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RESUMEN

La vaginosis bacteriana es la afeccion mas prevalente
entre aquellas causantes de visitas al ginecdlogo entre las
mujeres de edad fértil. Se caracteriza por un aumento del
pH vaginal y la produccion de aminas volatiles, resultan-
do en flujo vaginal maloliente y, en ocasiones, sintomas
irritativos. Pese a ser asintomatica en un alto porcentaje
de casos (o causar mal olor como Unico sintoma), tie-
ne un gran impacto en la calidad de vida (frustracion
y vergilienza), que complica ademas su manejo clinico.
La recurrencia de la vaginosis bacteriana es frecuente y
afecta la calidad de vida asi como los costes en salud. Su
tratamiento persigue el alivio de sintomas, la eliminacion
de los agentes causantes y la recuperacion del ecosiste-
ma vaginal a través de la repoblacion por lactobacilos.

CORRESPONDENCIA:

Maria Jesus Cancelo Hidalgo
Servicio de Ginecologia y Obstetricia
Hospital Universitario de Guadalajara
C. Donante de Sangre, SIN

19002 Guadalajara
mcanceloh@sego.es

El 4cido lactico, un agente antimicrobiano producido de
manera natural por los lactobacilos indigenas de la vagi-
na, tiene propiedades microbiocidas, viricidas e inmuno-
moduladoras. Ademas de restablecer el pH de la vagina
promoviendo la normalizacion de la microbiota, ha de-
mostrado ser eficaz disminuyendo la secrecion vaginal
anormal y el mal olor, presentando beneficios en todas
las poblaciones estudiadas, incluyendo durante el debut,
en las recurrencias y durante el embarazo.

Palabras clave: Vaginosis bacteriana, Acido lactico,
Disbiosis, Microbiota, Recurrencias, Mujeres

ABSTRACT

Bacterial vaginosis is the most prevalent condition
causing gynaecological visits among women of child-
bearing age. It is characterised by an increase in vaginal
pH and the production of volatile amines, resulting in
foul-smelling vaginal discharge and sometimes irritative
symptoms. Although asymptomatic in a high percentage
of cases it can cause foul odour as the only symptom,
resulting in a major impact on quality of life (frustration
and embarrassment), which further complicates its cli-
nical management. Recurrence of BV is common and
affects quality of life as well as health costs. Treatment
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aims at symptom relief, elimination of the causative
agents and recovery of the vaginal ecosystem through re-
population by lactobacilli. Lactic acid, an antimicrobial
agent naturally produced by the indigenous lactobacilli
of the vagina, has microbiocidal, virucidal and immuno-
modulatory properties. In addition to restoring the pH of
the vagina by promoting normalisation of the microbiota,
it has been shown to be effective in reducing abnormal
vaginal discharge and odour, with benefits in all popu-
lations studied, including during debut, recurrences and
pregnancy.

Key words: Bacterial vaginosis, Lactic acid, Dysbio-
sis, Microbiota, Recurrences, Women

INTRODUCCION

Las molestias vaginales son la causa mas frecuente de
visitas al ginecologo de las mujeres de edad fértil, ori-
ginando hasta un 20% de las consultas(1) La vaginosis
bacteriana (VB) es la afeccién més comun y esta causada
por un desequilibrio en la composicién de la microbiota
vaginal. Estas alteraciones en el microambiente vaginal
incluyen:

a) el cambio de la microbiota autdctona, formada por
especies de Lactobacillus, a una de mayor diver-
sidad microbiana, incluyendo organismos anaero-
bios facultativos y estrictos;

b) la produccién de aminas volatiles por la nueva
microbiota(l); y
c) el aumento resultante del pH vaginal > 4,5(1).

La VB se caracteriza clinicamente por la presencia de
fluyjo vaginal blanco-grisiceo homogéneo, maloliente
(olor a pescado) y, con escasa frecuencia, sintomas irri-
tativos (dolor, picor, quemazon). Algunos trabajos han
hallado una asociacion estadistica con enfermedades de
transmision sexual, incluyendo la infeccion por el virus
de la inmunodeficiencia humana (VIH) y el del papiloma.
(2,3) Los sintomas suelen empeorar tras las relaciones
sexuales y durante la menstruacion, debido al aumento
de la alcalinidad vaginal provocado por el semen o la
sangre menstrual respectivamente y al incremento de la
volatilizacion de las aminas producidas por las bacterias
anaerobias.

Sin embargo, un porcentaje notable de mujeres afectas
de VB pueden estar asintomaticas o presentar inicamen-
te flujo vaginal con mal olor sin signos inflamatorios,
de ahi el término de “vaginosis”. Se han descrito fac-
tores asociados a una mayor prevalencia como la acti-
vidad sexual, el consumo de tabaco o la realizacion de
duchas vaginales. Como factores asociados a una menor
prevalencia cabe destacar el uso del preservativo y el de

anticonceptivos hormonales combinados o con solo ges-
tagenos.

La recurrencia de la VB sigue siendo un reto conside-
rable, dado que alrededor del 60% de las mujeres experi-
mentan una recaida de la VB en los seis meses siguientes
al tratamiento inicial(4). Los cuadros recurrentes de VB
inciden negativamente en la calidad de vida y son causa
de ansiedad, frustracion, disfuncion sexual y alteracio-
nes vulvovaginales.(5) Las mujeres que sufren de esta
afeccion suelen tener dificultades para comunicar ade-
cuadamente sus sintomas en la consulta médica, lo que se
suma a la frustracion, vergilienza e incomodidad que ya
les producen estas infecciones por si solas, creando cua-
dros dificiles de manejar(6). La VB, ademas de su efecto
en los costes directos relacionados con el tratamiento de
los sintomas, presenta un impacto notable en los costes
indirectos por las consecuencias adversas para la salud
reproductiva de la mujer,(7) incluyendo el aumento del
riesgo de parto prematuro y de recién nacidos de bajo
peso, asi como los resultados de la fertilizacion in vitro.
8.9)

En una revision sistematica y metaanalisis reciente de
la prevalencia de la VB en mujeres de edad reproductiva
de la poblacion general a nivel mundial,(10) se ha esti-
mado que la prevalencia global oscila del 23% al 29%
en las diferentes zonas geograficas (Europa y Asia Cen-
tral 23%, Asia Oriental y Pacifico 24%, América Latina
y Caribe 24%, Oriente Medio y Norte de Africa 25%,
Africa subsahariana 25%, Norteamérica 27% y Sur
de Asia 29%), con una carga econdmica global en los
EE.UU. de 4,8 billones de ddlares para el tratamiento de
la vaginosis bacteriana sintomatica. Esta carga economi-
ca practicamente se triplica si se incluyen los costes de
los nacimientos prematuros relacionados con la presen-
cia de vaginosis bacteriana y los casos de infeccion por
el VIH.(10)

El diagnostico se basa en los criterios clinicos descri-
tos por Amsel et al.(11) o la observaciéon microscdpica
aplicando los criterios de Nugent.(12) Los criterios de
Amsel son cuatro: flujo vaginal homogéneo, olor a pes-
cado (provocado por la produccion de aminas volatiles,
especialmente trimetilamina), presencia de clue cells (cé-
lulas vaginales recubiertas de bacilos cortos rectos o cur-
vados) en el examen microscopico y pH vaginal >4,5). El
método de Nugent et al.(12) se basa en la cuantificacion
de determinados morfotipos bacterianos en el examen
directo de la secrecion vaginal, tras tincion de Gram. El
aumento del pH vaginal por encima de 4,5 presenta una
asociacion significativa con la presencia de vaginosis
bacteriana.

El principal diagnostico diferencial debe establecerse
con la candidiasis vaginal causada por hongos de la es-

125 Toko - Gin Pract 2024; 83 (3): 124 - 130

MMXXIV




Jurado AR et al. Acido I4ctico como tratamiento y prevencion de la vaginosis bacteriana: revision de la evidencia cientifica

pecie Candida y que cursa con flujo blanquecino,
espeso y grumoso caracteristico. La quemazon, la
irritacion y otros tipos de incomodidad no apa-
recen en la vaginosis bacteriana o son minimos.
Esto la diferencia de la candidiasis vaginal y la
vaginitis aerdbica. También aparecen en otras
causas no infecciosas de vaginitis, como la vul-
vodinia.

El objetivo del presente trabajo es revisar la
evidencia disponible y articularla en un posicio-
namiento de tratamiento sencillo en funcion del
tipo de paciente (VB con sintomas moderados/
leves, VB con sintomas severos, VB recurrente y,
finalmente, VB en el embarazo), de una manera
practica y adaptada a nuestro contexto sanitario.

MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 una btisqueda en la base de datos de
PubMed® para identificar publicaciones relevan-
tes sobre la etiologia, diagndstico, tratamiento
y prevencion de la VB. La busqueda combind
los términos “acido lactico/lactato”, “vaginosis
bacteriana”, “recurrencia” y “disbiosis” como
palabras clave, asi como términos MeSH, para
encontrar trabajos prospectivos o metaanalisis,
publicados en espafiol o inglés, que evaluaran
el efecto del 4cido lactico sobre la VB. También
se incluyeron en el andlisis las guias de practica
clinica relevantes de las principales sociedades
cientificas implicadas. Las publicaciones resul-
tantes fueron examinadas, revisadas y clasifica-
das por los autores. El manuscrito fue redactado
y circulado entre todos los miembros del panel
por consenso.

RESULTADOS

Los objetivos del tratamiento de la VB son el
alivio de los sintomas, la eliminacion de los agen-
tes causantes y la recuperacion del ecosistema
vaginal a través de la repoblacion por lactoba-
cilos(1,6). Solo se deben tratar los casos de VB
sintomatica y las recurrencias(1,6). El hallazgo
de VB en una citologia de deteccion no requiere
tratamiento si no cumple con los criterios diag-
nosticos de Amsel(1,6). El tratamiento puede ad-
ministrarse antes de procedimientos ginecoldgi-
cos invasivos(1,6).

El 4cido lactico es un agente antimicrobiano
producido de manera natural por los lactobacilos

residentes en la vagina. Uno de sus principales efectos es
que consigue mantener un pH vaginal bajo; una disminu-
cion en la concentracion de acido lactico aumenta el pH
por encima de 4,5, lo que hace mas probable la disbiosis

Tabla 1. Tratamientos propuestos por Mendling, et al, para las mujeres con
vaginosis bacteriana en funcion del grupo de pacientes(4)
Grupo de pacientes Acido lactico | Antibiéticos | Antifiingicos
VB leve Acido lactico | No No
vaginal, 5 mL,
7 dias
VB moderada/ | Acido lactico | Metronidazol | No
grave vaginal, 5mL, | oral, 7 dias,
7 dias 0 Metronidazol
vaginal
o clindamicina,
5-7 dias
Acido lactico Metronidazol | No
vaginal, 5mL, | vaginal, 4-6
7 dias meses,
0 Metronidazol
o tinidazol
oral, 7 dias
Sintomatico Acido lactico | oral; No
vaginal, 5mL, | Metronidazol
7 dias o clindamicina,
7 dias,
vaginal:
decualinio,
metronidazol o
clindamicina
Asintomatico y | Acido lactico | No No
con alto riesgo | vaginal, 5 mL,
de parto 7 dias
prematuro
VB leve Acido lactico | No No
asintomatica vaginal, 5 mL,
7 dias
VBy WC Acido lactico | Sélo si Clotrimazol
vaginal, 5mL, | persistenlos | vaginal, dosis
7 dias, solo si | sintomas de Unica
persisten los | VB después
sintomas de del tratamiento
VB después delaWC,y
del tratamiento | dependiendo
dela VWC del grupo de
pacientes
VBy Acido lactico | Metronidazol o | No
tricomoniasis | vaginal, 5 mL, | tinidazol oral,
7 dias dosis Unica
VB: Vaginosis bacteriana, VVC: vulvocandidiasis.

