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Evaluacion del sistema intrauterino
liberador de levonorgestrel (SIU-LNG)
en mujeres con sangrado menstrual
abundante

Assesment of levonorgestrel releasing
intrauterine device (LNG-IUD) in women
with heavy menstrual bleeding.

Sandra Carolina Lizarazo Gutiérrez,' Maribel Pdez Méndez,? José Fernando de los
Rios Posada,® Claudia Cristina Lopez Ruiz,* Martha Carolina Cifuentes Pardo,* José
Barefio Silva*

Describir los desenlaces clinicos de las pacientes atendidas en la Clinica
del Prado Medellin, Colombia, a quienes se les inserté el SIU-LNG de 52 mg como
tratamiento para cohibir el sangrado menstrual abundante. Ademas, reportar el nivel
de satisfaccién, el apego, los principales efectos secundarios derivados de su uso y el
porcentaje de pacientes que requirieron histerectomia.

Estudio observacional, transversal y analitico al que se in-
cluyeron pacientes con sangrado menstrual abundante tratadas entre enero y diciembre
de 2012 en un centro de referencia de la ciudad de Medellin, Colombia. Se evaluaron
los desenlaces clinicos y la satisfaccién con el método.

Se estudiaron 231 pacientes con limites de edad de 30 y 55 afios, con
sangrado menstrual abundante. Antes de la insercidn, 103 pacientes (44.6%) no habian
recibido ningtin tratamiento. Se encontré una diferencia estadisticamente significativa
en la duracion de los ciclos menstruales antes y después de la insercion a pacientes con
ciclos menores de 24 dias (diferencia de medias 0.377; 1C95%: 0.302-0.451, 46.8% en
comparacién con 9.1%; p = 0.00). El 32% (n = 74) de las pacientes tuvieron amenorrea.
Al evaluar el promedio de dias de sangrado y puntaje PBAC (Pictorial Blood Assessment
Chart) se encontr6 una diferencia estadisticamente significativa antes y después de
la insercién. El efecto adverso mas comun fue el manchado (20.3%). Después de la
insercién del SIU-LNG, 82.7% (n = 191) de las pacientes estuvieron satisfechas o muy
satisfechas y solo a 18.6% se les practicé histerectomia.

Los desenlaces de este estudio indicaron que el SIU-LNG disminuye,
significativamente, las pérdidas sanguineas en mujeres con sangrado menstrual abun-
dante; es un método bien tolerado y aceptado.

Sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG); San-
grado menstrual abundante; Pictorial Blood Assessment Chart (PBAC); Histerectomfa.

This study describes the clinical results for patients suffering from heavy
menstrual bleeding which were treated using a Levonorgestrel-releasing intrauterine
system (LNG-IUS).
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cross-sectional analytic-observational study was used to assess
patients with Heavy Menstrual bleeding in a third level clinic at Medellin, Colombia.
The study included patients who began treatment between January and December of
2012 and analyzed their clinical results and satisfaction levels with LNG-1US.

The study assessed 231 patients aged between 30 and 60 with heavy men-
strual bleeding. One hundred three of these patients (44.6 %) had not received any
treatment before the LNG-IUD insertion. LNG-IUS affected the length of cycles for
patients with cycles lasting lower than 24 days (46.8 % of cycles before insertion vs.
9.1% after, P: 0.00, dif in means: 0.377, 95% Cl: 0.302 — 0.451) and 32 % of them
presented amenorrhea. A decrease in the means of the bleeding days and PBAC scores
was also observed following LNG-IUS insertion (PBAC score 1900.7 vs. 243.9 P 0.00,
dif in means: 1656.77, 95% Cl 1381 - 1932). The most common adverse event was
intermenstrual bleeding (20.3%). Most patients said that they were satisfied with the
device (82.7%), and only 15.2% were taken to hysterectomy.

Our results show that DIU-LNG reduces blood loss in women with
heavy menstrual bleeding and that patients’ tolerance and acceptance for the device

are high.

Levonorgestrel-releasing intrauterine system (LNG-1US); Heavy Menstrual
bleeding; Pictorial Blood Assessment Chart (PBAC); Hysterectomy.

