEL ESTUDIO

El trabajo de investigacion se llevara a cabo posterior a la aprobaciéon del protocolo
por un Comité Local de ética e Investigacion del Hospital. El modelo metodoldgico
de este estudio propone: conocer los beneficios que existen al realizar la ablacion
endometrial como medida alterna en el tratamiento del sangrado uterino disfuncional

manifestado por menorragia-metrorragia.

Se realiz6 un documento (consentimiento bajo informacion) para ser firmado por la

paciente al aprobar ser parte del estudio.
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RESULTADOS

Se analizaron un total de 42 pacientes del 01 de julio 2007 al 30 de junio 2008 con
seguimiento a un afno a partir de la realizacion del procedimiento ablativo. El promedio
de edad fue de 42.5 afos, todas con paridad satisfecha, con antecedente de
cirugias abdominales y reporte previo de biopsia de endometrio normal.

35% de las pacientes con indice de masa corporal normal, 50% con sobrepeso, 10%

con obesidad grado | y 5% con obesidad grado Il.

INDICE DE MASA CORPORAL EN PACIENTES SOMETIDAS A ABLACION ENDOMETRIAL
INDICE DE MASA CORPORAR EL PACIENTES SOMETIDAS A ABLACION ENDOMETRIAL.

ONORMAL

B SOBREPESO
OOBESIDAD GRADO |
OOBESIDAD GRADO I

SOBREPESO
OBESIDAD GRADO |
OBESIDAD GRADO I

NORMAL
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En el seguimiento a un afo del procedimiento, hubo satisfaccion en mas del 90% de

las pacientes.

PORCENTAJE DE SATISFACCION POST ABLACION ENDOMETRIAL.

OSATISFACTORIO ENO SATISFACTORIO

10%

90%
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La tasas de amenorrea fueron de 90.5% (38 pacientes); eumenorrea en 4.8% (2
pacientes); hipomenorrea en 2.38% (1 paciente) y persistencia del sangrado anormal
en 2.38 % (1 paciente).

En una de las pacientes (2.38%) se presento persistencia de la menorragia por lo que

amerito un segundo tratamiento consistente en histerectomia total abdominal

RESULTADOS POST ABLACION ENDOMETRIAL.

5% 2% 2%

OAMENORREA
BEEUMENORREA
OHIPOMENORREA
OPERSISTENCIA DE SANGRADO ANORMALL

91%
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A pesar de que en la literatura universal existe reporte de algunas complicaciones en
los métodos de ablacién endometrial, incluyendo el balén térmico en nuestro estudio

no existieron complicaciones durante la realizacidén de los 42 procedimientos.

PORCENTAJE DE COMPLICACIONES POSTABLACION ENDOMETRIAL.
PORCENTAJE DE COMPICACIONES POSTABALCION ENDOMETRIAL

100%
90% —
80% —
70%

60%

OCOMPLICACIONES
50% —

B SIN COMPLICACIONES

40%

SIN COMPLICACIONES
30%
20% —

10%

COMPLICACIONES
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La estancia hospitalaria fue de un dia en el 100% de los casos, en comparacion con
el promedio de pacientes sometidas a histerectomia total abdominal en los que la

estancia hospitalaria es de por lo menos 3 a 4 dias esto en caso de que no exista
evidencia de complicaciones intrahospitalarias.

El retorno a las actividades diarias no supero los 3 dias en el 100% de las pacientes.

Dias de estancia Hospitalaria

il

OHisterectomia
B Ablacion endometrial

Ablacion endometrial

Histerectomia

28



La hemoglobina de control reportada se mantuvo en cifras normales considerada
esta a partir de 12 mg %, en el 97.62 de las pacientes, incluyendo el 4.8 % de las que
presentaron eumenorrea y el 2.38% que presentaron hipomenorrea, a excepcién del
2.38% (1 paciente) que fue quien amerito manejo mediante histerectomia siendo este

uno de los parametros que obligaron a decidir dicho manejo en esa paciente.

90 —

80 —

70 —

60 —

50 —

40 —

30

20 —

10 —

O 4
HEMOGLOBINA NORMAL HEMOGLOBINA ANORMAL.

M Seriel 97 3
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DISCUSION

En el estudio se muestra un rango de edad promedio correspondiente a la
etapa de peri menopausia; estd 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 niumero y la calidad de los foliculos ovaricos;
estos foliculos continuan 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 que
conduce a un estado de hiperestrogenismo produciendo menorragias, lo cual nos
muestra este estudio, ya que el promedio de indice de masa corporal corresponde a

un estado de sobrepeso.