(desequilibrio en la composicion de la microbiota), mien-
tras que su presencia garantiza la eubiosis (es decir, un
equilibrio en esa composicion de la microbiota; en este
contexto, equivaldria a “ausencia de VB”). Debido a las
propiedades microbicidas del acido lactico sobre muchas
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Tabla 2. Opciones para el tratamiento en funcion de las caracteristicas de la VB. Se afiade contexto y
comentarios que respaldarian y matizarian las diferentes opciones.

VB VB sintomas VB sintomas VB recurrente(4,19,21) | VB embarazo(4,22)
moderados / severos(4,19,23)
leves(4,19,20)
Tratamiento/ | Acido lactico Acido lactico Acido lactico Acido lactico
prevencion
-Posologia Como tratamiento Teniendo en cuenta
tratamiento Como coadyuvante al que:
1 vial de 5ml tratamiento tratamiento antibiético 1.-durante la
intravaginal coadyuvante gestacion se produce
al dia durante al tratamiento una modulacién
7 dias antibiético Como tratamiento (disminucion) de la
consecutivos preventivo, después del | respuesta inmune
tratamiento, con pautas: | para proteccién del
-Posologia en la 1 dosis de 5 ml de feto
prevencion.- gel de &cido lactico 2.-La accion
1 dosis de 5 ml vaginal 1 vez al dia protectora del acido
de gel de &cido por la noche durante lactico, frente las
lactico vaginal 3 dias consecutivos infecciones vaginales
1 vez al dia inmediatamente tras la | y la estimulacién del
por la noche menstruacién durante 6 | sistema inmunitario
durante 3 dias meses. (Andersch,1990) | El tratamiento de
consecutivos (21) las gestantes con
inmediatamente VB deberia incluir el
tras la 4cido lactico
menstruacion
durante 6 meses.
(Andersch,1990)
(21)
Contexto y “El gel de &cido | “Se ha “El gel de acido lactico En los casos en
comentarios | /actico es segquro | comprobado como coadyuvante del que se considere
y tan eficaz como | que el gel de metronidazol presentd el tratamiento en la
el metronidazol | acido lactico, el menor nimero de VB | mujer gestante:
en el tratamiento | combinado con | recurrente y los mejores
dela VB metronidazol, efectos terapéuticos “De acuerdo con las
(Decena 2006) es mas eficaz alargo plazo en la variaciones de la
(19) en cuanto a vaginosis bacteriana” microbiota durante
favorecer la (Decena 2006) (19) el embarazo y
“El tratamiento colonizacion con teniendo en cuenta
de los sintomas | lactobacilos que las acciones del
de la VB el metronidazol acido lactico en la
moderada, con solo “Decena “El tratamiento proteccion de las
acido lactico 2006) (19) preventivo 5 ml de gel infecciones vaginales
tépico, fue mas de 4cido lactico vaginal | y la estimulacion
aceptado que o0 de placebo 1 vez al del sistema
el tratamiento dia por la noche durante | inmunitario de las
oral con 3 dias consecutivos células vaginales,
metronidazol, por inmediatamente tras la el tratamiento de
las pacientes”. menstruacion durante 6 | las gestantes con
(Watkins,2019) meses” (Andersch 1990) | VB deberia incluir el
(20) (21) acido lactico”
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de las bacterias relacionadas con la VB, el acido lactico
es una opcion terapéutica eficaz que al mismo tiempo tie-
ne pocos efectos secundarios(4,6). En la VB, tiene efec-
tos bactericidas, viricidas e inmunomoduladores, y puede
ser una indicacion para el tratamiento inicial. Ademas, es
efectivo incluso cuando los patdgenos estan protegidos por
un biofilm, lo que no ocurre con el peréxido de hidrogeno.
El 4cido lactico tiene una eficacia clinica comparable a la
del metronidazol(19). También se puede usar en combi-
nacion con metronidazol, especialmente en recurrencias.
También ha demostrado eficacia reduciendo el olor, que
es uno de los sintomas con mayor impacto negativo en la
calidad de vida de las personas que sufren VB.

Las Guias de Practica Clinica (GPC) disponibles reco-
miendan la administracion de antibidticos (metronidazol,
clindamicina o tinidazol) por via oral o intravaginal como
el tratamiento estandar(1,13-16).

Diversos estudios y revisiones exploran la eficacia del
acido lactico como tratamiento independiente o en com-
binacién con antibidticos para la VB, ya sea como trata-
miento o como medida preventiva(4,6,17,18).

Diversas publicaciones han ido dilucidando cual era el
papel del 4cido lactico en diferentes poblaciones y cuadros
de BV(19-27). Siete de ellas son estudios clinicos que
evaluan el tratamiento con acido lactico intravaginal en
mujeres con vaginosis bacteriana. Boeke (1993) (25), An-
dersch (1986) (24) y Decena (2006) (19) compararon el
acido lactico con metronidazol oral, encontrando eficacias
similares en la reduccion de los criterios de Amsel para la
vaginosis bacteriana. Decena también observé un aumen-
to significativo en el recuento de colonias de Lactobacillus
con el uso de gel de 4cido lactico (19). En el contexto de
la vaginosis bacteriana recurrente, Andersch, et al. (1990)
(21) demostraron que el gel vaginal de acido lactico era
altamente efectivo en la mejora de los sintomas clinicos.
Holst, et al. (1990)(26) centraron su estudio en mujeres
embarazadas con vaginosis bacteriana sintomadtica, evi-
denciando cambios positivos en la microbiota vaginal tras
el tratamiento con 4acido lactico en forma de gel vaginal.
Finalmente, Fredstorp, et al. (2015)(27) analizaron el uso
de un pesario de acido lactico oligomérico, mostrando una
alta eficacia en la eliminacion de la vaginosis bacteriana
en comparacioén con un grupo control sin tratar.

Mendling, et al(4), en la revision mas reciente y detalla-
da sobre el uso del acido lactico, formulan las recomen-
daciones que se resumen en la Tabla 1 para los grupos
principales de pacientes: VB por primera vez, VB recu-
rrente, Embarazo con VB, Deseos de embarazo e Infec-
cién mixta.

En el andlisis de la bibliografia, el acido lactico aparece-
ria indicado en todas las poblaciones examinadas (VB por
primera vez, VB recurrente, Embarazo con VB, Deseos de

embarazo; en el grupo de pacientes con Infeccion mixta, el
acido lactico estaria indicado también si persisten los sin-
tomas de VB después del tratamiento de la vulvocandidia-
sis)(4,19-23). Teniendo presentes esas recomendaciones y
la revision realizada, y de cara a consolidar los hallazgos
en una tabla préctica que justifique y contextualice las de-
cisiones principales del algoritmo, nuestro posicionamien-
to respecto al tratamiento/prevencion de la VB con acido
lactico, quedaria resumido en la Tabla 2.

DISCUSION

La VB es una afeccion vaginal comun que causa hasta el
20% de las visitas ginecologicas en mujeres en edad fértil.
La VB es causada por un desequilibrio en la microbiota
vaginal, que puede llevar a cambios en el pH vaginal y a
la presencia de sintomas como flujo maloliente y, en algu-
nos casos, molestias. La recurrencia de la VB es comun y
puede afectar gravemente la calidad de vida de las mujeres
(especialmente en el terreno afectivosexual) y aumentar el
riesgo de complicaciones durante el embarazo. El diag-
noéstico se basa en criterios clinicos y microscopicos, y se
diferencia de otras afecciones vaginales como la candidia-
sis vaginal.

El tratamiento intravaginal con un gel de acido lactico
restablece el pH 4cido de la cavidad y promueve la proli-
feracion de los lactobacilos residentes, contribuyendo asi
a la normalizacion de la microbiota vaginal y a la resolu-
cion de la VB. Ademas, se interrumpe el circulo vicioso de
generacion de recidivas promovido por la actividad meta-
bolica (generacion de aminas bidgenas) de diversos pato-
genos, en especial Gardnerella vaginalis. Asimismo, una
microbiota saludable, con prevalencia de lactobacilos pro-
ductores de acido lactico, es fundamental para mantener
la salud sexual y reproductora de la mujer en edad fértil.

Una revision actualizada de la bibliografia ha consta-
tado que el acido lactico podria ser beneficioso en todas
las poblaciones estudiadas, incluyendo a aquellas que pa-
decen VB por primera vez, VB recurrente, embarazo con
VB, y aquellas que planean quedarse embarazadas. En el
caso de pacientes con infecciones mixtas, el acido lactico
también podria ser recomendado si los sintomas de VB
persisten tras el tratamiento de la vulvocandidiasis.

Finalmente, el reconocimiento de que el acido lactico
tiene propiedades microbiocidas, virucidas e inmunomo-
duladoras indica que la proteccion del entorno vaginal va
mas alla de la simple acidificacién del microambiente va-
ginal, mostrando eficacia para disminuir la secrecion va-
ginal anormal y el mal olor(6). Esta versatilidad del acido
lactico lo sitia como una buena opcion a considerar en
el manejo de los diferentes escenarios de la VB, tanto en
la prevencion como en el tratamiento de la VB y de sus
recurrencias.
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RESUMEN

Objetivos: examinar las caracteristicas de las agresio-
nes sexuales atendidas en el servicio de urgencias para
obtener datos descriptivos de los hallazgos médico-lega-
les.

Material y métodos: analisis de las historias clinicas
cuyo motivo de consulta fue agresion sexual de mujeres
atendidas en el Hospital Universitario La Paz desde 2018
a 2020. Estudio descriptivo. Tratamiento estadistico con
el programa SAS version 9.4 (SAS Institute Inc. 2013.
Base SAS® 9.4 SAS/STAT - Statistical analysis. Cary,
NC).

Resultados: La violencia sexual en mujeres se atendio
de forma mayoritaria de noche, la edad media fue de 27,6
afios y no presentaron lesiones. Como factor de vulnera-
bilidad se ha apreciado el consumo voluntario previo de
sustancias momentos antes de los hechos, fundamental-
mente alcohol (87%), que disminuye la capacidad para

CORRESPONDENCIA:

Marta Ortega Lopez-Pelaez
marta.ortega.lopez-pelaez@madrid.org

percibir y responder a una situacion de riesgo ¢ interfiere
en el proceso de toma de decisiones. En la mayor parte
de los casos, la atencion médico-forense se produjo de
forma temprana, antes de las 24 h que aumenta el ren-
dimiento del analisis de las muestras y la deteccion de
lesiones. Nuestros resultados muestran que, en mas de la
mitad de los casos (71,3%), el agresor se encontraba en
el entorno de la victima.

