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Resumen.

El sangrado uterino anormal es la segunda causa mas frecuente de
consulta ginecolc’>gica.1

En México anualmente 6 millones de pacientes buscan atencion médica
por este padecimiento'2

En Estados Unidos, se registran cerca de 600,000 histerectomias por
éste motivo™

Siendo una causa frecuente de anemia por deficiencia de hierro.*

El tratamiento esta encaminado de acuerdo a la etiologia, en médico y
quirargico”

Objetivo:

Demostrar la eficacia del dispositivo intrauterino liberador de
levonorgestrel como tratamiento para sangrado uterino anormal en
comparacién con clormadinona.

Material y métodos

Estudio observacional, longitudinal prospectivo, realizado a mujeres en
edad reproductiva, con diagndstico de sangrado uterino anormal, con un
grupo de intervencion de 60 pacientes bajo el protocolo terapéutico de
dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel, y un grupo control de
60 con tratamiento con clormadinona, en el periodo de 2 afios, valorando
niveles de hemoglobina, hematocrito, VCM y eco endometrial de forma
semestral.

Resultados.

Se encontré una disminucién en la cantidad del sangrado a partir del
inicio del tratamiento, en cuanto a los dias se encontraron estadisticas
significativas a partir del segundo semestre en el grupo de intervencion,
la hemoglobina y el hematocrito se incrementaron significativamente en
el grupo de intervencién a partir del segundo semestre, el eco
endometrial presento disminucién significativa a partir del segundo
semestre en el grupo de intervencidon, manteniéndose al final del
estudio.

Conclusién

El dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel es un tratamiento
eficaz para el sangrado uterino anormal, desde el inicio del tratamiento,
teniendo sus mejores resultados a largo plazo.

Palabras clave: Dispositivo Intrauterino liberador de Levonorgestrel,
sangrado uterino anormal, clormadinona..



Abstract

Abnormal uterine bleeding is the second most frequent cause of
gynecologyc consultation.

In Mexico annually 6 million patients seek care for this illnes. In the
United States, about 600,000 hysterectomies are done for this reason. It
is a frequent cause of anemia for iron deficiency *. Treatment is aimed
according to the etiology, is divided into medical and surgery °,

Objective

Demonstrate the effectiveness of levonorgestrel releasing intrauterine
device as a treatment for abnormal uterine bleeding compared to
clormadinona.

Material and methods

Is an observational, longitudinal prospective study of women on
reproductive age, diagnosed with abnormal uterine bleeding, with an
intervention group of 60 patients under treatment of releasing
levonorgestrel intrauterine device, and a control group of 60 women
treated with clormadinona, in the period of two years, assessing levels of
hemoglobin, hematocrit, MCV and endometrial thickness every 6 months.
Results

A decrease in the amount of bleeding was found from the start of
treatment. The most signiifcant changes were found on the second
semester of tratment in the intervention group. Hemoglobin and
hematocrit were significantly increased. The endometrial thickness
dropped in the intervention group, remaining at the end of the study.
Conclusion

The levonorgestrel-releasing intrauterine device is an effective treatment
for abnormal uterine bleeding, from the start of treatment, taking their
best long-term results.

Keywords: Levonorgestrel-releasing intrauterine device, abnormal
uterine bleeding, clormadinona.



Antecedentes.

El sangrado uterino anormal es un diagnostico frecuente, el cual tiene un
impacto social importante, ya que tiene influencia en la actividad y
calidad de vida de la mujer que lo padece, tanto por la anemia asociada
como por la ansiedad derivada del problema higiénico y econdémico
significativo que representa.’

Generando un importante nimero de consultas tanto en atencion
primaria como en la especializada, siendo I1a segunda causa de consulta
ginecoldgica después de la cervicovaginitis.

Es de suponer que esta situacion resulta infra diagnosticada ya que la
correlacion entre la cantidad objetiva de perdida y la percepcion personal
es pobre y difiere segun aspectos socioculturales y étnicos

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estima una prevalencia
global entre 8 27% basado en estudios con comunicaciones personales.6

En México agualmente acuden 6 millones de pacientes por este
padecimiento.

Actualmente el sangrado uterino anormal es la indicacién mas comun
para la realizacion de histerectomia observandose un incremento en el
periodo perimenopausico y siendo la causa mas frecuente de anemia por
deficiencia de hierro.

