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INTRODUCCION

La endoscopia ginecologica tiene dos brazos quirurgicos la cirugia laparoscopica y la
cirugia histeroscopicos cada una tiene sus indicaciones y en algunas anormalidades deben
utilizarse ambas. Por lo que son indispensables herramientas en el estudio y manejo de
patologia de o6rganos pélvicos e indispensables en el estudio de la mujer con sangrado

uterino anormal.

El procedimiento histeroscopico es un paso elemental en el estudio de la patologia
endometrial y se ha demostrado que la correccion de anormalidades puede ser un

tratamiento definitivo en pacientes con sangrado uterino anormal pre y postmenopausico.

La finalidad de este estudio es evaluar la concordancia diagndstica entre ultrasonido vs

histeroscopia en pacientes con sangrado uterino anormal.

Se va a determinar la concordancia entre los dos estudios utilizando la prueba estadistica de
kappa con intervalo de confianza del 95 %. La concordancia con kappa se divide en una
escala ordinal de acuerdo al valor escalar obtenido, para que una concordancia sea
considerada “buena” el valor kappa debe ser de 0.61 a 0.80; una concordancia “casi
perfecta” kappa = 0.81 a 1.00. Planteamos como hipdtesis en este estudio que la
concordancia inter observador en residentes de endoscopia ginecologica es al menos

“buena” con kappa > 0.61.

Es importante determinar la sensibilidad y especificidad del estudio ultrasonografico

endovaginal comparado con el estdndar de oro en evaluacion de la cavidad uterina como es



la histeroscopia ya que la concordancia obtenida nos permitird darle su justa aportacion del
ultrasonido en el estudio de las pacientes con sangrado uterino anormal que acuden a la

clinica.

Se incluyeron 299 pacientes las cuales cuentan con diagnéstico ultrasonografico y
diagnostico histerocopico; togas las pacientes acudieron a la clinica por presentar sangrado

uterino anormal.

En la seccion de resultados se exponen las concordancias obtenidas para cada uno de los
diagnosticos histeroscopicos asi como la tabla de donde se obtuvo para cada impresion
diagnéstica el valor de kappa observada, kappa debida por azar y kappa absoluta; asi como

verdaderos positivos, falsos positivos, verdaderos negativos y falsos negativos.

En discusiones se comparan los resultados con los obtenidos en otros estudios de
concordancia publicados. En conclusiones se expresa la aportacion del ultrasonido en el

estudio de las pacientes con sangrado uterino anormal.



RESUMEN

Titulo.

CONCORDANCIA DIAGNOSTICA ENTRE ULTRASONIDO ENDOVAGINAL VS
HISTEROSCOPIA EN SANGRADO UTERINO ANORMAL.

Introduccion.

El procedimiento histeroscopico es un paso elemental en el estudio de la patologia
endometrial y se ha demostrado que la correccion de anormalidades puede ser un
tratamiento definitivo en pacientes con sangrado uterino anormal pre y postmenopausico.

Objetivo.

Evaluar la concordancia diagnoéstica interobservador en iméagenes digitalizadas de estudios
histeroscopicos e residentes de endoscopia ginecologica.

Material y Métodos.

Se incluyeron 299 pacientes con expediente clinico completo, con estudios ultrasonografico
y estudios de histeroscopia en pacientes con sangrado uterino anormal. Se determind su
concordancia diagnostica entre ambos estudios utilizando prueba estadistica de kappa.

Resultados.

Se incluyeron 299 pacientes con sangrado uterino anormal, la media de edad fue de 41.7
anos. La prevalencia de lesion intracavitaria fue de 69%. La principal alteracion
endometrial fue la presencia de polipo en 90 pacientes. La sensibilidad de la ultrasonografia
en la deteccion de miomatosis uterina, polipo endometrial y septo uterino fue de 0.68, 0.13
y 0.37% respectivamente.

Conclusiones.

La concordancia diagnostica entre el diagndstico ultrasonografico es buena en la deteccion
de miomas submucosa y moderada en deteccion de polipo endometrial, tiene una excelente
correlacion entre el diagnostico de D.ILU. traslocado comparado con el estudio
histeroscopico.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El sangrado uterino anormal es una entidad nosoldgica ginecolégica comun, pero
frecuentemente es dificil y complejo realizar un diagnostico causal. Hasta una tercera parte
de las pacientes en consulta externa tienen como padecimiento un sangrado uterino
anormal; y cerca de dos terceras partes de las pacientes sometidas a histerectomia la causa
fue un sangrado genital con patologia uterina.

El estudio ultrasonografico ha revolucionado la ginecologia. No solo porque podemos ver
lo que en ocasiones podemos palpar sino porque podemos ver lo que no podemos tocar.
Esta herramienta diagndstica ha permitido optimizar e individualizar el manejo de las
pacientes.

El estudio histeroscopico es una herramienta diagndstica indispensable en el estudio de
anormalidades de la cavidad uterina ya que permite el diagnostico y tratamiento bajo vision
directa, se considera que es el estdindar de oro ya que tiene una buena sensibilidad y
especificad diagnéstica y presenta una tasa de complicaciones muy baja por el
procedimiento en si.