Palabras clave: Agresion sexual. Violencia sexual.
Madrid.

ABSTRACT

Objectives: to examine the characteristics of sexual
aggressions attended in the emergency department in or-
der to obtain descriptive data on medicolegal findings.

Methods: analysis of medical records whose reason
for consultation was sexual aggression of women atten-
ded at Hospital Universitario La Paz from 2018 to 2020.
Descriptive study. Statistical treatment with the SAS
version 9.4 program (SAS Institute Inc. 2013. SAS® 9.4
SAS/STAT Base - Statistical analysis. Cary, NC).

Results: Sexual violence in women was mostly atten-
ded at night, the mean age was 27.6 years and there were
no injuries. As a vulnerability factor, previous voluntary
abuse of substances moments before the events, mainly
alcohol (87%), which reduces the ability to perceive and
respond to a risky situation and interferes with the deci-
sion-making process, was found to be a factor of vulnera-
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bility. In most cases, forensic medical attention was provi-
ded early, before 24 h, which increases the performance of
the analysis of samples and the detection of injuries. Our
results show that, in more than half of the cases (71.3%),
the aggressor was within the victim’s environment.

Key words: Sexual assault. Sexual violence. Madrid.

INTRODUCCION

Las denuncias por agresiones sexuales han aumentado
en los ultimos afios, considerandose un problema emer-
gente y poniendo en relieve la importancia de la explora-
cion ginecoldgica que se realiza a la victima.(1)

Esta exploracion debe estar protocolizada con el fin de
asistir a la victima tanto clinica como judicialmente para
prevenir y tratar los dafios fisicos y psicolégicos sufridos
por el delito contra la libertad sexual.

El estudio de este proceso asistencial permite valorar la
atencion recibida y determinar el perfil de la victima con
la finalidad de mejorar la asistencia médico legal a estas
mujeres, identificar factores de vulnerabilidad y disefiar
programas de deteccidon y prevencion del delito.

MATERIAL Y METODOS

Se realiza un estudio descriptivo y analitico retrospec-
tivo recogiendo 502 casos de presuntos delitos cometidos
contra la libertad sexual atendidos en el Servicio de Ur-
gencias (SU) del Hospital Universitario La Paz (HULP)
entre 2018 y 2020. El HULP durante este periodo es cen-
tro de referencia de asistencia de violencia sexual del mu-
nicipio de Madrid. Es criterio de exclusion de este estudio
una edad menor a 12 afos.

La informacion se obtiene a través de la revision retros-
pectiva de la historia clinica y el parte de lesiones. Este
estudio cuenta con la pertinente aprobacion del CEIm.

Son objetivos principales de este estudio determinar la
incidencia y caracteristicas del delito, la demografia de las
victimas e identificar posibles factores de vulnerabilidad.

El tratamiento de los datos se realizo a través del progra-
ma SAS version 9.4 (SAS Institute Inc. 2013. Base SAS®
9.4 SAS/STAT — Statistical analysis. Cary, NC).

Se consideraron diferencias estadisticamente significa-
tivas aquellas que presentaron una probabilidad de error
menor del 5% (p<0.05).

RESULTADOS

Del total de 502 pacientes se atendieron 172 en 2018,
173 en 2019 y 157 en 2020. En cuanto a la distribucion
temporal del nimero de casos, en junio (n=55) y diciem-
bre (n=53) son los meses con mayor incidencia. El sabado
(n=106) y domingo (n=100) los dias de la semana con ma-

yor nimero de casos registrados y en cuanto a la distribu-
cién horaria, la noche y la madrugada engloban el 51,0%
de reconocimientos médicos realizados (n=306).

El tiempo transcurrido desde los hechos hasta el recono-
cimiento médico-forense fue inferior a 72 h en el 91% de
los casos (n=457) con atencién en las primeras 24 h en el
50,6% de los casos (n=254).

La edad media de las victimas fue de 27,6 afios (rango
12 - 70, DE £ 10,8). Por grupos de edad, la mayor inciden-
cia se registra en el grupo de 16 a 25 afios (47,6%, n=239),
seguida del grupo de 26 a 35 afios (28,5%, n=143).

El 55,1% de las mujeres atendidas fueron extranjeras
(n=277) y especificamente de América del Sur (39,4%,
n=198). En 166 casos (33,1%) se identifico antecedentes
de trastornos de salud mental. Siendo el mas frecuente la
ansiedad (29,5%, n=83), seguido del trastorno depresivo
(14,6%, n=14) y somatomorfo (14,2%, n=40). Del total
de trastornos psiquiatricos, 55,4% (n=92) presentaron un
trastorno psiquiatrico y en el 44,6% (n=74) presentaron
multiples trastornos psiquidtricos. 34 casos (6,8%) refie-
ren antecedentes autoliticos previos a la agresion.

En relacién con los hechos, la agresion fue supues-
tamente cometida por una Unica persona en el 94,6%
(n=475). Respecto a la relacion entre agresor y victima
en mas del 71,3% de los casos el agresor era conocido de
la victima (n=358). E1 47,1% (n=148) refieren un conoci-
miento intimo del agresor, siendo pareja (16,9%), amigo
(11%) o familiar (4,6%). El conocido reciente ocupa 112
casos (24,6%). La agresion sexual en el entorno de VdG
supone el 23,2% de los casos (n=106) y el 65% de las ellas
eran menores de 30 afios.

En 110 casos la victima refiere no recordar los hechos
(21,9%). En 180 casos se interrogd a la paciente sobre
relaciones sexuales mantenidas en los 10 dias previos a
la presunta agresion, de ellas, si mantuvieron el 54,5%
(n=96).

61 casos (12,2%) refieren que tuvieron episodios pre-
vios agresion sexual.

El lugar mas frecuente que refieren que ha sucedido
el hecho fue en domicilio (47,6%, n=112). En el 22,6%
(n=53), la agresion sucedio en la via publica.

El tipo de agresion mas frecuente fue la penetracion va-
ginal (93,2%, n=467).

179 casos (35,7%) presentaron lesiones. Aumenta el nii-
mero casos con lesiones un 7% de 2018 (n=56) a 2020
(n=63). Dividimos entre lesiones genitales (16,4%, n=82)
y extra-genitales (23,1%, n=116). Las lesiones genitales
mas frecuentes son el eritema vulvar (15,3%, n=16), ero-
siones vulvares (11,5%, n=12) y fisuras anales (11,5%,
n=7). La gravedad de las mismas se muestran en la tabla
1. La region anatomica con mayor porcentaje de lesiones
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Tabla 1. Localizacion y gravedad de las lesiones genitales.

Gravedad Localizacion de las lesiones
Genitales Vagina Ano
externos

Leve 22 44% 24 47% 12 2,4%

Moderado 10 2% 1,4% 10 2%

Grave 2 04% 6 12% 1 0,2%

Total 34 6,8% 37 7,3% 23 46%

moderadas-graves es la vagina (2,8%). En un tnico caso
se precisé tratamiento quirdrgico.

El hematoma es la lesion extra-genital mas frecuen-
te (14,9%, n=75). 26 mujeres refirieron exclusivamente
dolor (5,2%) sin objetivarse lesiones. En estos casos de
dolor sin lesion el agresor es conocido por la victima en
el 80,8% de los casos (n=21).

Se tomaron muestras forenses para estudios biologicos
en 490 casos (97,6%) y muestras de sangre y orina para

estudios quimico-toxicoldgicos en 107 casos (21,4%).

En el desarrollo del trabajo, se realiza un estudio com-
parativo con las siguientes conclusiones asumiendo nor-
malidad de la muestra, dado que el tamafio muestral es
superior a 30 casos.

En cuanto a la edad (tabla 2) encontramos que en pa-
cientes mas jovenes hay mas casos de agresores cono-
cidos (p<0,0013) y mayor porcentaje de agresiones que
suceden en discotecas y centros de menores/psiquiatricos
(p<0,002). En pacientes mas mayores existen mas casos
de agresion en la calle (p<0,002).

Respecto a las lesiones y su gravedad, existen dife-
rencias significativas conforme mayor es la edad de la
paciente, aumentando en nimero y gravedad, especial-
mente lesiones extragenitales (P<0,009).

Las mujeres atendidas que refieren no conocer a su
agresor tienen mayor edad media que las que mante-
nian una relacién con ellos previa (30,3 vs 27,14 afios,
p <0,013).

Tabla 2. Edad de la paciente y relacion con el agresor.
Edad <16 afos 16-25 aflos | 26-35 aflos | 36-45 afios | 46-60 aflos | >60 afos Total,n (%) |P
estratificada | n(%) n(%) n(%) n(%) n(%) n(%)
N 23 (4,6) 239 (47,6) 143 (28,5) 53 (10,5) 39(7,8) 5(0,9) 502
Relacion con el agresor
Conocido 18 (78,3) 171 (71,5) 103 (72) 40 (75,5) 23 (59) 3 (60) 356 (70,9) <0,013
Desconocido | 1 (4,3) 47 (19,6) 24 (16,8) 10 (18,9) 13 (33,3) 2 (40) 97 (19,3)
NC 4(17,4) 21(8,9) 16 (11,2) 3(5,7) 3(7,7) 0(0) 49 (9,7)
Lugar N=235 N=8 N=111 N=72 N=21 N=20 N=5
Calle 0 (0) 18 (16,2) 9(12,5) 7(33,3) 4(20) 5(100) 43 (8,6) <0,002
Coche 0 (0) 3(2,7) 2(2,7) 1(4,7) 2(10) 0(0) 8 (1,6)
Discoteca 1(12,5) 24 (21,6) 15(20,8) 2(9,5) 0(0) 0(0) 42 (8,4)
Domicilio 6 (75) 47 (42,3) 40 (55,5) 9(42,8) 10 (50) 0(0) 12 (22,4)
Hotel 0 (0) 3(27) 2(2,7) 1(4,7) 0(0) 0(0) 6(1,2)
Centro 1(6,3) 9(8,1) 1(1,4) 0(0) 1(5) 0(0) 12 (2,4)
Garaje 0 (0) 1(0,9) 0(0) 0(0) 1(5) 0(0) 2(0,4)
Parque 0 (0) 6(5,4) 2(2,7) 0(0) 2(10) 0(0) 10 (2)
Consumo de sustancias
Si 2(8,7) 69 (28,9) 39 (27,3) 15 (28,3) 14 (35,9) 0(0) 139 (27,7) <0,510
No 21(91,3) 170 (71,1) 104 (72,7) 38 (71,7) 25 (64,1 5(100) 363 (72,3)
Lesiones
No 20 (86,9) 147 (61,5) 83 (58) 31(58,5) 20 (51,3) 3 (60) 304 (60,5) <0.762
Si 3 (13) 92 (38,5) 60 (42) 22 (41,5) 19 (48,8) 2 (40) 198 (39,4) <0,00
Genitales 1(4,3) 46 (19,2) 21 (14,7) 5 (9) 7 (17,9) 2 (40) 82 (16,3)
Sistémicas 2 (8,7) 46 (19,2) 39 (27,3) 17 (32,1) 12 (30,8) 0(0) 116 (23,1)
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Tabla 3. Caracteristicas de los hechos en funcidn del consumo de sustancias toxicas.
Consumo Total Voluntario(Ny %) | P Voluntario + Involuntario | Involuntario (N y %) P
(Ny %)