En Estados Unidos, se registran cerca de 600,000 histerectomias por
éste motivo.?

El Sangrado Uterino Anormal es la variacion del ciclo menstrual normal,
e incluye cambios en la regularidad, frecuen1cia del ciclo, y duracion del
flujo o en la cantidad de sangrado menstrual.

Es importante conocer las caracteristicas de la menstruacion
consideradas normales y tomarlas como marco de referencia, para
determinar si una paciente se encuentra con menstruaciones normales o
bien con alteracion en el patrén menstrual.>’®

A toda paciente se debe interrogar su historia menstrual habitual
considerando duracion, intervalo y cantidad, ya que dentro de los
patrones normales de la menstruacion existen variaciones individuales
consideradas como habituales en cada paciente.>"?



La imprecision para unificar los términos que hacen referencia al
sangrado uterino, llevo a la Federacion Internacional de Ginecologia y
Obstetricia (FIGO) a proponer una terminologia para definir el sangrado
uterino anormal y normal.’

La clasificacion actual de la hemorragia uterina anormal propuesta por la
FIGO en 2011 conocida como PALMCOEIN estratifica en 9 categorias
de acuerdo al acrénimo; en el grupo Pdlipo, Adenomiosis, Leiomioma,
Malignidad, entendiéndose en el primer grupo (PALM) integrado de
componentes o entidades estructurales que son identificados por
técnicas de imagen o estudio histopatolégico, y corresponde a la
Hemorragia Uterino Anormal de origen Anatémico.®

Los componentes del grupo COEIN, en general se relaciona a entidades
que no se detectan con imagenes o estudios histopatolégicas, tal es el
caso de: Coagulopatia, Disfuncion Ovulatoria, Endometrial, latrégenas y
No clasificables; siendo estas entidades nosoldgicas definibles sélo por
estudios de laboratorio, pruebas hormonales y de exclusién y
corresponden a la Hemorragia Uterino Anormal de origen no Anatomico®
El tratamiento esta encaminado de acuerdo a la etiologia, se divide el
tratamiento en médico y quirargico, de prlmera linea siempre se inicia
con el médico, el cual puede o no ser hormonal®

El tratamiento médico debe ser indicado en todos los casos, y si no hay
respuesta al mismo, se decidira tratamiento quirdrgico segun el caso.’
Numerosos estudios se han realizado en otros paises para valorar la
eficacia del tratamiento médico del sangrado uterino anormal: inhibidores
de las prostaglandinas, disminuyendo el sangrado en un 20-25%los
agentes antifibrinoliticos y anticonceptivos orales en un 40-50% y los
dispositivos intrauterinos liberadores de progestinas en un 86- 97%. °

El desarrollo de sistemas de anticoncepcion que entregan esteroides
hormonales, en forma regulada ha llevada a la creacion del dispositivo
intrauterino liberador de levonorgestrel, este dispositivo de tipo NOVA T,
Tiene una barra de levonorgestrel que se ubica alrededor de su brazo
vertical, cubierto por una membrana de polidimenilsiloxano, que regula la
liberacién de levonorgestrel. El dispositivo mserto en el utero libera
20mcg cada 24 horas por un periodo de 5 afos.

La ventaja del dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel no solo
ha sido su efecto anticonceptivo de alta eficacia, sino la menor pérdida
de sangre menstrual y la presencia de amenorrea, en un alto porcentaje
de las usuarias de este método, esto por que produce atrofia
endometrial, con lo cual mejora la menorragla o la hipermenorrea,
disminuyendo la anemia por deficiencia de hierro.”



En este trabajo se evaluara la eficacia de este dispositivo intrauterino
liberador de levonorgestrel en comparacién con el uso de clomadinona
como tratamiento para el sangrado uterino anormal en pacientes en edad
reproductiva y su efecto sobre los niveles de hemoglobina, hematocrito,
volumen corpuscular medio, y eco endometrial.
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Objetivo general.

Demostrar y establecer la eficacia del dispositivo intrauterino liberador de
levonorgestrel como tratamiento de eleccion para disminuir el sangrado
menstrual en pacientes en edad reproductiva del Hospital regional Lic.
Adolfo Lopez Mateos con alteraciones del patron menstrual de tipo
hipermenorrea, polimenorrea y proiomenorrea en un lapso de 12 meses.

Objetivos especificos.

1.