Sin embargo a la fecha no existe en la instituciéon un estudio en el que se evalte la
concordancia diagnoéstica en entre el estudios del ultrasonido endovaginal y la histeroscopia
en la evaluacion de anormalidades en la cavidad uterina en pacientes sangrado uterino
anormal.  Es importante determinar la sensibilidad y especificidad del estudio
ultrasonografico endovaginal comparado con el estandar de oro en evaluacion de la
cavidad uterina como es la histeroscopia ya que la concordancia obtenida nos permitira
darle su justa aportacion del ultrasonido en el estudio de las pacientes con sangrado uterino
anormal que acuden a la clinica.

Existe concordancia diagndstica entre ultrasonido endovaginal y la histeroscopia en
pacientes con anormalidad en la cavidad uterina que se presentar con sangrado
uterino anormal, y Cual es?



MARCO TEORICO

El sangrado uterino anormal agudo se define como un episodio de sangrado en una mujer
en edad reproductiva, que no estd embarazada, que tanto en cantidad que requiere una
intervencién inmediata para prevenir mayor pérdida de sangre'. El sangrado uterino
anormal cronico se define como un sangrado del cuerpo uterino que es anormal en
duracion, volumen y o frecuencia y estd presente en la mayoria de los Gltimos 6 meses '~

Consecuentemente el sangrado puede ser definido como un “periodo” esta descrito de
acuerdo a los siguientes parametros: 1.- Regularidad de inicio, 2. — Frecuencia de inicio ,
3.- Duracion del flujo y 4.- sangrado menstrual irregular intenso. Cuando el inicio es
impredecible entonces son ciclos menstruales irregulares. Segun varios estudios
poblacionales una definicion de variacion en la longitud de ciclo a ciclo de 20 dias en
ciclos individuales en un periodo de un afio **. Se considera sangrado menstrual
prolongado cuando exceda de 8 dias de duracion con ciclos regulares. Los ciclos
menstruales cortos son muy infrecuentes y se definen como un sangrado menstrual de dos
dias de duracion.

El sangrado uterino abundante se define como la perdida sanguinea excesiva la cual
interfiere con la calidad de vida de la mujer en el aspecto psicoldgico, emocional y social,
la cual puede ocurrir solo 0 en combinacién con otros sintomas >. Mas objetivamente
cuando una mujer presenta episodios de sangrado entre el tiempo normal de menstruacion,
los sintomas son llamados como sangrado intermenstrual.

Causas de sangrado uterino anormal
Miomatosis uterina

Los leiomiomas en el ttero son los tumores sélidos pélvicos mas frecuentes en mujeres y
ocurren del 20-50% y la frecuencia se incrementa al final de la edad reproductiva °.

Los miomas submucosos son la causa mas comun de alteraciones menstruales, dismenorrea
y sangrado inter-menstrual y pueden causar infertilidad al interferir con la implantacion. La
frecuencia de miomatosis submucosa en mujeres en tratamiento por infertilidad se ha
observado entre 5 y 10%. Como factor tnico de infertilidad identificado es de 2-4% de las
mujeres. Existe una gran La diversidad de los datos publicados asi como el resultado
heterogéneo en los resultados por la falta de estandarizacién en el tamafio, nimero y
localizacioén del mioma y los diferentes resultados finales del estudio (ej. Tasa de embarazo,
tasa de aborto y resultados obstétricos) ’.

Es indispensable la visualizacion directa de la cavidad uterina en la identificacion de las
lesiones; Wamsteker et al, desarrollo una clasificacién histeroscopica para miomas
submucosos dependiendo del grado y de su penetracion en el miometrio dicha clasificacion



fue adoptada por European Society for Gynecological Endoscopy . El porcentaje de mioma
protruido dentro de la cavidad esta determinado por el indice de protrusion calculado
con la siguiente formula ((B/A+B)*100) clasificindolos en 3 tipos: Tipo 0 = miomas
unidos a la cavidad uterina por un pediculo delgado, Tipo 1 = miomas con un indice de
protrusion > 50%, Tipo 2 = miomas con un indice de protrusiéon < 50% *.

Pritts et al, realizd un meta analisis en el cual mostré6 que la miomectomia en general
causaba un efecto negativo en tasa de embarazo, pero una mejoria en los miomas
submucosos. En este mismo estudio no se encontrd efectos negativos de los miomas
subserosos °. Hart et al, en 2001 reporté un efecto negativo en los miomas intramurales
mayores a 5 cm '; sin embargo en un estudio por Khalaf et al, encontré un efecto negativo
de miomas pequeios intramurales con una reduccion de 40% en tasa de embarazo en ciclos
de fertilizacion in vitro ''. En un estudio prospectivo realizado por Casini et al determino la
importancia en la localizaciéon del mioma, encontrd que la tasa de embarazo después de
miomectomia en caso de mioma submucoso o intramural fue de 433 y 40%,
respectivamente, comparado con solo 27.7 y 15% en los casos de manejo expectante. Los
mecanismos propuestos de accion para reducir la tasa de embarazos en pacientes con
miomas que pueden afectar ostium tubario obstruyéndolo, deformacion de la cavidad
uterina, aumentando la distancia del recorrido espermatico, cambios vasculares y
maduracion endometrial anormal '*. La miomectomia es un procedimiento seguro que no
conlleva pocos riesgos intrinsecos de formacion de adherencias y ruptura uterina, las
ventajas de una miomectomia deben contrastarse con los riesgos .