N 164 94 (18,7) 45 (9) 25(5)
Lugar N=60 N=33 N=12
Discoteca 11(18,3) <0,001 12 (36,4) 2(16,6) <0,002
Domicilio 32(53,3) 10 (30,3) 7(58,3)
Calle 7(11,6) 7(21.2) 2(16,6)
Parque 6 (10) 0 (0) 1(8,3)
Hotel 3(5) 1(3) 0(0)
Garaje 1(1,7) 1 (3) 0(0)
Centro 0(0) 0 (0) 0(0)
Coche 0(0) 2 (6) 0(0)
Otros 4(6,6) 39 0(0)
Contexto fiesta 44 (46,8) 37 (82,2) 12 (48)
Relacién con el agresor N=87 <0,386 N=41 N=23
Desconocido 35(36,1%) 15(17,2) <0,017 9 (22 11 (47,8) <0,038
Conocido 116(32,5%) 72(82,8) <0,001 32 (78) 12(52,2)
Conocido < 24 16 (22,2) <0,339 7(21,8) 0(0) <0,698
Ligue 20 (27,7) <0,057 12(37,5) 5(41,6) <0,005
Amigo 9(12,5) <0,352 5(15,6) 2(16,6) <0,995
Familiar 3(42) <0,655 0 (0) 0(0) <0,059
Pareja 11(15,3) <0,996 2(6,3) 0(0) <0,002
Expareja 5(6,9) <0,781 0 (0) 0(0) <0,025
Compafiero 5(6,9) 2(6,3) 2(16,6) <0,607
As repetida 18 (19,1) 4(8,9) 1(4) <0,467
N agresores 38 (84,4) 23(92)
1 90 (95,7) <0,506 5 (11,1) 1(4) <0,016
2 4(4,3) 2(4,4) 1(4)
>3 0(0) 30 (66,7) 14 (56)
Amnesia 33(35,1) 16 (53,3) 9 (64,9)
+ Signos de agresion 26 (78,8) <0,001 N=35 N=14 <0,001
Muestras toxicos N=21 (22,3) (77,8) (56)
Sangre 5(23,8) <0,002 4(11,4) 3(21,4) <0,001
Orina 7(333) 8(22,9) 2(14,3)
Ambas 9(42,8) 23 (65,7) 9(64,3)
Muestras ADN
Hisopos genitales 93 <0,863 44 (98,3) 25 (100) <0,863
Ropa interior 17 (18,3) 7 (15,9) 7 (28)
Lesiones N=44(46,8) <0,002 N=18 (40) N=8 (32) <0,838
Genital 17 (47,2) 3(11,1) 8(32) <0,744

Moderado-grave 4(23,5) <0,712 1(33,3) 2(25)
Extra-genital 33(91,6) 15 (55,5) 5(62,5)

Moderado-grave 22 (66,6) 8 (53,3) 4(80)

135 Toko - Gin Pract 2024; 83 (3): 132 - 139 MMXXIV




Ortega Lopez-Pelaez, M, et al. Anélisis de la violencia sexual en Madrid: estudio transversal de 502 casos

Las agresiones multiples son cometidas con mayor
frecuencia por personas desconocidas que las agresiones
individuales (p<0,007).

En cuanto al lugar de la agresion, en domicilio, centros
educacionales o de tratamiento y en discotecas se pro-
ducen mas agresiones por parte de conocidos mientras
que en la calle, el parque o los garajes actian mas los
desconocidos (P<0,004).

En el caso de agresores desconocidos las pacientes
presentan mas lesiones genitales, sobre todo a nivel va-
ginal (p<0,0019). Cuando el agresor es conocido aumen-
ta el nimero de lesiones extragenitales 21,6% vs 17,5%,
p<0,017.

El ligue agrede sexualmente con mas frecuencia el sa-
bado (P<0,017) y el conocido de una noche, el domingo
(P<0,029).

164 atendidas (32,7%) reconocen haber consumido
sustancias. De ellas, 139 lo hacen de manera voluntaria,
siendo el alcohol la sustancia mas consumida entre ellas
(87%). En 25 casos (5%) se presupone sumision quimica
(referido o sospechado clinicamente).

En el asalto sexual mediado por drogas de facilita-
cion encontramos los siguientes resultados (Tabla 3). Es
dos veces mas probable que el agresor sea un extrafio
(P<0,038) (OR 1,84, 95% CI 1,03-3,30). Dentro de los
autores conocidos, encontramos mayor probabilidad de
que el ligue cometa la agresion (P<0,005) (OR 2,3 95%
IC 1,2-4,4) y disminuye la probabilidad de que sea la pa-
reja (P<0,002, OR 0,14 95% IC 0,033 — 0,582). El suceso
ocurre en la calle o en una discoteca (P<0,001).

En concreto, cuando la mujer consume voluntariamen-
te toxicos. Es mas probable que el agresor sea un co-
nocido de menos de 24 horas (OR 2,13 IC 1,13- 4,015;
P<0,017) o un ligue (P<0,001; OR 2,34 IC 1,38- 3,96).

DISCUSION

Los buenos resultados obtenidos en la asistencia, en
linea con otros estudios (2—6), mejoran el resultado del
reconocimiento de las lesiones y aumenta la posibilidad
de detectar ADN del agresor. Los ultimos protocolos es-
tablecen la posibilidad de encontrar semen hasta 7-10
dias posteriores a la agresion y recomiendan la recogida
de muestras hasta este plazo (7,8).

La mayor frecuencia de la atencién en los meses esti-
vales y navidad (periodo vacacional), coincide también
con el aumento de la socializaciéon y mayor tiempo li-
bre(4,9) y es concordante con los informes nacionales
(10). La mayoria de los reconocimientos se realizan el fin
de semana por la noche y de madrugada, en concordancia
con otros estudios (2,4,11,12).

La edad de las victimas situa a una poblacién de mu-
jeres jovenes, con una media de 27,6 afios, en linea con

otros estudios nacionales e internacionales (2-6,13,14).
Es llamativo que la moda sea de 18 afios de edad. Se-
gun Larsen et al., ser joven es un factor de riesgo para
suftir agresion sexual (15). Si bien existen otros factores
de riesgo que podrian actuar como factor de confusion,
como el consumo de drogas de abuso o el contexto de
fiesta.

Respecto al lugar de procedencia de las extranjeras, el
informe nacional coincide que América es la region ma-
yoritaria aportando una prevalencia del 49,8%. En nues-
tra muestra la prevalencia asciende a 75,5% coincidiendo
con el trabajo de Sdnchez- Pastor y Rincon de 2006-2008
en la misma institucion (68%) (16).

En nuestro estudio, un tercio (33,1%) de las mujeres
tienen como antecedentes patologicos un trastorno men-
tal. Otras series aportan datos entre el 16,5 - 40% (3—
6,15). El trastorno de ansiedad es el problema de salud
mental mds frecuentemente registrado en las historias
clinicas en nuestro medio. Afecta al 6,7% de la poblacion
y se observa con mas intensidad y frecuencia en mujeres
con respecto a los hombres (8,8 vs 4,5%). En nuestras
atendidas la frecuencia de trastorno de ansiedad aumenta
casi al triple (6,7 vs 16,6%). Este antecedente preocupa
a nivel clinico y pericial, no solo por la posibilidad de
cronificarse en el tiempo, también porque aquellas mu-
jeres que habian sufrido un trastorno de ansiedad previo
al trauma, tienen el doble de posibilidades de desarrollar
un TEPT (17).

Otro antecedente alarmante es el de intentos autoliticos
previos (6,8%), que junto con el suceso de violencia se-
xual, puede aumentar el riesgo de conductas suicidas re-
currentes, basado en ideas e intentos de provocarse dafio
a si mismo.

En el (94,6%) la agresion sexual la realiza un tnico
agresor, obteniendo un porcentaje superior al de otras se-
ries(2,4,18) (alrededor del 80%).

La distribucion en funcion de la relacion con el agresor
es similar a estudios publicados previos, siendo la mayo-
ria conocidos(4,9,11-13,15,19). Hay que destacar que en
el ambito de la VdG el 65% sean victimas muy jovenes,
menores de 30 afos a pesar de las politicas sociales im-
plementadas en las ultimas décadas.

A pesar de que los desconocidos concuerdan en fre-
cuencia (19%) con otros estudios (10,5-40%)(4,5,9,11—
14,18-20) creemos que ciertos conocidos de menos de
24 h han sido referidos como desconocidos por la mujer
o el facultativo en las historias clinicas, pudiendo ser un
area de mejora en la atencion.

Casi la mitad de los asaltos ocurren en domicilio
(47,6%), coincidiendo con otros estudios publica-
dos(2,4,11,13-15). Sin embargo, los resultados de los
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trabajos de Karanfil et al., Zilkens et al., y Geeta Sahu et al.
indican que en Turquia aumenta esta cifra al 61%(18), en
Australia al 70%(5) y en India hasta el 87% (12). En todos
ellos, el autor mas frecuente es un conocido de la victima.
La via publica (calles y parques) es el segundo lugar en
frecuencia, con un porcentaje de alrededor del 20% tanto
en nuestros casos, como en otros estudios (2,4-6,9,11,15).

La penetracion vaginal con el pene es la mas frecuen-
te (93,2%), tanto en nuestro estudio como en otras refe-
rencias.(5,6,11,13,19) Este porcentaje es menor en paises
como Turquia (49,4%)(18), Francia (55%)(21) o Australia
(63%) (5).

El examen fisico revela mayor frecuencia de lesiones
extragenitales que genitales, como también indican otras
series (13,21) aunque reportan un porcentaje mayor de le-
siones, entre el 39.1-67% (2,4,13,15,18,21). Ademas, se
produce un incremento del 14% del ntimero de lesiones a
medida que pasan los afios, de 2018 a 2020. El estudio de
Larsen et al. asocia este hecho con un aumento de violen-
cia en las agresiones sexuales (15).

El hematoma fue el hallazgo mas frecuente (14,9%).