Establecer la eficacia del dispositivo intrauterino liberador de
levonorgestrel como tratamiento de primera eleccion en
pacientes en edad reproductiva con diagndstico de sangrado
uterino anormal del Hospital regional Lic. Adolfo Lépez Mateos
Comprobar la efectividad del dispositivo intrauterino liberador de
levonorgestrel en tratamiento de sangrado uterino anormal en
mujeres en edad reproductiva.

Establecer el dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel
como método de planificacién familiar de primera linea.
Establecer y comprobar mejoras en la salud de las pacientes
usuarias de dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel
representado en hemoglobina y hematocrito

Establecer y comprobar mejoras en la calidad de vida en
usuarias de dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel
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Material y métodos.

Tamaio de la muestra

Se contemplaron 120 mujeres en edad reproductiva con antecedentes de
alteracion en su patron menstrual que sean usuarias del servicio de
ginecologia y obstetricia. 60 de ellas bajo el protocolo de sangrado
uterino anormal establecido en los servicios de ginecologia subsecuente.
y treinta de ellas, se colocod el dispositivo intrauterino liberado de
levonogestrel por el periodo de un afio.

Unidades de observacion

Mujeres con antecedentes de alteracion en su patrén menstrual que
sean usuarias del servicio de ginecologia y obstetricia bajo el protocolo
terapéutico de sangrado uterino anormal que tengan DIU liberador de
levonogestrel por el periodo de un afio.

Grupo Control

Son 60 mujeres con antecedentes de alteracion en su patron menstrual
que sean usuarias del servicio de ginecologia y obstetricia bajo el
protocolo terapéutico institucional de sangrado uterino anormal.

Criterios de Inclusion

Mujeres premenopausicas con alteraciones de su patron menstrual de
tipo hiperpolimenorrea, las cuales fueron diagnosticadas durante la
consulta de ginecologia de primera vez, ginecologia subsecuente y
neoplasias en el periodo 2015-2016 y que acepten participar en el
protocolo previo consentimiento informado.

Criterios de Exclusion

Embarazadas, nubiles, céncer cervicouterino, cancer de ovario y/o
endometrio, hiperplasia endometrial, miomatosis uterina de grandes
elementos, enfermedad pélvica inflamatoria, miomectomia, paciente que
en valoracion por ultrasonido presenta utero menor 7cm, pacientes que
no acepten participar en el protocolo.

Criterios de Eliminacion

Retiro voluntario de dispositivo intrauterino, compromiso hemodinamico
de la paciente, perdida de la derechoabiencia, expulsiéon del dispositivo
de forma espontanea en mas de 2 ocasiones, retiro del protocolo en
forma voluntaria.

Definicidon de variables y unidades de medida

Patron menstrual: periodo comprendido entre el primer dia de sangrado
menstrual y el dia anterior a la siguiente menstruacién con Duracién de
22 x 35 dias y es la manifestacion funcional del ciclo ovarico.
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Hipermenorrea:

Sangrado menstrual mayor a 80mL, cuantificado en nimero de toallas
sanitarias. La capacidad de absorcion de una toalla sanitaria nocturna
equivale a 30ml saturada con un numero de 3 toallas utilizadas al dia se
considera hipermenorrea.

Eco medio endometrial:

Es la representacion ultrasonografica del endometrio. El grosor
endometrial varia con el ciclo menstrual y la edad. Los puntos de corte
para considerar un grosor patolégico del endometrio a la ecografia son
12 mm en edad reproductiva, 5mm para la postmenopausia y 8mm en la
postmenopausia con terapia de reemplazo hormonal (TRH). En la
practica clinica, un grosor 4 mm es capaz de excluir patologia
significativa con un valor predictivo positivo (VPP) de 87,3% y un 90% de
sensibilidad.

Hemoglobina:

Proteina que contiene hierro y que le otorga el color rojo a la sangre. Se
encuentra en los glébulos rojos y es la encargada del transporte de
oxigeno por la sangre desde los pulmones hasta los tejidos, valores
normales en la mujer de 12-16 mg/dL, es evaluado en la biometria
hematica, niveles inferiores menores de 12mg/dL se considera anemia.

Volumen Corpuscular Medio:

Es la media del volumen individual de los eritrocitos, sus valores
normales son de 90-98umma3.

Niveles menores de 80 caracterizan a la anemia microcitica.