Polipo endometrial

Los polipos endometriales son sobre crecimientos del tejido endometrial que contienen
glandulas, estromas y vasos sanguineos y estdn cubiertos con epitelio. La prevalencia de los
polipos endometriales depende de la poblacion en estudio y de la técnica de imagen para su
diagnodstico. Mediante sonohisterografia utilizando infusion con solucion salina, los polipos
endometriales se pueden encontrar en el 10% de las mujeres premenopausicas
asintomaticas mayores de 30 afios '*. Los polipos se pueden detectar como un hallazgo
durante un estudio de rutina, pero se asocian a sangrado uterino normal en las pre y post-
menopausicas, la prevalencia va del 20% en mujeres pre-menopausicas hasta el 40% en el
periodo postmenopdausico. El sangrado uterino anormal tiene un efecto deletéreo sobre la
calidad de vida de la mujer. Esta es una de las principales razones de consulta en
ginecologia. Se cree que la severidad de los sintomas del sangrado por polipos depende de
su localizacion y del tamafio del mismo'”.

Hiperplasia de endometrio

La hiperplasia endometrial se ha considerado que es la Unica lesion precursora del
adenocarcinoma de endometrio endometrioide, también conocido como tipo I. Seglin
Kurman, la hiperplasia sin atipias tiene un riesgo bajo de desarrollar un cancer, el 1% la

simple y el 8% la compleja '°.

Mutter evalia el componente molecular de la hiperplasia y determina que aquellas que
tienen una caracteristica monoclonal tienen un riesgo elevado de progresar a carcinoma y
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de la hiperplasia policlonal, que es fruto de un estimulo estrogénico prolongado tiene un
menor riesgo ' .

Desde un punto de vista histeroscopico, el diagnodstico de hiperplasia endometrial no es
facil, excepto para algunos autores '*.

Rivero de Torrejo en 2013 hizo una evaluaciéon morfoloégica histeroscopica en 1046
pacientes con sangrado uterino anormal para determinar la prevalencia de hiperplasia
endometrial y adenocarcinoma, el determino que la prevalencia de hiperplasia con atipias
fue del 1.13% (14 pacientes y de adenocarcinoma del 1.61% (20 pacientes) "°.

Coagulopatias

Aunque hay un espectro de alteraciones sistémicas de la hemostasia (coagulopatias), lo mas
comun de estas es la enfermedad de Von Willebrand, la cual es una entidad que, en estudios
bien disefiados, se ha identificado en aproximadamente el 13% de las mujeres con sangrado
uterino anormal®’. Aproximadamente el 90% de las pacientes con esta enfermedad se logra
identificar al realizar una historia clinica estructurada 2" No esta claro como frecuentemente
estas anormalidades causan o contribuyen a la génesis de sangrado uterino anormal y como
frecuentemente son asintomaticas o minimamente asintomaticas.

Alteraciones ovulatorias

Las mujeres con disfunciéon ovulatoria generalmente tienen alguna combinacion de
sangrado irregulares y el volumen variable del flujo menstrual, que en algunos casos
incluye el sangrado genital abundante®.

Causa latrogena

Es cuando se presenta un sangrado endometrial que ocurre durante el uso de esteroides
. . . 1
gonadales y terapias relacionadas con los esteroides gonadales .

Evaluacion de la cavidad uterina

Histeroscopia

La histeroscopia no se considera como una exploracion de primera linea de para el estudio
inicial de la pareja con sangrado uterino anormal. Aunque es el estdndar de oro en la
evaluacion de la cavidad uterina. En Meéxico el estudio histeroscOpico no se encuentra

disponible en todos los Hospitales publicos.

La histeroscopia no solo ha mostrado su beneficio en la evaluacion de sangrado uterino
anormal sino también en la evaluacion de la mujer con infertilidad.