El sangrado menstrual abundante es uno de los
motivos de consulta mas frecuentes en la aten-
cién ginecoldgica a mujeres en edad fértil (5 a
30%); es un problema comun y debilitante, con
altos costos directos e indirectos'? que, sustan-
cialmente, afectan la calidad de vida.?

La estandarizacion de los métodos de evalua-
cién para medir los desenlaces de hemorragia
uterina anormal se estd desarrollando a través
de la iniciativa CROWN (Core Outcome Star In
Womens and Newborn Health), con el propédsito
de resolver la variacion generalizada e injustifi-
cada de los informes de resultados de salud de
las mujeres.**

La Federacion Internacional de Ginecologia
y Obstetricia (FIGO) introdujo, en 2011, una
nueva terminologia para sangrado menstrual

abundante en mujeres en edad reproductiva,®
con el fin de evitar términos poco definidos o
confusos utilizados previamente.”?? Para ello
recurri6 al acronimo PALM COEIN: pélipo, ade-
nomiosis, leiomioma, malignidad, hiperplasia,
coagulopatia, trastornos ovulatorios, anormalida-
des endometriales, iatrogenias y no clasificadas
en otra parte.'"" El sistema facilita el diagndstico
preciso e informa las opciones de tratamiento; la
primera linea de éste es el médico, que incluye
métodos hormonales y no hormonales. Entre los
primeros esta el sistema intrauterino liberador de
levonorgestrel (SIU-LNG).™

Si bien en la bibliografia hay evidencias que
confirman que el SIU-LNG disminuye el sangra-
doy la necesidad de la histerectomia, mejora la
calidad de vida de las pacientes, origina pocos
eventos adversos y los costos relacionados con
el procedimiento son menores que los de otras
opciones,” muchos otros datos relevantes siguen
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sin reportarse. Se desconocen datos de poblacio-
nes especificas, lo que dificulta tomar decisiones
de tratamiento en nuestra poblacién.’>'* Por lo
tanto, el objetivo de este estudio fue: describir
los desenlaces clinicos de las pacientes atendi-
das en la Clinica del Prado Medellin, Colombia,
a quienes se les insert6 el SIU-LNG de 52 mg
como tratamiento para cohibir el sangrado
menstrual abundante. Ademas, reportar el nivel
de satisfaccion, el apego, los principales efectos
secundarios derivados de su uso y el porcentaje
de pacientes que requirieron histerectomia.

Estudio observacional, transversal y analitico con
una fase de recopilacion retrospectiva efectuado,
de enero a diciembre de 2012, en la Clinica
del Prado de Medellin, centro de referencia de
tratamiento de pacientes con padecimientos
ginecoloégicos benignos.

Variables de estudio: datos demogréficos y cli-
nicos necesarios para registrar los cambios en el
patron de sangrado (calculado mediante el pun-
taje PBAC), satisfaccién (apreciacion general de
la paciente) y porcentaje final de histerectomias
en las usuarias del SIU-LNG.

Criterios de inclusion: mujeres entre 30 y 55
afos, con diagndstico de sangrado menstrual
abundante, a quienes se les insert6 el SIU-
LNG como tratamiento. Criterios de exclusion:
pacientes con Gtero mayor de 12 ¢cm, hemo-
rragia uterina posmenopdusica, lesiones pre
o malignas, miomas submucosos, pdlipos en-
dometriales, enfermedad pélvica inflamatoria,
sangrado de origen no uterino y quienes no
aceptaron participar en el estudio.

Las pacientes se localizaron por via telefénica
luego de cinco afos de habérseles colocado el
SIU-LNG 52 mg para evaluar los sintomas y las
caracteristicas del sangrado antes y después de
su insercion. Los registros electrénicos de salud
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se utilizaron como fuente secundaria. Se utilizo
la puntuacién de PBAC (cuadro pictérico para
la evaluacién de pérdida de sangre)''® para
catalogar la severidad del sangrado menstrual
abundante. Este método semicuantitativo, alter-
nativo, utiliza una grafica que permite describir
y cuantificar, en forma objetiva, la cantidad del
sangrado menstrual y su relacién con las toallas
o tampones utilizados por las pacientes.'>!”