Seleccion de los métodos y fuentes de recoleccion de la informacion:

Las pacientes para este estudio fueron captadas de la consulta externa
de ginecologia de ginecologia de primera vez, ginecologia subsecuente y
neoplasias siempre y cuando cumplan con los criterios de inclusion.

La recoleccioén de la informacion de cada paciente en estudio se hara por
medio de un cuestionario (anexo 1), el cual incluye las variables a
estudiar. La informacion recolectada de los cuestionarios sera vaciada en
una cedula de recoleccion de datos (anexo 3) para el posterior andlisis
de la informacién.
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1. Valoracién ginecolégica inicial

Se realizara en las instalaciones del Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez
Mateos de Diciembre de 2014 a Marzo de 2015. Valoracién realizada por
medico a cargo del protoclo Dr. Rafael Gibran Yrigoyen Carranza,
residente de Ginecologia y Obstetricia en los servicios de ginecologia de
ginecologia de primera vez, ginecologia subsecuente y neoplasias.

Se realizara valoracién ginecoldgica inicial con interrogatorio vy
exploracion bimanual y armada para determinar de acuerdo a los
criterios de inclusion y exclusién si la paciente es candidata para incluirse
en el protocolo.

2. Protocolo de Sangrado Uterino Anormal con aplicacion de
Dispositivo Intrauterino de liberador de levonogestrel.

Inicialmente se realizara un interrogatorio acerca del patron menstrual
haciendo hincapié en el nimero de dias de sangrado, frecuencia del
mismo, y numero de toallas sanitarias utilizadas por dia para poder
clasificarla de acuerdo a estas caracteristicas.

Alteraciones de la frecuencia:
1. Amenorrea: Ausencia de dos o mas ciclos menstruales de
forma consecutiva.
2. Proiomenorrea: Ciclos menores de 25 dias, o adelantos de 5
dias en el inicio de la menstruacion.
3. Opsomenorrea: Ciclos de 35 dias o retraso de mas de 5 dias en
el inicio de la menstruacion.

Alteraciones de la duracién:
1. Polimenorrea: Duracion de 8 o mas dias de la menstruacion.
2. Oligomenorrea: Duracion de menos de 3 dias de la
menstruacion.

Alteraciones en la cantidad:
1. Hipermenorrea: sangrado mayor a 80mL.
2. Hipomenorrea: sangrado menor a 20mL.

Pacientes candidatas para manejo con de Dispositivo Intrauterino de
liberador de levonogestrel son aquellas que presentan alteracion en su
patron menstrual de tipo hipermenorrea, polimenorrea, proiomenorrea o
sus combinaciones.

Secundariamente se solicita valoraciéon ultrasonografica para evaluar
morfologia de miometrio, endometrio y ovarios.

Miometrio: es la capa muscular uterina en la cual se pueden presentar
tumoraciones, conocidas como miomas, al ser tumores benignos se
expresan de forma clinica alterando el patron menstrual con incremento
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en volumen sanguineo eliminado, aumento de dias de sangrado o
presentando sangrado de forma continua con lapsos de ausencia.

La valoracion del eco endometrial se realiza por medio de ultrasonido, el
eco medio es la representacion de la capa interna del utero, conocida
como endometrio, su valor se expresa en milimetros. Por lo que el valor
normal, de endometrio en paciente premenopausicas es menor de 12mm
en fase proliferativa. Por lo que su incremento es indicativo de realizar
biopsia endometrial, para descartar patologia neoplasica. De
diagnosticarse malignidad se derivara a oncologia inmediatamente.
Valoracion de los niveles de hemoglobina y hematocrito:

La anemia por deficiencia de hierro es la mas frecuentemente observada
en pacientes perimenopoausicas con alteraciones del patron menstrual
manifestandose con astenia, adinamia, palpitaciones y disnea
progresiva. Es uno de los principales diagndsticos de ingreso de caracter
ginecolégico, observado en urgencias toco quirurgicas, ademas de llegar
en ocasiones a requerir hemotransfusiones para mantener a la paciente
hemodinamicamente estable. Es el tipo de anemia mas frecuente en la
poblacién general. Se trata de una anemia caracterizada por la
diminucién o ausencia de los depésitos de hierro, baja concentracién de
hierro sérico, baja saturacién de transferrina y baja concentracién de la
hemoglobina o del hematocrito. La ferropenia se manifiesta con un
sindrome caracteristico:

e Sistema nervioso central: irritabilidad, labilidad
emocional, disminucion de la concentracién y la
memoria, cefalea, trastornos del suefo y la alimentacion,
aumento a la sensibilidad al frio, sindrome de piernas
inquietas, astenia y adinamia.

e Piel y mucosas: coloracion azulada de la esclera,
fragilidad de ufias y cabello, queilitis, atrofia géstrica,
hasta produccion de membranas esofagicas.