Demirol et al, comparo 211 pacientes sin histeroscopia previa a FIV con 210 pacientes con
histeroscopia. En este segundo grupo, la histeroscopia era normal en 154 pacientes y 56
presentaban una anomalia uterina que fue tratada. Las caracteristicas de la estimulaciéon y
de la FIV fueron similares en ambos grupos. La tasa de embarazo clinico fue
significativamente mayor en el grupo con histerocopia normal que en el grupo sin
histerocopia (21.6 y 32.5%, p=0.044). Del mismo modo, la tasa de embarazo clinico fue
significativamente mads elevada en el grupo de histerocopia normal en comparaciéon con el
grupo de histeroscopia anomala tratada 2. En otro estudio realizado por Rama et al,
incluyeron 265 pacientes sin histeroscopia y 255 pacientes con histeroscopia, 95 de las
cuales presentaban una anomalia que se tratd; la tasa de embarazo clinico fue
significativamente mas elevada en el grupo con histeroscopia en comparacion con el grupo
sin ella (26.2 y 44.4%, P < 0.05) %,

La validez de un estudio ( histeroscopia, ultrasonido, histerosalpingografia, etc.) puede
verse severamente afectada si se utilizan mediciones poco fiables, una importante fuente de
error de medicidon es producto de la variabilidad interobservador; cuya magnitud es
posible estimar a través de los llamados estudios de concordancia, los cuales tienen como
objetivo estimar hasta qué punto dos observadores coinciden ,

Cuando se realizan estudios de concordancia con variables nominales la prueba estadistica

o . : 25
utilizada con mas frecuencia es la prueba de Kappa .
El objetivo de este estudio es determinar la concordancia entre la evaluacion

ultrasonografica de la cavidad uterina mediante ultrasonido comparado con el estandar de
oro en la evaluacion de la cavidad uterina que es la histeroscopia.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Evaluar la concordancia diagnostica entre el ultrasonido endovaginal y la histeroscopia en
el diagndstico de anormalidades en la cavidad uterina.

OBJETIVO ESPECIFICO

Expresar la concordancia diagnoéstica entre el ultrasonido endovaginal y la histeroscopia en
pacientes con una cavidad uterina normal.

Examinar la concordancia diagndstica entre el ultrasonido endovaginal y la histeroscopia
en pacientes que presentan polipo endometrial.

Identificar la concordancia diagnoéstica entre el ultrasonido endovaginal y la histeroscopia
en pacientes en miomatosis submucosa.

Determinar la concordancia diagnoéstica entre el ultrasonido endovaginal y la histeroscopia
en pacientes que presentan hiperplasia/cancer de endometrio.

11



HIPOTESIS

La concordancia entre el ultrasonido endovaginal y la histeroscopia en la evaluacion de
pacientes con sangrado uterino anormal y patologia en la cavidad endometrial se espera
que sea de 0.7

12



JUSTIFICACION

En el servicio de ginecologia utilizamos el ultrasonido endovaginal como una herramienta
diagnostica indispensable en pacientes con sangrado uterino anormal y forma parte del
protocolo de estudios de pacientes con esta entidad nosologica; sin embargo el estandar de
oro en la evaluacion de la cavidad uterina es el estudio histeroscopico. Nosotros a través de
esta investigacion queremos evaluar la ultrasonografia endovaginal como una herramienta
diagnodstica en la evaluacion de anormalidades en la cavidad uterina ya que también
contamos con el estandar de oro que es la histeroscopia. Nosotros evaluaremos la utilidad
diagnostica del ultrasonido endovaginal al determinar la sensibilidad y especificidad con la
finalidad de darle su justo valor y conocer sus limitaciones diagndsticas al determinar su

precision y exactitud.

Este conocimiento que se va a obtener en el Hospital nos servird para conocer que
patologias se pueden detectarse mayor o menor exactitud diagnostica con el ultrasonido;
determinando entonces el grado de acuerdo diagnostico lo que guiara en el tratamiento de

la enfermedad

13



MATERIAL Y METODOS

Diseino del estudio.

Por su finalidad es Descriptivo, por su secuencia temporal es Transversal, por el control
de asignacion de los factores del estudio es Observacional.

Unidad de observacion.

Expedientes de pacientes derechohabientes al I.S.S.S.T.E. del 1° de Octubre, que acudan a
la consulta de ginecologia con sangrado uterino anormal y se les realizo ultrasonido
endovaginal e histeroscopia en el Hospital Regional 1ro de Octubre del .S.S.S.T.E..

Definicion de grupo control.

No hay.

Criterios de seleccion.
Criterios de inclusion.

Expedientes clinicos de paciente femenino con las siguientes caracteristicas : con edad de
20 a 60 afios de edad que cumplan con la Norma Oficial Mexicana NOM-004-SS3-2012 ,
Derechohabiente del I.S.S.S.T.E. que su unidad de adscripcion sea el Hospital Regional 1°
de Octubre. Cuente con expediente completo ;Tenga como diagndstico sangrado uterino
anormal .Cuente con reporte de ultrasonido pélvico .Cuente con diagndstico histeroscopico
y en su caso cuente con reporte de histopatologia

Criterios de exclusion.

Expedientes clinicos de paciente femenino con las siguientes caracteristicas ;Pacientes
embarazadas. Pacientes ya diagnosticadas con cancer de endometrio. Pacientes y en
tratamiento para cancer de endometrio
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Criterios de eliminacion.

Expedientes clinicos de paciente femenino con las siguientes caracteristicas: Pacientes con
expedientes clinicos incompletos. Pacientes con expedientes clinicos que no estén de
acuerdo a la norma oficial mexicana

Descripcion del estudio.