La prevalencia de lesiones genitales en nuestro estudio
es del 16,4%, inferior a la mayoria de estudios que mantie-
nen prevalencias del 22-53%.(2—6,13,15,18,21). El trabajo
de Lincoln et al. arroja mayor frecuencia (53%), pero solo
incluye reconocimientos hasta las 72 horas post suceso en
mujeres que denunciaron (22). Es cierto que la mayoria
(98,5%) de los casos de nuestra serie que presentan le-
siones acudieron antes de 72 horas, pero la denuncia no
es requisito necesario para ser atendidas. Es posible que
su porcentaje aumente porque las mujeres que denuncian
pueden estar motivadas a hacerlo por tener signos de agre-
sion (lesiones), que demuestren el suceso y no sientan que
no puedan ser creidas. Sin embargo, Jones et al. afirma que
las lesiones no son un factor determinante para que las mu-
jeres denuncien (23).

Al contrario de los estudios de McLean et al. y Rambow
et al. (24,25), no hemos descartado los eritemas, erosiones
y excoriaciones, puesto que son signos de haber mantenido
una relacion sexual, de alto valor en medicina legal a pesar
de tener escasa repercusion clinica.

Comparando las lesiones genitales a lo largo del tiempo,
en el HULP desde 2006 hasta 2020 se ha disminuido hasta
un 13,6% el nimero de lesiones genitales documentadas
en atendidas por violencia sexual. El trabajo realizado por
Sanchez-Pastor y Rincon entre los anos 2006-2008, indica
una disminucion de lesiones genitales del 35 al 24,7% a lo
largo de los tres afios de su estudio (16). Nuestros resulta-
dos mantienen esta tendencia y demuestran una prevalen-
cia inferior (16,3%).

En casi la totalidad de las pacientes se realizd test en
orina de B-hcg (98,6%) y se administrd intercepcion post-
coital en el 81,2%, mas que en otros paises (60%) (11,13)
y se recogieron muestras en mas casos (96,6 vs 82%)
(4,19,21).

Respecto al consumo de sustancias detectamos mayor
numero de agresiones sexuales cuando la victima ha toma-
do sustancias voluntariamente (18,7%) si lo comparamos
con situaciones de SQ (5%). Algunos autores concluyen
que reducir el consumo de alcohol puede mitigar el nu-
mero de agresiones (26,27). Justifican que el alcohol y las
drogas disminuyen la percepcion del riesgo e incremen-
ta la vulnerabilidad y susceptibilidad a comportamientos
agresivos (28,29). Sin embargo, de acuerdo con Norris et
al., la relacion entre consumo del alcohol y el riesgo de
suftir una agresion sexual esta lejos de ser definitiva (30).

CONCLUSION

Si bien la atencién recibida por las pacientes fue muy
precoz (<72h), la anamnesis mas exhaustiva a la victima
permitiria obtener un perfil del agresor mas fiel y mejorar
su identificacion. En cuanto a los factores de vulnerabili-
dad, el consumo de alcohol y el aumento de los casos de
violencia de género en mujeres muy jovenes es llamativo,
sobre todo a pesar de las politicas publicas de las ultimas
dos décadas. A pesar de la creencia general, los agreso-
res son en su mayoria personas conocidas por la victima.
Por todo ello, es necesario revisar y disefiar programas de
prevencién y deteccion de la violencia sexual con especial
dedicacion a la poblacion joven.
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Articulo Original

El Conocimiento sobre la infeccion del Virus Papiloma Humano (VPH) y su
vacunacion. ;Es la clave para su eliminacion?

Knowledge about HPV infection and vaccination: is it the key to helping eliminate it?

Lubrano A (1), Benito V (2), Gutiérrez L (1), Nieto MA (1), Molo C (1)

1Servicio de Obstetricia y Ginecologia, Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno-Infantil, Las Palmas de Gran
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2Servicio de Obstetricia y Ginecologia. Hospital Santa Catalina Vithas, Las Palmas de Gran Canaria, Espafia.

RESUMEN

Objetivo: Los objetivos de este estudio fueron evaluar
el nivel de conocimiento sobre la infeccion por el virus del
papiloma humano en mujeres adultas de Gran Canaria,
determinar el porcentaje que sufrieron una infeccion y la
prevalencia de mujeres vacunadas.

Material y método: Estudio descriptivo, transversal y
observacional, que incluyé a 994 mujeres. Se utilizé un
cuestionario de 10 items en mujeres que acudieron tanto
a consultas de un hospital publico o privado. Los valores
de p <0,05 se consideraron significativos.

Resultados: El 22,1% de las pacientes desconocia la
existencia de la vacuna (27% publico vs 16,1% privado)
(p<0,0001). Solo el 13,8% de las mujeres habia recibido
la vacuna contra el virus (43,33% hasta 25 afos y 5,23%
en mayores de 25 afios) (p <0,0001). La principal fuente
de informacion fue a través de conocidos o familiares.

CORRESPONDENCIA:

Amina Lubrano Rosales

Servicio de Obstetricia y Ginecologia, Complejo
Hospital Universitario Insular Materno Infantil.

Las Palmas de Gran Canaria. C/ Hortensia , 32,

35212 Telde. Espafia.
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Conclusiones: Existe un importante déficit en la
informacion que recibe las mujeres en nuestro medio. La
tasa de vacunacion en niflas en Canarias esta lejos del
90% que recomienda la OMS y la vacunacion en mujeres
adultos es minima. Los sanitarios no son la principal
fuente de informacion sobre el VPH y cancer de cérvix.

Palabras claves: Virus del Papiloma Humano.
Vacunas. Grado de Conocimiento. Poblacion femenina.

ABSTRACT

Objetive: The objectives of this study were to evaluate
the level of knowledge about human papillomavirus
infection in adult women in Gran Canaria, determine the
percentage who suffered an infection and the prevalence
of vaccinated women in order to implement preventive
strategies against this infection. and cervical cancer.

Methods: Descriptive, cross-sectional and
observational study, which included 994 women. A 10-
item questionnaire was used in women who attended
consultations at a public or private hospital. P values
<0.05 were considered significant.

Results: 22.1% of the patients were unaware of the
existence of the vaccine (27% public vs 16.1% private)
(p < 0.0001). Only 13.8% of women had received the
vaccine against the virus (43.33% up to 25 years of age
and 5.23% in those over 25 years of age) (p < 0.0001).
The main source of information was through friends or
family.

141 Toko - Gin Pract 2024; 83 (3): 141 - 147

MMXXIV




Carmona Moral JV et al. El Conocimiento sobre la infeccién del Virus Papiloma Humano (VPH) y su vacunacion. ¢ Es la clave para su eliminacion?

Conclusions: There is a significant deficit in the
information that women receive in our environment. The
vaccination rate in girls in the Canary Islands is far from
the 90% recommended by the WHO and vaccination in
adult women is minimal. Health workers are not the main
source of information about HPV and cervical cancer.

Key words: HPV infection, HPV-vaccine, Knowledge,
adult women.

INTRODUCCION

La infeccion por el virus del papiloma humano (VPH)
es la enfermedad de transmision sexual mas frecuente a
nivel mundial, con una prevalencia global del 11-12%
en mujeres con resultados citolégicos normales (1). En
Espafia, la prevalencia del VPH en mujeres de entre
35 y 65 afios ronda los 5-10 %, resultado que depende
de la prueba utilizada y de la poblacion estudiada (2).
La mayor prevalencia de infeccion por VPH (25-
30%) se presenta en mujeres menores de 30 afios (3),
debido a que la mayoria de los casos de infeccion estan
relacionados con el inicio de las relaciones sexuales.
Aproximadamente el 90% de los casos son transitorios y
se resuelven en los dos primeros afios tras la adquisicion
de la infeccion (4). El VPH de alto riesgo representa
el 5% de todos los canceres humanos. La infeccion
persistente por VPH de alto riesgo es el principal factor
implicado en el desarrollo del cancer de cuello uterino y
sus lesiones precursoras (5). En 2022 se diagnosticaron
851.171 nuevos casos de cancer de cuello uterino en todo
el mundo. En Espafia, la tasa bruta fue de 8,2 y la tasa
ajustada de 5,2, lo que correspondid a la decimotercera
causa de cancer en mujeres de cualquier edad y la cuarta
causa en mujeres de 15 a 44 afios (6). Esta incidencia
varia segun las diferentes comunidades autéonomas
teniendo Canarias, una de las tasas mas altas (10,3) (7).

La vacunacion sistematica contra el VPH se considera
la intervencién mas eficiente y efectiva para el control de
esta infeccion, asi como para la prevencion de la carga de
morbilidad asociada al VPH (8). En 2020 la organizacion
mundial de la salud aprobd en una estrategia destinada
a reducir la incidencia del cancer de cuello uterino por
debajo del 4 por 100.000 mujeres-afio, siendo uno de
los objetivos para el 2030, la cobertura del 90 % de la
vacunacion en nifias a los 15 afio (9).

El conocimiento de las mujeres sobre el VPH influye
significativamente en su aceptacion de la vacuna. De ahi
la importancia de brindarles informacién y educacion
adecuadas, no so6lo para ellas mismas como pacientes,
sino también como madres de las generaciones venideras.
No existen datos publicados sobre el porcentaje de

vacunacion en la edad adulta y los unicos datos sobre la
prevalencia de la infeccion por VPH en nuestra provincia
proceden de un estudio realizado entre 2002 y 2007 antes
de la introduccién de la vacuna contra el VPH (10). En
2019 realizamos un estudio preliminar para conocer el
grado de conocimiento que tienen las mujeres adultas
de nuestra poblacion en relacion a la infeccion VPH y
vacunas, confirmando una falta de informacidn o acceso
a la informacion sobre la prevencion primaria del cancer
de cérvix (11).

El sistema sanitario espafiol es un sistema mixto donde
convive el Sistema Nacional de Salud (SNS), gestionado
por entidades publicas, con una extensa red hospitalaria
privada. El 90% de los espafioles disfruta del SNS,
mientras que el 15% tiene un seguro médico privado.

Los objetivos principales de este estudio fueron ampliar
la muestra para evaluar el nivel de conocimiento sobre la
infeccion por el virus del papiloma humano en mujeres
adultas de Gran Canaria, determinar el porcentaje de
mujeres que sufrieron una infeccion por el VPH y la
prevalencia de mujeres vacunadas. Asi mismo se planted
si existen diferencias en relacion al conocimiento sobre
la infeccién por VPH y su vacunaciéon entre los dos
sistemas sanitarios, publico y privado.

MATERIALY METODO

Disefio. Se trata de un estudio descriptivo, transversal
y observacional, que incluyd a 994 mujeres que
acudieron consecutivamente al servicio de ginecologia
por cualquier causa. Las consultas de ginecologia
estaban ubicadas en centros de salud especializados, que
pertenecian a un hospital publico o a un hospital privado.
Las participantes fueron seleccionadas de acuerdo con
los siguientes criterios de inclusion: mujeres entre 18 y
60 afios de edad que no tuvieran dificultades para leer,
escribir o comprender. Las mujeres con enfermedades
del tracto genital inferior relacionadas con el VPH fueron
excluidas al momento de realizar la encuesta.

Procedimiento. Los datos fueron recolectados
desde mayo 2019 hasta julio 2020. Las pacientes
fueron informadas sobre los objetivos del estudio y el
caracter anonimo de su participacion. Los participantes
seleccionados recibieron los cuestionarios en la sala de
espera.