Para el diagnostico de anemia seguiremos los criterios siguientes:
hemoglobina menor de 12mg/dL. , ademas en esta anemia se produce
disminucién del tamafio de los glébulos rojos por lo que existe un
Volumen Corpuscular Medio menor a 80umm3, esto se denomina
microcitosis, tipicamente caracteristico de la anemia ferropénica.
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3. Consentimiento informado:

Se entregd una asesoria personal a cada una de las pacientes sobre el
DIU liberador de levonogestrel, asi como sus complicaciones y
beneficios, se entregd un consentimiento informado, para que fuera
firmado por la paciente y el medico que aplica el DIU. Se anexo el
formato de consentimiento informado (anexo 2).

4. Colocacion de DIU liberador de Levonogestrel:

Previa consulta ginecolégica para determinar si la paciente cumple con
cada uno de los criterio de inclusién y exclusién que se enlistan en el
protocolo, ademas de contar con el consentimiento informado por escrito
firmado por cada una de las pacientes. Se indica acudir a la consulta en
el segundo dia de sangrado menstrual para colocacién de DIU liberado
de levonogestrel.

5. Seguimiento mensual por valoracion clinica:

Una vez colocado el DIU liberador de levonogestel se realiz6 un
seguimiento mensual valorando la adecuada colocacion del DIU, el
efecto que puede producir en el primer mes de uso. Se realizé un rastreo
ultrasonografico para determinar la adecuada situacion del DIU en
cavidad uterina. La paciente llevo un registro de los dias de sangrado a
partir del dia de colocacion del DIU liberador de levonogestrel y estos se
compararon mes con mes, anotando en su registro, el inicio, y
finalizacion de los dias de sangrado, numero de toallas sanitarias
usadas, haciendo énfasis si solo se presenta manchado, sangrado
moderado o saturacién completa de apésito sanitario y por ultimo si se
presentd algun efecto atribuible a la aplicacién de DIU liberador de
levonogestrel.

6. Valoracién ultrasonografica semestral:

Se realizara un ultrasonido de control para valorar el eco medio,
miometrio y caracteristicas de los ovarios de la pacientes usuarias de
DIU liberador de levonogestrel, el cual se solicitara al servicio de
radiologia o perinatologia, los cuales emitiran un reporte sobre las
caracteristicas mecionadas.

7. Valoraciéon de los parametros de la biometria hematica de
forma semestral:

La valoracién de la concentracion de hemoglobina de cada una de las
pacientes es importante en la primera cita ya que se tomara como
referencia para el adecuado funcionamiento del DIU liberador de
levonogestrel ya disminuye de forma importante las perdidas hematicas
en cada ciclo menstrual, la concentracion de hemoglobina y el VCM
también aumentara del forma exponencial.
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8. Recoleccién de datos en tablas de Excel:

9. Analisis estadisticos

con SPSS statistical package for the social sciences version 15 y el
paquete estadistico graphpad instat para analisis biomédico. para el
cruce de variables se utilizara T student.
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Resultados.

En total se incluyeron 60 pacientes en el grupo de intervencion (DIU
liberador de levonogestrel) y 60 paciente en el grupo control (tratamiento
convencional).

En promedio la edad de las pacientes del grupo de intervencion fue de
43.06 afios (desv. Est 4.176 afios), con un minimo de 31 afos y un
maximo de 52 afos; y una mediana de 43 afos.

Mientras que en el grupo de control en promedio la edad de las
pacientes fue de 45 afos (desv. Est. 3.205 afos), con un minimo de 40
afos y un maximo de 52 afos; y una mediana de 44 afios.