Es un estudio transversal en el que se evaluara al ultrasonido endovaginal vs histeroscopia
en la evaluacion de cavidad uterina, para realizar este estudio realizaremos revision de
expedientes clinicos de las pacientes de acuerdo a los criterios de seleccion, posteriormente
se realizara captura de datos en hojas de recoleccion, de la hoja de recoleccion se llenara
una hoja de Excel con la codificacion de acuerdo a cada tipo de variable recabada, posterior
al llenado de la hoja de excel, se utilizara un software (SPSS) para realizar el andlisis
estadistico, con los resultados obtenidos primera se realizara un informe final del protocolo
a realizar, posteriormente elaboracion de la tesis y finalmente la difusion de la investigacion
en el ambito médico-cientifico.
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Definicion de variables y unidades de medida.

Término Definicion conceptual Operacionalizacion
Sangrado uterino | Se refiere a la perdida sanguinea excesiva la cual interfiere | 0 = Ausente
anormal con la calidad de vida de la mujer en el aspecto psicolégico,

emocional y social, la cual puede ocurrir solo o en | 1=Presente

combinacion con otros sintomas
Cavidad uterina Se refiere a la parte interna del Utero, muy estrecha mide | 0 = Normal

unos 6 cm desde el orificio externo del Utero hasta la pared

del fondo. Cubierta por endometrio. 1= Anomal
Endometrio Reviste la cavidad uterina y cuya estructura es diferente en | 0 = Normal

el cuello y en el cuerpo. En el cuello la mucosa es de

epitelio cilindrico ciliado transformandose en la parte | 1 =Anomal

inferior en epitelio epidérmico o epitelio pavimentoso

estratificado, transformacion que se verifica al nivel del

orificio vaginal del cuello. Este epitelio descansa sobre un

corium de tejido conjuntivo y contiene glandulas, unas en

forma de criptas, otras en tubo y algunas glandulas en

racimo.
Pélipo Toda tumoracién sésil o pediculada, prominente en la 0 = Sin pélipo
endometrial cavidad uterina constituida parcial o totalmente por endometrial

endometrio 1 = Con pdlipo

endometrial

Mioma Tumor benigno formado por fibras musculares lisas y tejido | 0 = Sin mioma
submucoso conectivo y que crece total o parcialmente hacia la cavidad | submucoso

uterina

1 =Con mioma

submucoso
Hiperplasia de Proliferacidn desmesurada del endometrio 0 =simple
endometrio

1 =compleja
Gpo y Rh Tipo sanguineo Rh positivo

RH negativo

TipoA,ByO
Menarca Es el inicio de la mestruacion 0=De 10a 13

1=De 13216

~

Dismenorrea

Dolor en la mestruacion

O=Leve a moderado

1=Intenso
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Definicion de variables y unidades de medida.

Inicio de vida | Es el inicio de vida sexual 0=De 10a 20
sexual 1=De 20a 30
Num. de parejas | Numero de parejas sexuales 0=De 5a10
sexuales 1=De 10a 20
Gestaciones Numero de embarazos 0=Delabs
1=De5a 10

Analisis estadistico.

Procesamiento estadistico

Estadistica descriptiva

Descripcion de las caracteristicas anatdbmicas con mayor y menor concordancia con
determinacion de frecuencias.

Determinar la prevalencia PUNTUAL de la enfermedad en las pacientes evaluadas.

Estadistica analitica o inferencial

Para determinar la concordancia intero-bservador se utiliz6 la prueba estadistica de kappa
de Cohen que es la indicada para evaluar concordancia entre dos observadores en variables
nominales dicotomicas. Se determind el intervalo de confianza al 95% de a concordancia

absoluta obtenida. Se utiliz6 el paquete de analisis estadistico SPSS 20 version en espafiol.

El coeficiente kappa (k) corresponde a la proporcion de concordancias observadas sobre el

total de observaciones, habiendo excluido las concordancias atribuibles al azar.

El coeficiente kappa (k) toma valores entre -1 y +1; mientras mds cercano a +1, mayor es el

grado de concordancia inter-observador. Por el contrario, un valor de k = 0 refleja que la
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concordancia observada es precisamente la que se espera a causa exclusivamente del azar.

La interpretacion del coeficiente kappa se realiza correlacionando su valor con una escala

99 ¢

cualitativa que incluye seis niveles de fuerza de concordancia (“pobre”, “leve”, “aceptable”,
2 13

“moderada”, “considerable” y “casi perfecta”), simplificando la comprension del mismo.

Ver tabla 1.

Tabla 1. Valoracién de coeficiente kappa (Landis y Koch, 1977) ®* Falta anotar referencia

previa
Coeficiente Kappa Fuerza de la concordancia

0.00 Pobre

0.01 —0.20 Leve

0.21-0.40 Aceptable

0.42 - 0.60 Moderada

0.61 - 0.80 Buena

0.81—-1.00 Casi perfecta

Aspectos éticos.

Dentro del REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD lo que compete a este protocolo, a considerar:

Articulo 3 : la investigacion para la salud, comprende el desarrollo de acciones que
contribuyen: (fraccion V) al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o
empleen para la prestacion de servicios de salud.