Herramienta. Se  utilizd un  cuestionario
autoadministrado de 10 items (anexol) para determinar:
el grado de conocimiento del paciente sobre el VPH y
sus enfermedades relacionadas, su conocimiento sobre la
vacuna y sus fuentes de informacion. Las primeras tres
preguntas se referian al conocimiento de las mujeres sobre
el virus; las preguntas 4 a 7 se referian a su conocimiento
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sobre las vacunas y si habian recibido la vacuna o
no; las preguntas 8-9 se referian a la posibilidad
de que la mujer hubiera sufrido una infeccion
por VPH; la pregunta 10 fue sobre la fuente de
informacion sobre el VPH.

Las preguntas fueron extraidas del cuestionario
estandarizado utilizado por el Sistema de
Vigilancia de Factores de Riesgo Conductual
(BRFSS) para determinar la distribucion o
prevalencia de conductas de riesgo, morbilidades
y practicas de salud en adultos12.

Analisis. Los datos se analizaron con el software
estadistico SPSS®, version 20.0 (IBM Corp.,
Armonk, NY), utilizando estadistica descriptiva.
Las variables cualitativas se expresaron como
porcentajes. Las medias se compararon con la
prueba t paramétrica de Student, mientras que
las variables cualitativas se compararon con la
prueba de Chi cuadrado. Los valores de p <0,05
se consideraron significativos.

Consideraciones éticas. Este estudio fue llevado
a cabo de acuerdo a los principios de Declaracion
de Helsinki y aprobado por el Comité de Etica
del Hospital (CEIm HUGCDN: 2020-037-1). Los
participantes dieron su consentimiento verbal
para formar parte de este estudio. Todos los
identificadores personales fueron eliminados y
los datos obtenidos fueron analizados de manera
anonima de acuerdo a la Ley espafiola 15/1999
del 13 de diciembre sobre La Ley de Proteccion
de Datos. No se consultaron las historias clinicas
de pacientes ni se realizé ningiin diagndstico.

RESULTADOS

Se seleccionaron un total de 994 mujeres. Se
excluyeron a 46 por diferentes motivos (ver
figura 1) y solo 29 de ellas (2,91%) se negaron a
participar en la encuesta. La muestra final fue de
948 mujeres que se distribuyeron de la siguiente
manera: 538 mujeres (56,8%) que utilizaban el
sistema de salud publico y 410 (43,2%) el privado.

La edad media general fue de 40,09 anos (DE
10,87); rango 18-60 afios. La edad media de las
mujeres del hospital ptblico fue de 40,34 afios
(DE 10,71), mientras que la de las mujeres del
hospital privado fue de 39,62 anos (DE 10,85); la
diferencia no fue significativa (p = 0,69).

La Tabla I muestra los resultados de las
preguntas sobre el conocimiento de las mujeres
sobre el VPH y la vacuna contra el VPH, en los
diferentes centros.

Participantes

N (%)

948

Centro Piblico

Centro Privado

538 (56.8%) 410 (43.2%)

Edad media

40.09

40.34 39.62 0.69

1. (Alguna vez ha escuchado sobre
el Virus del Papiloma Humano
(VPH/HPV)?

SI

NO

874 (92.2%)
71(7.5%)

483 (89.8%) 0.006

53 (9.9%)

391 (95.4%)
18 (4.4%)

2. El Virus del Papiloma Humano
(VPH/HPV) es un virus
infeccioso. ;Cual piensa usted es
la forma mas comiin mediante la
cual la gente se contagia con este
virus?

Comida
Contacto sexual
Casual contact

Drogas LV.

7(0.8%)
895 (97.4%)
11 (1.2%)
6 (0.7%)

2(0.5%)
498 (97.1%)
7 (1.4%)
3(0.6%)

5(1%) 0.7
397 (97.8%)
4(1%)
3(0.7%)

3. Segiin su mejor conocimiento,

(este virus se cura?

Si, en todos los casos

Si, en la mayoria de los casos
No

68 (7.5%)
651 (72.2%)
183 (20.3%)

44 (8.8%)
366 (73.3%)
89 (17.8%)

24 (6%)
285 (70.7%)
94 (23.3%)

4.Conocimientos sobre la vacuna
VPH

SI

NO

711 (77.9%)
202 (22.1%)

368 (73%)
136 (25.3%)

343 (83.9 %) 0.000
66 (16.1 %)

5.Alguna vez le han puesto la
vacuna VPH?
SI

NO

111 (13.8%)
693 (86.2)

60 (14.7%)
347 (85.3%)

51(12.8%)

346 (87.2%) 0.24

6. Cuéntas inyecciones de la
vacuna le han puesto?

2
3

16 (13.8%)
20 (17.2%)
80 (69%)

8 (13.3%)
14.(23.3%)
38 (63.3%)

8 (14.3%)
6(10.7%)
42 (75%)

0.19

8.Alguna vez algun sanitario le ha
dicho que tiene o ha tenido
infeccion VPH?

SI

NO

114 (12.7%)
782 (87.3%)

52 (10.4%)
447 (89.6%)

62 (15.6%)
335 (84.4%)

0.01

Tabla 1: Resultados del conocimiento sobre infeccion VPH y vacunas por centros

Mujeres seleccionadas
n|= 994

568 mujeres

Centro publico
426 mujeres
Centro prilvado

Mujeres para estudios
n=948

Figura 1: seleccion de la poblacion a estudio.

Excluidas n = 46
. 30 centro publico
20 se negaron a realizar la encuesta
5 tenian una citologia patologica
5 tenian > 60 aflos o < 18 aflos
. 16 centro privado
9 se negaron a realizar la encuesta
4 tenian una citologia patologica
3 tenian > 60 aflos o < 18 afios
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Preguntas 1-2 y 3: conocimientos sobre la infeccion
por VPH

En total, el 92,2% de los pacientes afirmd haber
oido hablar del virus. La proporcién fue mayor entre
las pacientes del hospital privado (95,4%) que entre
las pacientes del publico (89,8%) y la diferencia
fue significativa (p = 0,006). Un 94,4% del total
de participantes respondié que la principal via de
transmision del VPH era el contacto sexual y un 19,3%
respondié que el VPH no tenia cura. No se encontraron
diferencias entre ambos grupos (publico vs privado).

Pregunta 4: conocimientos sobre la vacuna contra el
VPH

En cuanto al conocimiento de las participantes sobre la
vacuna contra el VPH, s6lo el 77,9% afirmo haber recibido
informacion al respecto. Nuevamente la proporcion
fue mayor en las mujeres del centro privado que en las
del centro publico (83,9% vs 73%) y la diferencia fue
significativa (p<0,0001). El 22,1% de todas las mujeres
desconocian la existencia de la vacuna contra el VPH y
la prevencion del cancer de cuello uterino.

Preguntas 5-6 y 7: determinacion del porcentaje de
mujeres vacunadas

Un total de 111 mujeres habian recibido la vacuna
contra el VPH. Esta cantidad represento el 13,8% del total
de la muestra: el 12,8% de mujeres del centro publico
(51/397) y el 14,7% de mujeres del centro privado
(60/407); la diferencia no fue significativa (p = 0,24). La
edad media de las mujeres vacunadas fue de 29,3 afos.
Un analisis de los resultados en diferentes grupos de edad
reveld que el 43,33% de las mujeres de hasta 25 afios
estaban vacunadas, frente al 5,23% de las mayores de 25
afios; la diferencia fue estadisticamente significativa (p
< 0,0001). El 69% de las mujeres vacunadas se habian
administrado las tres dosis necesarias.

Preguntas 8 y 9: determinacion del porcentaje de
mujeres que sufrieron una infeccion por VPH en algin
momento de su vida

Un total de 12,7% de todos las participantes refirieron
haber sufrido algun tipo de infeccion por VPH; esto
incluyo el 10,4% de los pacientes del centro publico y el
15,6% de los pacientes del centro privado, y la diferencia
fue significativa (p = 0,01).

Pregunta 10: fuentes de informacion sobre el VPH

En cuanto a la fuente de informacion, el 33,6% del
total de participantes afirmo haber recibido informacion
de conocidos o familiares, el 29,3% de profesionales
sanitarios, el 17,9% a través de la television y el 13,3% a
través de Internet. El porcentaje de pacientes que habian
recibido informacion de los profesionales sanitarios fue
similar tanto en los centros publicos como en los privados.

Sin embargo, la proporcion de mujeres que recibieron
informacion de familiares, internet o periodicos fue
mayor entre las del centro privado (Tabla 2).

Participantes Total

Centro Publico Centro Privado p
Profesionales 277 (29.1%) | 155 (28.8%) 122 (29.5%) 0.43

sanitarios

Amigos/Familia 319 (33.6%) 143 (26.6%) 176 (42.9%)  <0.0001

Periddicos/revistas I 79 (8.3%) I 27 (5%) I 52(12.7%) | <0.0001
Television 170 (17.9%) 90 (16.7%) 80 (19.5%) 0.154
Internet 126(13.3%) | 36 (6.7%) 90 (22%) <0.0001
Nunca he oido hablar 38 (4%) 22 (4.1%) 16 (3.9%) 0.51

Tabla 2: Fuentes de informacion

DISCUSION

El grado de informacion de los pacientes sobre el
VPH, el cancer de cuello uterino y la vacuna contra
el VPH determina en gran medida su aceptacion de la
vacuna(13,14,15). Existen pocos estudios nacionales
que puedan informarnos sobre el grado de conocimiento
sobre el VPH en la poblacion espafiola. La mayoria de
las encuestas se han realizado a estudiantes (16,17).
En la poblacion estudiada se encontré un alto grado
de conocimiento del VPH; El 92,2% del total de la
muestra habia oido hablar de ella y el 94,4% sabia que
era una enfermedad de transmision sexual. Algunos
estudios europeos publican un peor conocimiento
sobre la infeccion por VPH y encuentran diferencias
en funcidn del sexo, estatus social y edad (18,19). Las
mujeres con menor nivel educativo y residentes en zonas
rurales, presentaron mayor desconocimiento sobre la
infeccion por VPH y la vacuna contra el VPH20. En
Canarias en 2022, el PIB per capita, que es un buen
indicador del nivel econdmico, fue de 22.303 € euros,
frente a los 30.320 € euros de PIB per capita en Espaiia
y se encuentra en el puesto 16 respecto al total de las
Comunidades Auténomas21. Un analisis de los datos
de cada uno de los centros estudiados reveld que las
mujeres que acudian al hospital privado tenian mejores
conocimientos sobre la infeccion por VPH y la vacuna
contra el VPH (95,5% vs 89,8%; p = 0,006, 83,9% vs
73%; p = 0,000) que aquellas que utilizaron el hospital
publico y la diferencia fue significativa. Sin embargo,
las razones de tales resultados no se pueden determinar
ya que no se midieron los niveles socioecondmicos,
culturales y educativos de los participantes, lo cual es
una de las limitaciones de este estudio.
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En nuestro estudio, el 12,7% de los participantes
refirieron haber padecido algin tipo de infeccion por
VPH. Esta cifra fue ligeramente inferior a la nacional
(14,3%)4. Se puede especular que tal diferencia se debe a
que algunas mujeres no quisieron reportar la enfermedad
0 no sabian que la habian padecido.