TABLA 1. RESULTADOS EN NUMERO DE TOALLAS UTILIZADAS

Toallas DIU liberador de Control Prueba T de

levonogestrel student

Promedio DE Promedio DE Valor P
Basal 3.43 .103 3.76 .078 0.013
1er trimestre 1.23 .078 3.17 .281 0.000
2do trimestre .166 .069 2.57 .346 0.000
3er trimestre .166 .069 2.14 420 0.000
4to trimestre .185 .076 .392 .180 0.300

TABLA 2. RESULTADOS EN RELACION A DIAS DE SANGRADO

Dias de DIU liberador de Control Prueba T de
sangrado levonogestrel student
Promedio DE Promedio DE Valor P
Basal 5 1.965 5.53 2.096 0.313
1er trimestre 4.5 1.570 4.48 2.707 0.976
2do trimestre .53 1.195 3.67 3.04 0.000
3er trimestre .3 .702 3.57 3.966 0.000
4to trimestre .33 .733 .96 2.168 0.157

TABLA 3. RESULTADOS EN NIVELES DE HEMOGLOBINA

Hemoglobina DIU liberador de Control Prueba T
levonogestrel de student
Promedio DE Promedio DE Valor P
Basal 11.91 1.230 11.75 1.190 0.610
1er trimestre 12.4 1.206 11.84 1.182 0.081

18




2do trimestre 12.87 .804 12.22 1.286 0.026

3er trimestre 13.26 713 11.66 1.475 0.000

4to trimestre 13.48 .540 12.91 914 0.023

TABLA 4. RESULTADOS EN NIVELES DE HEMATROCRITO

Hematocrito DIU liberador de Control Prueba T
levonogestrel de student
Promedio DE Promedio DE Valor P
Basal 35.95 3.698 35.29 3.550 0.485
1er trimestre 37.17 3.588 35.67 3.448 0.108
2do trimestre 38.65 2.366 36.55 3.571 0.012
3er trimestre 39-78 2.139 34.95 4,242 0.000
4to trimestre 40.41 1.593 38.4 2.461 0.006

TABLA 5. RESULTADOS DE VOLUMEN CORPUSCULAR MEDIO

VCM DIU liberador de Control Prueba T de

levonogestrel student

Promedio DE Promedio DE Valor P
Basal 82.27 2.906 82.27 2.906 1.000

1er trimestre | 82.34 2.823 82.28 2.957 0.9363
2do trimestre 82.5 2.683 82.3 3.131 0.799
3er trimestre 82.51 2.666 81.17 3.186 0.123
4to trimestre 82.67 2.732 82.21 2.095 0.633

TABLA 6. RESULTADO DE ECO MEDIO ENDOMETRIAL

ECO DIU liberador de Control Prueba T de
levonogestrel student
Promedio DE Promedio DE Valor P
Basal 543 .504 5.73 449 0.018
2do trimestre 4.166 .379 5.16 0.857 0.000
4to trimestre 3.459 .384 4.18 .752 0.000

Al finalizar el periodo de observacién, del grupo tratado con el Dispositivo
intrauterino liberador de levonogestrel 44 de ellas cursaron con
amenorrea, 10 mujeres continuaron con alteraciones en su patron
menstrual de tipo oligomenorrea y tres se retiraron del protocolo.
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Mientras en el grupo control, 40 fueron sometidas a histerectomia
abdominal como tratamiento definitivo para el control del sangrado
uterino, 8 cursaron con amenorrea tras la aplicacion de analogos de
GnRH, 8 de ellas manejadas con progestinas mejoraron su patréon
menstrual y dos se retiraron del protocolo.

Durante el periodo de observacion comprendido, no se detectaron
efectos adversos en el grupo de intervencion.

Sin embargo, en el grupo de control, se registraron efectos adversos
incremento de peso, cefalea y nausea, durante el tiempo en que se llevo
a cabo el seguimiento.

De las pacientes que fueron sometidas a histerectomia abdominal, 8 de
ellas requirieron mas de 5 dias de hospitalizacion, las restantes
Unicamente 4 dias, 14 de ellas fueron transfundidas en el transoperatorio
o0 en el posoperatorio inmediato para mejorar sus condiciones
hemodinamicas.

Las 40 pacientes que fueron sometidas a tratamiento quirdrgico,
recibieron 28 dias de licencia médica en promedio para recuperar
condiciones aceptables para regresar a laborar.
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Discusion.

Respecto a los resultados obtenidos, las pacientes usuarias del
Dispositivo intrauterino liberador de Levonogestrel, mejoran su patrén
menstrual, permitiendo una recuperacién hemodinamica importante, en
el periodo de tiempo establecido, sin documentarse efectos adversos
derivados de su aplicacién y de su uso.