Articulo 16: en las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad del
individuo sujeto de investigacion, identificandolo solo cuando los resultados lo requieran y
este lo autorice

Articulo 17: fraccion I: investigacion sin riesgo: son estudios que emplean técnicas y
métodos de investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que los que no se
realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables fisiologicas,
psicologicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se
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consideran : cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que
no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta

Articulo 23: en caso de investigaciones con riesgo minimo, la Comision de Etica , por
razones justificadas, podra autorizar que el consentimiento informado se obtenga sin
formularse escrito, y tratindose de investigaciones sin riesgo, podra dispensar al
investigador la obtencion del consentimiento informado

Articulo 113 la conduccion de la investigacion estard a cargo de un investigador principal,
quién deberd ser un profesional de la salud y tener la formacioén académica y experiencia
adecuada para la direccion del trabajo a realizar, ademds de ser miembros de la institucion
de atencion a la salud y contar con la autorizacion del jefe responsable de area de
adscripcion

Articulo 115 : las investigaciones se desarrollan de conformidad con un protocolo, el
cual sera elaborado de acuerdo a la norma técnica que para el efecto emita la Secretaria e
incluira los elementos que permitan valorar el estudio que se propone realizar

Articulo 116: el investigador principal se encargara de la direccion técnica del estudio y
tendra las siguientes atribuciones: cumplir los procedimientos indicados en el protocolo y
solicitar la autorizacion para la modificacion en los casos necesarios sobre aspectos de ética
y bioseguridad. = Documentar y registrar todos los datos generados durante el estudio.
Formar un archivo sobre el estudio que contendrd el protocolo, las modificaciones al
mismo, las autoridades, los datos generados, el informe final y todo el material documental
y biologico susceptible de guardarse , relacionado con la investigacion. Elabora y
presentar los informes parciales y finales de la investigacion y las obras afines que sean
necesarios para cumplir con la direccion técnica de la investigacion

En cuanto a la realizacion de la desvinculaciéon de los datos y confidencialidad de los
mismos. La Ley Federal de Proteccion de datos Personales expresa en sus articulos:

Articulo 1: la presente le y es de orden publico y de observancia general en toda la
Republica y tiene por objeto la proteccion de los datos personales en posesion de los
particulares, con la finalidad de regular su tratamiento legitimo, controlado e informado, a
efecto de garantizar la privacidad y el derecho a la autodeterminacion informativa de las
personas

Articulo 3: Fraccion II: base de datos: conjunto ordenado de datos personales referentes a
una persona identificad o identificable

Articulo 10: no sera necesario el consentimiento para el tratamiento de los datos
personales cuando: I. este previsto en una Ley. II: los datos figuren en fuentes de acceso
publico. VI sean indispensables para la atencion médica, la prevencion, diagnostico , la
prestacion de asistencia sanitaria, tratamientos médicos o la gestion de servicios sanitarios,
mientras el titular no esté en condiciones de otorgar el consentimiento, en los términos que
establece la Ley General de Salud y demds disposiciones juridicas aplicables y que dicho
tratamiento de datos se realice por una persona sujeta al secreto profesional u obligacién
equivalente.
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Consideraciones de Bioseguridad

Medidas de bioseguridad para los sujetos de estudio
No aplica.

Medidas de bioseguridad para los investigadores o personal participante
No aplica.

Otras medidas de bioseguridad necesarias
No aplica.
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RESULTADOS

Se incluyeron para el estudio 299 pacientes que contaban con los criterios de seleccion. La
media de edad fue de 41.7 afios. La media de inicio de vida sexual fue de 26.5 afios. Ver

tabla 1.

Tablal. Caracteristicas demograficas.

Media Mediana Minimo Maximo Rango
Edad 41.7 41 14 79 65
Menarca 12.5 12 8 20 12
Inicio de vida 26.5 20 0 71 71
sexual
Numero de 1.5 1 0 7 7
parejas
sexuales

Las 299 pacientes incluidas tenian alteraciones en el ciclo menstrual, las caracteristicas de
duracidn del ciclo y de dias de menstruacidon se muestran en la tabla 2.

Tabla 2. Caracteristicas del ciclo menstrual.

Media Mediana Minimo Maximo Rango
Duracién del 29.2 29 15 90 75
ciclo
menstrual
Dias 5 5 2 15 13
menstruando
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Se recolecto los datos de eventos obstétricos como: de nimero de gestaciones, partos, cesareas y
abortos. Ver tabla 3.

Tabla 3. Eventos obstétricos

Media Mediana Minimo Maximo Rango
Gestaciones 2.9 3 0 9 9
Partos 1.6 2 0 8 8
Cesdreas 0.4 0 0 3 3
Abortos 0.9 0 0 6 6

La mayoria de las pacientes con sangrado uterino anormal no habian usado ningiin método
anticonceptivo, en este grupo evaluado 97 de 299 pacientes tienen antecedente de haberse
realizado salpingoclasia. Ver Figura 1.