La vacunacion contra el VPH en nuestro pais no
es obligatoria, aunque estd incluida en el calendario
vacunal. Se administra de forma sistematica y gratuita
a las mujeres a partir de los 12 afios, con una pauta
actualmente establecida de dos dosis. En algunas regiones
administrativas se recomienda la vacunacion selectiva
de mujeres adultas bajo terapia inmunosupresora, con
infeccion por VIH o en tratamiento por lesiones cervicales
de alto grado (HSIL/CIN2-3) (22). Segtn los tltimos datos
publicados en 2023, la tasa de cobertura de vacunacion en
nifias en Canarias es del 64% frente al 88% de la media de
Espafia(23).

El 22,1% de las encuestadas de nuestra muestra (202)
desconocian la existencia de una vacuna que pueda
prevenir la infeccion por VPH y el cancer de cuello
uterino. Otros estudios realizados en Espafia han mostrado
resultados atin peores (24,25).

El porcentaje de mujeres adultas vacunadas en todo
el mundo oscila entre el 33% (IC 95%: 25,9-41,7) en
los paises desarrollados y sélo el 2,7% (1,8-3,6) en
las regiones desfavorecidas. En Europa, las cifras son
ligeramente superiores: entre el 12y el 32 % de las mujeres
de 20 a 24 afios estan vacunadas, segun el pais, y entre el
3 yel 6 % de las mujeres de 25 a 29 anos26. En Espaiia,
los escasos datos disponibles indican que el 12% de las
mujeres de hasta 26 afios y el 3% de las mujeres de hasta
45 anos estan vacunadas27. En nuestro estudio, el 13,8%
de las encuestadas informaron que estaban vacunadas.
Esta proporcion incluia el 43% de las mujeres menores de
26 afios y solo el 5% de las mujeres mayores de 26 afos.
No se encontraron diferencias en el porcentaje de mujeres
vacunadas entre ambos hospitales.

En cuanto a las fuentes de informacion sobre el VPH,
la principal fue a través de conocidos o familiares (Tabla
2). Otros estudios espaiioles publicaron que los medios
de comunicacion eran la fuente de informacién mas
frecuente24,28. Sin embargo, hay que considerar que la
edad media de nuestra muestra fue de 40 afios, mientras que
los estudios mencionados se realizaron en adolescentes,
poblacion que utiliza en mayor medida las nuevas
tecnologias de la informacion y la comunicacion (TIC).
El porcentaje de mujeres que recibieron informacion de

profesionales sanitarios en nuestro estudio fue similar en
ambos centros, publicos y privados (28,8% vs 29,5%)
(Tabla 2).

Es dificil conocer la opinion y el conocimiento de
los profesionales sanitarios sobre la infeccion por
VPH y la informacién que tienen sobre la vacuna.
En 2018, Gonzalez Cano et al. realizaron un estudio
con profesionales de atencién primaria radicados en
Andalucia, sobre sus conocimientos sobre la prevencion
del VPH y administracion de la vacuna en adolescentes.
En general, los profesionales tenian un buen conocimiento
de la infeccion por VPH, su mecanismo de transmision
y sintomas, pero desconocian sus consecuencias sexuales
y reproductivas. Respecto a la vacuna contra el VPH,
resaltaron la importancia de tomar medidas preventivas
adicionales. Aunque la mayoria se mostré a favor de la
vacuna, expresaron algunas dudas sobre sus beneficios
y efectos adversos; y eran propensos a dejar la decision
a los padres29. Esta claramente demostrado que las
recomendaciones de los profesionales de la salud influyen
significativamente en las decisiones de las mujeres sobre
su propia salud y la de sus hijos. Por tanto, es importante
que estos profesionales tengan la mejor informacion sobre
el VPH y la vacuna contra el VPH30,31.

Este estudio tiene algunas limitaciones. No existe un
método estandarizado para la evaluacion del conocimiento.
En este estudio hemos utilizado el cuestionario
estandarizado utilizado por el Sistema de Vigilancia de
Factores de Riesgo Conductual (BRFSS) pero se trata de
una encuesta telefonica que hemos utilizado en papel por su
facilidad de respuesta. Otra limitacion de nuestro estudio
es que no hemos analizado los niveles socioeconémicos
de las mujeres participantes.

Concluimos que existe un importante déficit en la
informacién que recibe la poblacion femenina en nuestro
medio; una de cada 4 mujeres, desconocen la existencia
de la vacuna VPH. La tasa de vacunacion en nifias en
Canarias estd lejos del 90% que recomienda la OMS y la
vacunacion en mujeres adultas es minima. Finalmente, los
sanitarios no son la principal fuente de informacién sobre
el VPH y cancer de cérvix.

Disponemos de estrategias preventivas eficaces para
poder erradicar el cancer de cérvix como son la prevencion
primaria con la vacunacion y la prevencion secundaria con
el cribado poblacional (citologia / test VPH); pero para
ello, debemos hacer llegar a la poblacion la informacion
adecuada sobre el VPH y sus implicaciones a través de
una comunicacion efectiva.
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RESUMEN

Objetivo: La version cefalica externa (VCE) busca
modificar la presentacion fetal de podalica a cefalica
con el objetivo de disminuir el nimero de cesareas por
presentacion podalica. Se ha realizado este estudio para
analizar la disminucion de la tasa de cesareas indicadas
por presentaciones no cefalicas en el Hospital HM
Monteprincipe.

Material y métodos: Se ha realizado una revision
retrospectiva de los registros de version cefalica externa
en el Hospital HM Monteprincipe, durante los afios 2020-
2023 y se han analizado los resultados.

Resultados: Durante el periodo de estudio, 27 pacientes
se sometieron a VCE, de las cuales 24 fueron incluidas en
el analisis. La tasa de éxito de los procedimientos de VCE
fue del 71%. Entre los casos exitosos (n=17), el 76%

CORRESPONDENCIA:

Carmen Rodriguez Benito
carmen.rod.benito@gmail.com

resultd en parto vaginal, lo que representa una reduccion
del 54% en las cesareas por esta indicacion.

Conclusiones: Con estos resultados, podemos concluir
que la version cefalica externa es un procedimiento que
ayuda a disminuir mas de la mitad la tasa de cesareas por
presentacion podalica, lo que se acerca en gran media al
resto de la evidencia disponible en la literatura actual.
Estudios futuros con muestras mas grandes podrian
analizar los factores predictores de éxito y comparar
diferentes técnicas.

Palabras clave: Version cefalica externa. Presentacion
podalica. Tasa de cesareas. Parto vaginal.

ABSTRACT

Objective: External cephalic version aims to change
the fetal presentation from breech to cephalic in order
to reduce the number of cesarean sections due to breech
presentation. This study was conducted to analyze the
decrease in the rate of cesarean sections indicated by non-
cephalic presentations at HM Monteprincipe Hospital.

Material and methods: A retrospective review of
external cephalic version records at HM Monteprincipe
Hospital from 2020 to 2023 was conducted, and the
results were analyzed.
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Results: During the study period, 27 patients
underwent external cephalic version, with 24 included
in the analysis. The success rate of external cephalic
version procedures was 71%. Among successful cases
(n=17), 76% resulted in vaginal delivery, representing a
54% reduction in cesarean sections for this indication.

Conclusions: Based on these results, we can conclude
that external cephalic version is a procedure that helps
reduce more than half of the cesarean section rate for
breech presentation, aligning closely with the rest of
the evidence available in the current literature. Future
studies with larger samples could investigate predictors
of success and compare different techniques.

Keywords: External cephalic version. Breech
presentation, Cesarean section rate. Vaginal delivery

INTRODUCCION

La presentacion fetal, que describe la parte del feto en
contacto con la pelvis materna, es un factor crucial en el
proceso del parto. La presentacion cefélica, caracterizada
por la posicion de la cabeza fetal directamente en la
pelvis materna, facilita un parto mas seguro y natural,
siendo predominante en aproximadamente el 97% de los
partos. (1) (2)

La presentacion fetal varia a lo largo del embarazo,
lo més frecuente es que alcanzado el final de la
gestacion el feto se encuentre en presentacion cefélica.
Aproximadamente el 25% de los fetos estardn en
presentacion podalica a las 28 semanas, disminuyendo
esta incidencia al 3-4% a término. Este cambio en la
presentacion fetal puede influir significativamente en la
planificacioén y el manejo del parto. (3)

En el afio 2000 se publicaron en la revista “Lancet”
los resultados de un estudio multicéntrico llamado “Term
Breech Trial”(4), que concluia que la cesarea electiva
reducia la morbilidad neonatal frente al parto vaginal
de nalgas en presentacion podalica a término. Debido a
estos resultados dejaron de realizarse partos de nalgas,
optando por la cesarea programada.

Algunos aios después de este estudio, comenzaron
a publicarse articulos que cuestionaban su validez
(metodologia, disefio y resultados). Un estudio
multicéntrico realizado en el ano 2006, llamado
PREMODA (5), cuatro veces mayor que el “Term Breech
Trial”, no mostré diferencias ni en la morbilidad neonatal
ni perinatal entre los partos vaginales de nalgas y las
cesareas. Este panorama hizo que los protocolos sobre
presentacion podalica a término comenzaran a cambiar
de nuevo. Actualmente ya no se recomienda la cesarea
como primera opcién en todos los casos de presentacion

de nalgas. (5,6)

Sin embargo, la formacion de los ginecélogos-
obstetras en el parto de nalgas se vio afectada durante
afios, y actualmente en Espaia este tipo de partos solo se
siguen realizando en el Pais Vasco y en algunos centros
de Canarias y Madrid. En 2003 una encuesta realizada en
mas de 80 centros de 23 paises concluyo que el 92.5%
de los centros encuestados ha abandonado la practica del
parto vaginal de nalgas en favor de la cesarea.(7)

No obstante, la cesarea electiva no esta exenta de
riesgos. Tiene mayor morbilidad materna con respecto
al parto vaginal, con un aumento de incidencia de lesion
visceral (principalmente vesical), complicaciones en
futuras gestaciones por la cicatriz uterina, aumentando
el nimero de placentas previas, roturas uterinas: y mayor
incidencia de infecciones. Por otro lado, aumenta la
incidencia de anemia parafisiologica, distrés respiratorio
del recién nacido y menor vinculo con la madre. (8)

La version cefélica externa (VCE) es un conjunto de
maniobras obstétricas que, a través del abdomen materno,
buscan modificar la presentacion fetal de podalica
a cefalica. La VCE se debe realizar a término, si bien
practicar la version a las 34- 35 semanas se ha asociado
a una mayor tasa de éxito, no se ha demostrado una
disminucion significativa de la tasa de cesareas y existe
suficiente evidencia de que puede aumentar el riesgo de
parto pretérmino, con las respectivas comorbilidades.(9)
(10) (11)