Luego de obtener la informacién, los datos de las
encuestas se tabularon en el programa Excel y
procesaron en el programa SPSSV. 21.'® Primero
se hizo un analisis descriptivo de las variables
sociodemograficas y de interés clinico que se ex-
preso en variables cualitativas en porcentaje y las
cuantitativas con una medida de tendencia cen-
tral y una de variacion. Posteriormente se realizé
un andlisis cruzado de las variables de interés,
a fin de cumplir con los objetivos planteados v,
ademas, entre ellas mismas. Se hizo un antes y
después con el estadistico t de Student pareado
y se determiné la significacién con p < 0.05. El
estudio fue aprobado por el comité de ética de
la Universidad CES y la Clinica del Prado.

Se obtuvieron datos de 231 pacientes. Los datos
de edad, indice de masa corporal y paridad se
muestran en el Cuadro 1. Antes de la insercién
del dispositivo, 42% (n = 97) de las pacientes
habian recibido anticonceptivos orales para con-
trolar el sangrado y 44.6% (n = 103) no habian
recibido ningtn tipo de tratamiento. Del total, 51
pacientes refirieron ausentismo laboral debido al
sangrado y, mds de la mitad, en alglin momento
padeci6 anemia. Cuadro 1

Al comparar la duracién de los ciclos menstrua-
les antes y después de la insercién del dispositivo
en las pacientes con ciclos menores de 24 dias
(46.8 vs 9.1%; p = 0.00 diferencia de medias
0.377; 1C95%: 0.302-0.451) se encontré una
diferencia estadisticamente significativa. En las
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Cuadro 1. Caracteristicas demograficas y clinicas de
pacientes con sangrado menstrual abundante tratadas con
SIULNG 52 mg

n =231
Frecuencia
absoluta (%)

Caracteristicas

Edad en anos

Media (DE) 44.27(6.8)
indice de masa corporal

Media (DE) 26.18 (4.3)
Paridad

media (DE) 2.05 (1.1)
Tratamientos previos al SIU LNG

Acido tranexamico 8 (3.5)
Anticonceptivos orales 97 (42)
Anticonceptivos inyectables 18 (7.8)
Otros 5(2.2)
Ninguno 103 (44.6)
Diagndstico de anemia previo a la

insercién del SIU LNG 72 mg 130(56.2)
Ausentismo laboral por sangrado 51 (22.1)

pacientes con ciclos entre 24 a 38 dias no hubo
diferencia estadisticamente significativa (50.6%
vs 46.8% p = 0.40, diferencia de medias 0.039;
1C95%: -0.052-0.13). El 32% de las pacientes
tuvieron amenorrea. Cuadro 2

En relacion con los dias de sangrado se encon-
tr6 una diferencia estadisticamente significativa
antes y después de la insercion del dispositivo:
sangrado entre 4 a 8 dias 46.3 vs 26% (p =
0.000, diferencia de medias 0.203; 1C95%:
0.118 -0.289) y sangrado mayor de 8 dias 50.6
vs 10% (p = 0.000, diferencia de medias 0.407;
1C95%: 0.332-0.482). Cuadro 2

Al evaluar el puntaje PBAC se encontraron dife-
rencias estadisticamente significativas se pasé de
una media de 1900 en el puntaje preinsercién
a una media de 748 en el puntaje posinsercion
(p = 0.000, diferencia de medias 1.656; 1C95%:
1.381-1.932). En duracién promedio de dias
se encontr6 una diferencia significativa con
una media de 10.37 dias previa a la insercién
a 3.94 dias posinsercion (p = 0.000; diferencia
de medias 6.43; 1C95%: 5.43-7.42). Cuadro 2

Los efectos adversos reportados con mas frecuen-
cia fueron: manchado (20.3%), aumento de peso
(17.3%), dolor pélvico (16.5%), cefalea (13.3%),
mastodinia (10%), caida del cabello (8.2%), acné
(6.1%) y aumento del vello (2.6%). Figura 1

Cuadro 2. Cambios en las caracteristicas de los ciclos antes y después de la insercién del SIU-LNG