Figura 1. Tipo de anticonceptivo utilizado.

Uso de Método Anticonceptivo

H Ninguno B Hormonal Oral m Hormonal Inyectable
B Salpingoclasia B Dispositivo Intrauterino M Preservativo
107
97

32

Frecuencia
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De las 299 pacientes evaluadas 82 de ellas tienen grado de licenciatura, una pacientes analfabeta

una con grado de maestria. Ver figura 2.

Figura 2. Escolaridad

Escolaridad
B Analfabeta B Primria m Secundaria B Preparatoria
M Técnica Universitaria ® Licenciatura = Maestria
84 82
66

19

Frecuencia

En la figura 3 se muestran los diagndsticos sonograficos de las pacientes con sangrado uterino
anormal.

Figura 3. Diagndsticos sonograficos

Diagnostico Sonografico

M Cavidad uterina normal B Miomatosis uterina m Polipo cervical
M Sinequias uterinas B Engrosamiento endometrial m D.I.U. traslocado
m Pélipo endometrial m Embarazoy D.I.U. Cavidada uterina septada

m Atrofia endometrial

99 95

Frecuencia
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Se realizd una evaluacion histeroscopica a las 299 pacientes. Dos fueron los hallazgos con mayor
frecuencia: cavidad uterina normal y la presencia de pdlipo endometrial. El total de diagndsticos

histeroscdpicos se muestran en la figura 4.

Figura 4. Diagndsticos histeroscopicos

Diagndstico Histeroscopico

B Cavidad uterina normal H Miomatosis m Pélipo cervical
B Sinequias uterinas B Engrosamiento endometrial ® D.1.U. traslocado
 Pélipo endometrial m Embarazo y D.I.U. Cavidad uterina septada

m Atrofia endometrial

90 90

Frecuencia
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En la tabla 4 se muestran en una tabla compleja los diagndsticas realizados por ultrasonido y los

obtenidos por histeroscopia de las pacientes con sangrado uterino anormal.

Tabla 4. Diagndsticos por ultrasonido Vs diagndsticos realizados por histeroscopia

Diagnéstico Histeroscopico

Diagndstico Cavidad Mioma- Pélipo | Sinequias | Engrosa- | D.ILU. | Pdlipo | Emba Cavidad Atrofia

Sonografico normal tosis Cervica | Uterinas miento | traslo | endo- | razoy uterina endome-
I Endome- | cado | metrial | D.LU. septada trial

trial

Cavidad 35 7 2 4 6 0 30 0 5 10

uterina

normal

Miomatosis 31 17 1 11 30

Pdlipo 1 0 0 1 0 0

cervical

Sinequias 0 0 0 3 0 0 2 0 0 0

uterinas

Engrosa- 19 1 2 3 13 0 16 0 2 4

miento

endome-trial

D.l.U. 1 0 0 0 0 9 0 0 0 0

traslocado

Pdlipo 1 0 1 0 0 0 11 0 0 0

endometrial

Embarazoy 0 0 0 0 0 0 0 4 0 0

D.I.U.

Cavidad 2 0 0 0 1 0 0 0 6 0

uterina

septada

Atrofia 0 25 8 10 31 9 90 5 16 15

endometrial
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Se evalu6 concordancia diagnodstica entre las dos herramientas diagndsticas: ultrasonido vs

histeroscopia con la prueba estadistica de kappa. La mejor concordancia observada fue en

el diagnodstico de D.I.U. y embarazo con valor kappa absoluta de 0.96. En el diagnéstico de

cavidad uterina normal mostro6 la peor concordancia observada en este estudio con valor de

kappa de 0.08. No se pudo determinar el valor kappa en el diagndstico de atrofia

endometrial ya que ninglin diagnostico sonografico se encontr6 con dicho diagnostico. Ver

tabla 5 para resto de valores kappa y la concordancia en resto de diagnosticos.

Tabla 5. Concordancia entre diagndstico sonografico vs diagndstico histeroscopico

determinado con valores Kappa

Verdader | Falso Falso Verdadero | Kappa Kappa Kappa | Kappa con
0 positivo | positivo | negativo | negativo observada | esperada | absolu | IC al 95%
por azar ta
Cavidad 35 64 55 145 0.6 0.57 0.08 -0.0520.21
uterina
normal
Miomatosis 17 78 8 196 0.71 0.65 0.17 0.03a0.32
Polipo 2 2 6 289 0.97 0.96 0.32 -0.14a0.79
cervical
Sinequias 3 2 7 2873 0.97 0.95 0.39 0.01a0.78
uterinas
Engrosamien | 13 47 18 221 0.78 0.74 0.17 0.01a0.35
to
endometrial
D.L.U. 9 1 0 289 1 0.94 0.95 0.84al
traslocado
Polipo 11 2 79 207 0.73 0.68 0.15 0.01 a0.31
endometrial
Embarazo y | 4 0 1 294 1 0.96 0.89 0.66al
D.I.U.
Cavidad 6 3 10 280 0.96 0.92 0.46 0.17a0.75
septada
Atrofia 0 0 15 284 N.A. N.A N.A N.A
endometrial
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DISCUSION

Se dice que un instrumento o procedimiento es preciso si sus resultados son consistentes
cuando se aplica mas de una vez al mismo individuo bajo las mismas circunstancias. La
precision de un procedimiento se ve afectada por la variacion propia del instrumento y la
variacion del examinador; la segunda est4 relacionada con su entrenamiento, formacién y

capacidad, y también se llama error del examinador.