Con respecto al niumero de toallas empleadas por las pacientes se
encontraron diferencias estadisticamente significativas a partir del inicio
del tratamiento hasta el tercer trimestre, dejando de ser significativas
para el 4to trimestre debido al numero de pacientes (66%) que
requirieron como tratamiento histerectomia total abdominal. Tabla 1.

En el caso de los dias promedio de sangrado, solo el segundo y 3er
trimestre se identificaron diferencias estadisticamente significativas.
Siendo menor el nimero de dias de sangrado para las pacientes en
tratamiento con DIU liberador de levonogestrel que en las del grupo
control. Para el 4to trimestre las diferencias se vuelven similares debido
a que el 66% de las pacientes del grupo control ya se les habia
practicado una histerectomia total abdominal. TablaZ2.

La hemoglobina promedio de las pacientes al inicio del estudio se ubicé
entre 11.75 y 11.91 en ambos grupos, incrementandose progresivamente
los valores de hemoglobina en las pacientes en tratamiento con DIU
liberador de levonogestrel hasta alcanzar en promedio 13.48, siendo
significativamente mayores al grupo de control a partir del segundo
trimestre. Tabla 3.

El hematocrito promedio de las pacientes presento, como era de
esperarse, un comportamiento similar al de la hemoglobina, donde a
partir del segundo trimestre se identifican diferencias estadisticamente
significativas. Las pacientes en el grupo que recibieron DIU liberador de
levonogestrel una medicién promedio menor que los pacientes del grupo
control. Teniendo para el 4to trimestre del estudio una medicion
promedio de 3.459. Tabla 6.

El uso de dispositivo intrauterino liberador de Levonogestrel disminuira el
sangrado menstrual en pacientes con alteraciones en su patron
menstrual del tipo hipermenorrea, polimenorrea, proiomenorrea, en un
lapso de 12 meses. Identificando la disminuciéon del sangrado en
especial a partir del segundo trimestre, con una concomitante mejoria en
los valores de hemoglobina y hematocrito.
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Las pacientes del grupo de control lograron mejorar su grado de
sangrado menstrual al someterse de manera consecutiva a histerectomia
total abdominal. Sin embargo, la realizacion de una histerectomia
conlleva mayores costos a la institucion de la salud, asi como
potenciales riesgos para la salud de las pacientes; con lo cual es posible
recomendar el empleo como terapéutica para tratar la menorragia en las
pacientes perimenopausicas, no sin antes ampliar el tamafo de muestra
de las pacientes sometidas a este tratamiento en un estudio similar para
darle mayor validez externa.

22



Conclusiones.

Se comprobd de acuerdo a los resultados obtenidos la efectividad del
dispositivo intrauterino liberador de levonogestrel en tratamiento de
sangrado uterino anormal durante al menos 12 meses.

1) Mejora las condiciones en niveles de hemoglobina y hematocrito
en pacientes con alteraciones en el patron menstrual de tipo
hipermenorrea, polimenorrea, proiomenorrea. Sin necesidad de aplicar
hemoderivados.

2) Se recomienda ampliar el tamano de la muestra de las pacientes
sometidas a este tratamiento para dar mayor validez externa.

3) No se presentaron efectos adversos durante el periodo de
observacion de 12 meses.

4) Se recomienda continuar el seguimiento en un periodo de tiempo
mas prolongado para evaluar efectos que pudiesen presentarse y que
aun no se han documentado en la literatura.

5) Se propone como alternativa terapéutica en hospitales de

menores recursos para el manejo de sangrado uterino anormal y que no
cuente con la infraestructura para ofrecer tratamiento quirurgico.
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ANEXO 1

“DISPOSITIVO INTRAUTERINO LIBERADOR DE LEVONORGESTREL
EN EL TRATAMIENTO DE SANGRADO UTERINO ANORMAL EN
PACIENTES EN EDAD REPRODUCTIVA”

CARTA CONSENTIMIENTO INFORMADO

NOMBRE DEL
PACIENTE:

NO. DE
EXPEDIENTE:

POR MEDIO DE LA PRESENTE HAGO CONSTAR QUE HE RECIBIDO
LA INFORMACION SOBRE LOS OBJETIVOS Y JUSTIFICACION DEL
ESTUDIO DE INVESTIGACION TITULADO:

“DISPOSITIVO INTRAUTERINO LIBERADOR DE LEVONORGESTREL
EN EL TRATAMIENTO DE SANGRADO UTERINO ANORMAL EN
PACIENTES EN EDAD REPRODUCTIVA”

Ademas he sido ampliamente informado de forma verbal y por escrito
sobre los procedimientos que seré sometido y los riesgos eventuales que
se pudieran presentar. Asi mismo conozco sus ventajas y beneficios para
mi en lo particular y para otros pacientes con padecimientos similares al
mio.