SIU LNG

Desenlace

Diferencia

de medias 1SRN

Ciclos (dfas)

Menos de 24 dias
Entre 24 y 38 dias
Mayor de 38 dias

Ciclos irregulares y variables

Sangrado (dfas)

4 a 8 dias

Més de 8 dias
Menos de 4 dias
PBAC: Media (DE)

Media de dias (DE)

Frecuencia
absoluta (%)

108 (46.8)
117 (50.6)
6 (2.6)
0 (0%)

107 (46.3)
117 (50.6)
7 (3)
1900.7 (1993.1)
10.37 (5.7)

Frecuencia
absoluta (%)

1(9.1) 0.000 * 0.377 0.302 0.451

108 (46.8) 0.402 0.039 -0.052 0.13
9(3.9) 0.000 -0.013 -0.045 0.019

19 (8.2) 0.000 * -0.078 -0.114 -0.041

60 (26) 0.000 * 0.203 0.118 0.289

23 (10) 0.000 * 0.407 0.332 0.482

70 (30.3) 0.000 * -0.273 -0.336 -0.209
243.9 (748.9) 0.000 * 1656.77 1381.5 1932.0
3.94 (5.2) 0.000 * 6.43 5.432 7.428

237



238

25

20

20.3
17.3 16.5
13.3
| I
O T T T

=
1

o

Porcentaje

2024; 92 (6)

10
8.2
6.1
2.6
T T T T . 1
Manchado  Aumento de Dolor pélvico  Cefalea Mastodinia ~ Caida del Acné Aumento de
peso cabello vello

Principales efectos secundarios reportados con

Al 18.6% (n = 43) de las pacientes se les practicd
histerectomia indicada por: efectos adversos,
ausencia de mejoria o empeoramiento del
sangrado, expulsién espontdnea o extraccién
accidental; indicacion de histerectomia por
otra causa (endometriosis, adenomiosis, tumor
maligno, miomatosis). Figura 2

El 82.7% de las pacientes calificaron su grado de
satisfaccion como: muy satisfecha o satisfecha.
El 17.3% manifest6 sentirse insatisfecha o muy
insatisfecha. Figura 3

El National Institute for Health and Clinical Exce-
llence define al sangrado menstrual abundante
como la pérdida sanguinea menstrual que inter-
fiere con la calidad de vida fisica, emocional,
social y material, que constituye indicacién para
estudio y tratamiento." A pesar de que la defini-
cién operativa de sangrado vaginal abundante es
la que supera los 80 mL, no tiene utilidad clinica
en el tratamiento o prediccion de los efectos

el SIU-LNG de 52 mg.

adversos. Esto se evalud en el estudio de Warner
y colaboradores, quienes reportaron el dolor,
los cambios de &nimo y el inicio no predecible
de los periodos como problemas cominmente
asociados, mas que el volumen absoluto.?

El sangrado menstrual abundante incrementa el
uso de recursos para la salud, incluidas las altas
tasas de intervenciones quirurgicas. Esto lleva a
una disminucién en la productividad laboral y
el ausentismo.2%?' Un estudio emprendido por
Coté y su grupo, a partir de National Health
Interview Survey 1999, evalué la repercusion
del sangrado uterino anormal en el uso de los
servicios de salud en las 373 mujeres que repor-
taron este problema y que derivé en més visitas
médicas ambulatorias y de urgencias, cirugias y
prescripciones médicas que quienes reportaron
sangrado leve.? En nuestro estudio, el 22% de
las pacientes reporté ausentismo laboral debido
a los episodios de sangrado; en mas de la mitad
de las pacientes se documenté anemia, ello se
reflej6 en incremento en los gastos médicos
derivados de la atencion del sangrado y en pér-

https://doi.org/10.24245/gom.v92i6.9564
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Mejoria parcial o completa, pero
reporte de eventos adversos

Sin mejorfa o aumento del sangrado
+/- efectos adversos

Mejoria parcial o completa + Reporte de
[l eventos adversos + Otra indicacién
de histerectomia

Histerectomia por otra causa diferente
y sangrado menstrual abundante

B O

Expulsién espontdnea/Extraccion accidental

[ Causa no clara

Indicaciones de la histerectomia en el grupo
de pacientes en tratamiento del sangrado menstrual
abundante con SIU-LNG 52 mg (n = 43).

didas asociadas con la productividad laboral.