A la fecha existen estudios en los que se ha determinado la concordancia diagndstica en la

evaluacion de la cavidad uterina con histeroscopia vs ultrasonido vaginal.

Townin 1996, realizaron un estudio en 149 pacientes con sangrado uterino anormal en el
que se evualu6 el ultrasonido transvaginal vs histeroscopia de consultorio reportaron una
sensibilidad de 54% y especificidad de 90% en el diagnostico de cualquier alteracion de la
cavidad uterina. La prevalencia reportada de alteracion en la cavidad uterina fue de 73%
(107 de 149 pacientes) siendo similar a lo encontrado en nuestro estudio de 69%. Principal
hallazgos que reportan es el mioma submucoso en 53 pacientes ( 34% ) y polipo

endometrial en 36 pacientes (23%) en dos pacientes reportan endometrio atréfico 2°.

Lubna en 1997 en un estudio comprado la evaluacion ultrsonogrfica via vaginal vs
histeroscopia reportaron una sensibilidad de 0.6 en la deteccion de lesiones intracavitarias
en nuestro estudio la sensibilidad en la deteccion de miomatosis intracavitaria fue de 0.68,
en 1 deteccion de polipo endometrial de 0.13 y septo de 0.37. Lubnar en su estudio reporta
una prevalencia de lesion intracavitaria del 52% (26 de 54 pacientes), nosotros reportamos
una prevalencia de 69% (209 de 299 pacientes) *’. En su estudio no reportaron valores

kappa motivo por el cual no fue posible comprar con nuestros valores obtenidos.
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Angioni en 2008 evalu6 la sensibilidad y especificidad de la biopsia a ciega comparada con
histeroscopia en pacientes con sangrado uterino anormal.La sensibilidad de la biopsia fue
de 11 en la deteccion de polipo endometrial, sensibilidad de 13% en la deteccion de mioma
submucosoy 25% 2°, en a deteccion de hiperplasia endometrial en nuestro estudio
reportamos una sensibilidad con usg para tedeccion de dichas lesiones una sensibilidad de

0.13, 0.68 y 0.42 respectivamente.

Farquhar 2033 hicieron una revision sistematica para evaluar la utrasonografia transvaginal
con la histeroscopia, reportan una sensibilidad en la deteccién de miomas submucoso de 21
a 100%, para diagnostico de hiperplasia endometrial de 33 a 100% *. Nuestros hallazgos

estan dentro de sus limites reportados.

La concordancia diagnostica para evaluar una probable hiperplasia/cancer de endometrio
fue alta. Rivero et al en 2013 publico un estudio en el que evalué la morfologia
endometrial por histeroscopia su resultados de concordancia entre histeroscopia y patologia
fue también alta para diagndsticos de lesiones premalignas y malignas su sensibilidad y

especificidad fue 87.5% y 94.8% respectivamente?’.

Es indispensable mencionar en este punto de la tesina que la prueba estadistica que se
utiliza para evaluar concordancia tiene sus limitaciones y las vemos expresadas en este
estudio; es bien conocido que pueden existir valores altos de acuerdo observado con valores
bajos de kappa descritos por Feinstein y Ciccheti *'. Se explica porque para un valor fijo
bajo del acuerdo observado, la magnitud de kappa depende de la prevalencia del fendmeno
estudiado. Los coeficientes kappa estimados en poblaciones con prevalencias muy
diferentes pueden resultar conflictivos. Otra limitacion es que kappa es dependiente del
numero de categorias; a mayor nimero de categorias habitualmente implica valores mas

bajos de kappa.
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CONCLUSIONES

La concordancia diagnostica entre el diagndstico ultrasonografico es buena en la deteccion
de miomas submucosa y moderada en deteccion de polipo endometrial, tiene una excelente
correlacion entre el diagnostico de D.I.U. traslocado comparado con el estudio
histeroscopico.
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ANEXOS.

ANEXO 1 : HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

FOLIO DE ACEPTACION DEL PROYECTODE INVESTIGACION:

TITULO DE LA INVESTIGACION:

CONCORDANCIA DIAGNOSTICA ENTRE ULTRASONIDO VS HISTEROSCOPIA EN SANGRADO UTERINO

ANORMAL
Edad Inicio de vida sexual
Expediente Numero de parejas sexuales
Ocupacién Gestaciones
Escolaridad Partos
Grupo y Rh Cesareas
Menarca Abortos
Ritmo menstrual Diagndstico clinico
Dismenorrea

Diagndstico por ultrasonido

Diagnéstico por histeroscopia

Diagnéstico por histopatologia
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