Se demostré la eficacia de la ablacién endometrial en el mantenimiento de los
valores en suero de hemoglobina comparado con otros métodos como la
histerectomias, ya que plantea un tratamiento alternativo cuando pudiera estar
contraindicada la cirugia mas invasiva. 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 de la ablacion endometrial disminuye la menorragia en la
gran mayoria de los casos y genera un buen control del sangrado menstrual, con
excelente continuidad y aceptabilidad. 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 o metrorragia intermitente que las predispone a anemia secundaria.

La histerectomia es una de las intervenciones quirdrgicas mas comunes
realizadas en la practica ginecoldgica, y la indicacion mas comun es la menorragia,

sin embargo los riesgos potenciales asociados han sido bien descritos e incluyen en
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postoperatorio inmediato hemorragias, infecciones asi como dano a otros 6rganos
internos, las consecuencias a largo plazo pueden incluir problemas urinarios, dolor

pélvico crénico e influencia sobre la sexualidad.

Ademas, con el uso de la ablacién endometrial 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 de mayor invasion, esto debiera

hacer mas atractiva su utilizacion.
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CONCLUSIONES

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

de tratamiento para proporcionar la atencion mas adecuada.

e El uso de tratamientos médicos como primera linea de manejo, y actualmente
la ablacion endometrial se han considerado como una buena alternativa a la

histerectomia.

e El estudio demostré la eficacia de la ablacidn endometrial ya que es una
opcion accesible y evita el riesgo de procedimientos quirdrgicos mayores en la

gran mayoria de los casos.

e La ablacion endometrial reduce la perdida de sangrado menstrual llegando
hasta amenorrea en la mayoria de los casos y mantiene los valores en suero
de la hemoglobina en aquellas pacientes que retornan a sus ciclos menstruales

normales o con hipomenorrea.

o Este sistema ofrece una alternativa a tener en cuenta en aquellas mujeres que
no toleran el tratamiento farmacoldgico y que no quieren ser sometidas a
cirugias que comprometen su salud derivado de complicaciones propias del
procedimiento como lo es la histerectomia, ademas, es especialmente
apropiado para las mujeres que también precisan anticoncepcion definitiva.

e Durante este tiempo de estudio, la ablacion endometrial mediante baldn
térmico fue una alternativa mas costo-eficiente que la histerectomia, ya que
tanto el costo directo como el indirecto son significativamente inferiores en

este grupo de pacientes.
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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 quirurgica.

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.

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.

A pesar de la eficacia comprobada de las alternativas de manejo en la
menorragia, muchas histerectomias se realizan sin antes evaluar estos

tratamientos.
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ANEXOS

ANEXO 1
CONSENTIMIENTO INFORMADO

| 5 EXICANOS

|PEMEX TRAL NORTE

CONSENTIMIENTO INFORMADO

EFICACIA DE LA ABLACION ENDOMETRIAL EN EL TRATAMIENTO DE LA
MENORRAGIA EN PACIENTES DERECHOHABIENTES AL SERVICIO MEDICO
DE PETROLEOS MEXICANOS.

Nombre del paciente: de afnos 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:
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DECLARO

1.

Que he leido (o alguien me ha leido la informacion del estudio) y entiendo la
hoja de informacion. 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.

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.

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

comprendo el alcance de mi participacion en el estudio.
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EN QUE CONSISTE LA REALIZACION DE LA ABLACION ENDOMETRIAL:
La ablacion endometrial es la destruccion de la capa endometrial del utero mediante

cualquiera de sus modalidades y con el uso de diversos tipos de energia

COMPLICACIONES DE LA ABLACION ENDOMETRIAL MEDIANTE EL USO DE
BALON TERMICO:
Los eventos colaterales y las complicaciones incluyen endometritis, infeccion del

tracto urinario y hemorragia

En tales condiciones CONSIENTO en que se me realice el procedimiento

mencionado.

Me reservo expresamente el derecho a participar en el estudio mediante el manejo

con ablacion endometrial para la patologia que se me ha diagnosticado.

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

Consentimiento

Nombre del paciente: de afnos 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:

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 Institucién.

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
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ANEXO 2
ESCALA HIGHAM (Estimacion semiobjetiva del sangrado menstrual)

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

HOJA DE CAPTURA DE DATOS

INICIO 12 MESES

FECHA

FICHA

EDAD

PESO

TALLA

VOL PERDIDA
MENSTRUAL

TRATAMIENTO

INICIO 12 MESES

FECHA DE INGRESO

FECHA DE EGRESO

COMPLICACIONES

SANGRADO POST
TRATAMIENTO

DIAS DE SANGRADO TOTAL

VOLUMEN

HEMOGLOBINA

SATISFACCION POST
TRATAMIENTO.
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