Se me ha informado también que la realizacion de los examenes de
laboratorio que s eme haran no representan en cargo econémico para mi
y mi familia, decidiendo participar de forma voluntaria y que puedo
retirarme de dicho estudio en el momento que yo lo juzgue conveniente.

Por lo anterior, doy mi autorizacion para que el hospital Regional
Licenciado Adolfo Lopez Mateos pueda utilizar los datos incluidos en mi
historia clinica asi como los resultados de los analisis clinicos y de
laboratorio que se realicen durante el estudio.

NOMBRE Y FIRMA DE LA PACIENTE

NOMBRE Y FIRMA DEL TESTIGO

NOMBRE Y FIRMA DEL TESTIGO

FECHA:
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ANEXO 2

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

“DISPOSITIVO INTRAUTERINO LIBERADOR DE LEVONORGESTREL
EN EL TRATAMIENTO DE SANGRADO UTERINO ANORMAL EN
PACIENTES EN EDAD REPRODUCTIVA”

ANTECEDENTES HEREDITARIOS DE IMPORTANCIA PARA EL
ESTUDIO

FAMILARES CON Sl NO
CANCER
CERVICOUTERINO

FAMILIARES CON SI NO
INFECCION HIV

FAMILIARES CON SI NO
ANEMIA

FAMILIARES CON Si NO
PROBLEMAS DE
COAGULACION

ANTECEDENTES PERSONALES NO PATOLOGICOS DE
IMPORTANCIA PARA EL ESTUDIO

OCUPACION

ESCOLARIDAD

ESTADO CIVIL

RESIDENTE DEL DF SI NO

ANTECEDENTES PERSONALES PATOLOGICOS DE IMPORTANCIA
PARA EL ESTUDIO

ANOMALIAS UTERINAS

SIDA O HIV

TRASTORNO DE LA COAGULACION

ANTECEDENTE DE CANCER
CERVICOUTERINO

ANTECEDENTE DE ALGUN OTRO
TIPO DE CANCER

ANTECEDENTE DE CONSUMO DE
DROGAS

ALERGICOS(SILICON ,
LEVONORGESTREL O
POLIETEILENO)

CIRUGIAS ABDOMINOPLEVICAS
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ANTECEDENTE PERSONALES GINECOOBSTETRICA

FLUJO MESNTRUAL ABUNDANTE

ANTECEDENTES OBSTETRICOS

ECTOPICOS

USO DE DIU

MAS DE UNA PAREJA SEXUAL

ABORTO O PERDIDA DE
EMBARAZO EN LOS 2 ULTIMOS
MESES

EMBARAZO O SOPECHA

ENFERMEDADES DE
TRANSMISION SEXUAL

ENFERMEDAD PELVICA
INFLAMATORIA

CIRUGIA UTERINA INCLUYENDO
CESAREA

PAP ANORMAL

SANGRADO UTERINO
INEXPLICABLE

ANTECEDENTES DEL PADECIMIENTO ACTUAL DE IMPORTANCIA

PARA EL ESTUDIO

FECHA ULTIMA MENSTRUACION

CICLOS MENSTRUALES

PATRON MENSTRUAL

NUMERO DE TOALLAS
SANITARIAS

DIAS DE SANGRADO

DIAS ENTRE SANGRADO Y
SANGRADO

DISMENORREA

USO DE MEDICAMENTO SPARA
DISMENORREA

VARIABLES DE LA EXPLORACION FISICA DE IMPORTANCIA PARA

EL ESTUDIO

ABDOMEN

VULVA

VAGINA

CERVIX

UTERO

ANEXOS
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VARIABLES DE LABORATORIO Y GABINETE DE IMPORTANCIA
PARA EL ESTUDIO

BIOMETRIA HEMATICA

PAP

ULTRASONIDO
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