El PBAC (Pictorial Blood Assessment Chart) es
una escala que se utiliza en estudios de inves-
tigacién para tratar de cuantificar de una forma
mas objetiva la pérdida sanguinea durante los
periodos menstruales. Algunos estudios no han
validado este método como una forma de eva-
luacion;?? sin embargo, se ha utilizado en otras
publicaciones con resultados precisos por lo que

[l Muy satisfecha

B Insatisfecha

[ Satisfecha [ Muy insatisfecha

Distribucién porcentual segtn el grado de
satisfaccion con el SIU-LNG 52 mg para tratamiento
del sangrado menstrual abundante.

constituye una herramienta simple y econémica
adoptada ampliamente en investigacién y en la
practica clinica.”?® En nuestro estudio se uso el
PBAC como la herramienta para establecer, con
mayor precision, la cantidad de sangrado y, de
esta forma, obtener datos mas exactos desde el
punto de vista estadistico.

Segiin NICE el SIU-LNG es el tratamiento no
quirdrgico mas efectivo, a pesar de que la evi-
dencia es de baja calidad para llegar a estas
conclusiones.?’ Lo aqui publicado respalda los
desenlaces al mostrar efectividad en el trata-
miento de pacientes con sangrado menstrual
abundante.

El SIU-LNG puede ser la primera opcion de
tratamiento en pacientes en quienes no se iden-
tifique alguna afeccién o en las que padecen
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adenomiosis. Previo a la decisién y aceptacion
para insertar el SIU-LNG es importante informar
a las pacientes que se requieren, al menos, seis
ciclos para evidenciar las ventajas en los cambios
en el patrén de sangrado.?*

Otras opciones de tratamiento médico son los
anticonceptivos orales combinados, con limi-
taciones en pacientes con riesgo de eventos
trombéticos venosos, migrana con aura y cancer
de mama. Las progestinas inducen amenorrea
en 20 a 50% de quienes las reciben pero la
respuesta puede ser impredecible, con alguna
repercusion en la reducciéon de la masa mineral
6sea con su consumo prolongado. El cido trane-
xamico también es (til en el tratamiento agudo,
sin trascendencia en la duracién o regularidad
de los ciclos.?0?

En el ensayo aqui publicado, mas de la mitad de
las pacientes habian recibido tratamientos pre-
vios al SIU-LNG, en su mayoria anticonceptivos
orales combinados y en menor medida acido
tranexamico y anticonceptivos inyectables. Al
momento del estudio, en Colombia el SIU-LNG
estaba aprobado como parte del plan de bene-
ficios para tratar a las pacientes con sangrado
menstrual abundante, no asociado con causas
estructurales del Gtero, quiza limitando la elec-
cién de este método, como primera opcion,
en pacientes con algin grado de miomatosis o
adenomiosis.

En una forma retrospectiva, el estudio de
Mansukhani y coautores evalué la eficacia de
SIU-LNG y encontré que a los tres meses el
manchado fue el sintoma dominante en 59.4%
de las pacientes, a los 6 meses 49.3% estuvieron
asintomaticas 'y 27.5% tuvieron amenorrea a los
18 meses. Solo en 14 pacientes fue necesaria la
histerectomia, por persistencia de sintomas o
expulsion del endoceptivo. En este estudio, la
tasa de satisfaccion general con el método fue
del 80%."

2024; 92 (6)

Pallavi y su grupo evaluaron la eficacia del SIU-
LNG en el tratamiento conservador del sangrado
uterino anormal: encontraron en 70 pacientes
con seguimiento de tres aios una reduccion en la
pérdida sanguinea (medida subjetiva del sintoma
reportada por la paciente) de 80% a los cuatro
meses y 95% al afio, y amenorrea en el 100%
de las pacientes a los dos anos.?*?” En nuestro
estudio, fue a los cinco afnos de uso que se logré
la amenorrea en el 32% de las pacientes.

Por lo que se refiere a la reduccién del sangrado,
Bitzer y colaboradores, en una revision sistema-
tica de la bibliografia de 17 investigaciones en
las que participaron 712 pacientes y 10 estudios
no aleatorizados que incluyeron 380 pacientes,
reportaron una reduccion, en el puntaje de
PBAC, superior al 70% durante los primeros tres
meses de su insercién. Este puntaje continud
disminuyendo en el primer afio de tratamiento
y se mantuvo durante los cuatro afos de uso.”
El estudio de Cim y su grupo, con 106 pacientes
evaluadas prospectivamente luego de la inser-
cién de SIU-LNG mediante el puntaje PBAC,
report6 al manchado como la queja mas frecuen-
te a los tres meses. Al final del estudio, luego de
24 meses, se consigui6 la amenorrea en 17%
de las pacientes, 51% reportaron ciclos escasos,
20% oligoamenorreas y 11% manchado, con
diferencias estadisticamente significativas entre
los valores antes y después de la insercién.

En nuestro estudio se encontr6é una reduccion
estadisticamente significativa en la duracion de
los ciclos menstruales y en los dias de sangrado
antes y después de la insercién del SIU-LNG.
Casi la mitad de las pacientes lograron ciclos
entre 24 a 38 dias, pero con una reduccién
significativa en los dias de sangrado (menos de
4 dias) y en el puntaje PBAC.

La histerectomia sigue siendo la intervencion
quirtrgica ginecoldgica mas practicada en el
mundo. A los 60 afios 1 de cada 60 mujeres en
el Reino Unido y 1 de cada 3 mujeres en Estados

https://doi.org/10.24245/g0m.v92i6.9564
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Unidos fueron objeto de este procedimiento.? Si
bien la histerectomia es el tratamiento definitivo
de la hemorragia uterina anormal cuando otros
métodos han fallado, se trata de una cirugia
mayor que puede asociarse con riesgos serios
de morbilidad y muerte.”'”

Una revision sistematica de Matesson y coauto-
res (2012) comparo6 la histerectomia con otras
modalidades alternativas para el tratamiento
de la hemorragia uterina anormal; incluy6 236
pacientes con SIU-LNG y encontr6 una tasa de
amenorrea de 75% a 5 afios; sin embargo, 42%
descontinuaron su uso por sangrados intermens-
truales y sangrado abundante, que favorecié la
histerectomia en relacién con el SIU-LNG como
el tratamiento final para el control del sangrado
en estas pacientes. No se encontraron diferencias
en la medicion de calidad de vida, dolor, salud
sexual y satisfaccion.? La correcta seleccion de
las pacientes disminuye la tasa de fallas con el
método y evita su remocién prematura.'®

Una revision sistematica publicada por Cochra-
ne en 2016 comparo la efectividad, seguridad
y aceptacion de la cirugia como tratamiento
médico para sangrado menstrual abundante
con SIU-LNG. El grupo de histerectomia tuvo un
control mas objetivo del sangrado, sin evidenciar
diferencia en la calidad de vida. En esta revision,
46% de las pacientes asignadas a SIU-LNG re-
quirieron histerectomia,' a diferencia de nuestro
estudio donde solo a 43 de 231 (18.6%) se les
practico este procedimiento. Esto evidencia una
tasa mas baja de histerectomias que las reporta-
das en estudios previos, con un alto porcentaje
de satisfaccion de las pacientes y pocos efectos
secundarios reportados.

Los resultados del estudio indican que el SIU-
LNG es un método efectivo para disminuir el
sangrado menstrual abundante, con una alta
tasa de satisfaccion y tolerancia. Solo 18.6% de

las pacientes tuvieron indicacién de histerecto-
mia por falta de control del sangrado, efectos
adversos, aparicion de otros padecimientos o
expulsién del dispositivo; por lo tanto, en pacien-
tes adecuadamente seleccionadas es un método
efectivo para el control del sangrado, limitando
la necesidad de cirugia y sus potenciales riesgos
y complicaciones. Hacen falta estudios adicio-
nales que permitan definir si es una medida
costo-efectiva, ademds de ensayos prospectivos
que limiten la probabilidad de sesgos.
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