Hay ciertas circunstancias que son consideradas
contraindicaciones absolutas como la placenta
previa oclusiva total, determinadas malformaciones
fetales, gestaciones multiples etc... (Tabla 1). Estas
contraindicaciones  absolutas son  determinantes
en la evaluaciéon y seleccion de pacientes para este
procedimiento obstétrico, siendo crucial considerarlas
en la planificacion del manejo del parto. Existen
otras contraindicaciones relativas que dependen de la
individualidad del caso y del protocolo de cada centro.
9 (12)

Se relaciona con una mayor tasa de éxito de la VCE:
la experiencia profesional (11), la inserciéon placentaria
en cara posterior, liquido amnidtico abundante, el uso de
algun tipo de anestesia (13) y el empleo de tocoliticos
como Ritodrine o Atosiban (12). Sin embargo, el factor
determinante relacionado con el éxito es la paridad
materna. Se observa una tasa de éxito del 26-62% en
mujeres nuliparas, mientras que en mujeres multiparas
esta tasa se eleva al 52-95%. (14)

Es imprescindible realizar las maniobras en un centro
donde pueda practicarse una cesarea urgente si fuera
necesaria, asi mismo se recomienda que la paciente
esté en ayunas y realizar vaciamiento vesical antes del
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Tabla 1: Contraindicaciones absolutas y relativas para VCE.(12)

Tabla 2: Complicaciones de la Version Cefélica Externa.(9) (16)
(15)

Contraindicaciones absolutas
para VCE

Contraindicaciones relativas
para VCE

Escenarios que por si mismos
sean indicacion de cesérea
Placenta previa oclusiva total
Tumor previo

Malformaciones fetales
Gestaciones multiples
Malformaciones uterinas

Feto muerto intrattero
Situaciones de compromiso fetal
Antecedentes personales de

Cesarea anterior

RCIU

Cabeza fetal deflexionada.
PFE > a 3800-4000gr.
Placenta en cara anterior
Cardiopatia materna
Trastornos HTA del embarazo
Parto en curso

Obesidad materna
Metrorragia 2° o 3° trimestre

desprendimiento de placenta
Signos de desprendimiento
placentario en el momento de la
maniobra

Preeclampsia grave o sindrome
de HELLP

Isoinmunizacién materna por Rh
Oligoamnios severo (columna
méaxima menor de 2cm)

*VCE: Version cefalica externa

*RCIU: Restriccion de crecimiento intrauterino
*PFE: Peso fetal estimado

*HTA: Hipertension arterial

procedimiento. Se colocard a la gestante en decubito
supino semi-fowler con ligero Trendelemburg. A poder
ser las maniobras se realizaran bajo control ecografico,
con dos profesionales expertos. Tras finalizar el mismo,
se comprobard ecograficamente la insercion de la placenta
y la posicidn fetal, y se realizard un RCTG. Si el monitor
es tranquilizador, la paciente podra irse de alta con reposo
relativo en domicilio al menos 24 horas. (1) (2) (3) (14)

En cuanto a las maniobras del procedimiento,
distinguimos: “Forward Roll” supone realizar el giro del
feto hacia delante, es la maniobra de eleccion cuando
la columna vertebral y la cabeza se encuentran en lados
opuestos de la linea media del abdomen materno, la
mayoria de VCE comienzan con ella; “Back flip” es un
giro hacia atras del feto, se puede intentar si la columna
vertebral y la cabeza fetal estan al mismo lado de la linea
media o si fracasa el Forward Roll. Se realizan un méximo
de 3-4 intentos, si no se logra la version hay que detener
el procedimiento, ya que por encima de tres intentos se ha
visto un aumento de la tasa de complicaciones y dolor de
la paciente, sin aumento de la tasa de éxito.(6) (9)

La tasa total de complicaciones inmediatas es del
6-6,5%, que se resumen en la tabla 2, siendo la bradicardia
fetal transitoria la mas frecuente de ellas. (9) (15) (16)

Hay que tener en cuenta que el éxito de la VCE no
garantiza un parto via vaginal. Se ha observado en los

COMPLICACIONES DE LA VERSION CEFALICA EXTERNA

Complicaciones menores
Anomalias transitorias del RCTG
Bradicardia fetal transitoria
Taquicardia fetal transitoria
Rotura prematura de membranas y desencadenamiento de parto
Hemorragia vaginal en las primeras 24h sin sufrimiento fetal
Complicaciones mayores
Alteraciones mantenidas en RCTG que requieren una cesarea
urgente
Desprendimiento prematuro de placenta
Prolapso de cordon umbilical
Transfusion feto-materna
Rotura uterina
Dafio fetal (fractura de huesos)
Muerte fetal intrauterina

RCTG: Registro cardiotocografico

partos tras VCE, una tasa mas alta de partos distdcicos,
distrés fetal, cesareas por alteraciones durante el
mismo y fracasos de induccion; estos partos deben ser
estrechamente monitorizados. Por otro lado, la tasa de
reversion espontanea a podalica es muy baja, por lo que
no se recomienda la induccion del parto tras la VCE. (6)
()]

Dada la mayor morbilidad materno-fetal observada
en la cesarea frente al parto vaginal, la version cefalica
externa puede evitar un gran nimero de cesareas indicadas
por presentacion podalica, disminuyendo asi la tasa de
comorbilidades.

Nos planteamos evaluar la tasa de éxito de las VCE
realizadas en nuestro centro y su tasa de complicaciones
para analizar la cantidad de cesareas que conseguimos
evitar por esta indicacion.

OBJETIVO

El objetivo principal de este estudio es analizar
la disminucion de la tasa de cesareas indicadas
por presentaciones no cefalicas en el Hospital HM
Monteprincipe.

MATERIAL Y METODOS

Se ha realizado una revision retrospectiva de las
pacientes sometidas a un procedimiento de version
cefalica externa en HM Monteprincipe en el periodo
2020-2023.

Se han revisado los registros de los afios 2020 a 2023 de
pacientes que han ingresado con motivo de VCE, y se han
recogido las variables mostradas en la tabla 3.

RESULTADOS
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Tabla 3: Variables recogidas para el estudio y distribucion de las pacientes

VARIABLES VALORES PACIENTES PORCENTAJE
PARIDAD Nulipara " 45,8%
Multiapara 13 54,2%
EXITO DE LA Si 17 70,8%
TECNICA No 7 29.2%
ToCcOLISIS Si (Ritodrine) 23 95,8%
No 1 4,2%
ANESTESIA Si (Raquidea) 23 95,8%
No 1 4,2%
EDAD <37 semanas 1 4.2%
GESTACIONAL VCE | 37 40 semanas 21 87,5%
>40 semanas 2 8,3%
EDAD <37 semanas 0 0,0%
GESTACIONALRN ' ['37.41 semanas 22 91,7%
>41 semanas 2 8,3%
INICIO DE PARTO Espontaneo (dinamica 14 58,3%
uterina o RPM)
Induccion de parto por 10 41,7%
GCP o por otro motivo
Cesarea programada 1 4,2%
ViA DE PARTO Vaginal eutdcico 7 29,2%
Vaginal instrumental 6 25,0%
Cesarea por podalica 7 29,2%
Cesarea por otra 4 16,6%
indicacion
CANTIDAD Normal 22 91,7%
DE LIQUIDO Oligoamnios 2 8,3%
AMNIOTICO
Polihidramnios 0 0,0%
INCIDENCIAS EN EL | Sin incidencias 20 83,3%
PARTO Circular de cordon 3 12,5%
umbilical
Procidencia de mano 1 4.2%

*V/CE: Version cefalica externa

*RPM: Rotura prematura de membranas.
*GCP: Gestacion cronicamente prolongada
*RN: Recién Nacido

Durante este periodo de tiempo ingresan para version
cefalica externa 27 pacientes, de las cuales 3 se encuentran
en cefalica antes de realizar el procedimiento, por lo
que se excluyen del estudio y queda una muestra de 24
pacientes (n=24) entre 36+5 semanas y 40+2 semanas.

Todas las versiones se realizaron en quir6fano con
tocdlisis previa con Ritodrine (200 pgr/min, bomba

a 30ml/h) y anestesia raquidea, salvo una
paciente cuartigesta que se versiond en la
habitacion bajo control ecografico sin precisar
analgesia ni tocolisis.

La tasa de éxito de las VCE fue del 71% (17
casos). (Graficos 1 y 2).

De las 17 pacientes con version exitosa se
consiguié un parto vaginal en 13 casos (54%
del total de pacientes del estudio, 76% de las
gestaciones versionadas con éxito), 7 fueron
eutocicos (29% de los nacimientos totales,
41% de las VCE exitosas) y 6 partos asistidos
por ventosa (25% del total, 35% de las VCE
exitosas); lo que supone una reduccion del
numero de cesareas en mas de la mitad, como
se muestra en los graficos 1 y 2.

Dentro de los partos vaginales cabe destacar
un RN con una circular de cordén al cuello
reducible, un caso con una circular de cordon
al cuello y una bandolera, ambos reducibles;
y un parto con procidencia de mano.

Solo 4 pacientes con VCE exitosa
terminaron en cesarea (17% del total de
pacientes, 24% de las VCE exitosas).
Graficos 1 y 2. Las indicaciones de estas
cesareas incluyen dos casos de sospecha de
desproporcion pélvico cefalica, un fracaso de
induccion del parto y una cesarea urgente por
sospecha de desprendimiento prematuro de
placenta normo-inserta.

Por otro lado, de los 7 procedimientos
fallidos, uno tuvo que detenerse por dolor
de la paciente y el resto por imposibilidad de
versionar al feto tras 3 intentos.

De estas 7 pacientes con version cefalica
externa (VCE) sin éxito, una de ellas fue
sometida a una cesarea programada debido
a presentacion podalica en la semana 39,
mientras que las 6 pacientes restantes
ingresaron a través de urgencias antes de
la semana 39 debido al inicio de trabajo de
parto (contracciones/rotura prematura de
membranas), todas ellas al menos 5 dias
después del procedimiento de VCE.

Por ultimo, analizando por grupos segun la
paridad: 11 pacientes eran multiparas, de las

cuales se logr6 una version exitosa en 8 de ellas (lo que
supone un 73%), de estas, 6 tuvieron un parto vaginal
(55% del total del grupo) y las otras 2 terminaron en
cesarea por fracaso de induccion del parto y sospecha de
desprendimiento prematuro de placenta normo-inserta.
En el grupo de pacientes nuliparas (13 pacientes), 9
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Grafico 1: Resultados de las VCE del total de las pacientes del estudio. Los nimeros
absolutos representan el nimero de pacientes. Los porcentajes estan calculados para

.(el total de pacientes del estudio (n=24

procedimientos resultaron exitosos (69%), con un 54%
de partos vaginales (7 en términos absolutos); las dos
pacientes restantes terminaron en cesarea, ambas por
sospecha de desproporcion pélvico-cefalica tras una
prueba de parto.

DISCUSION

A pesar del pequefio tamafio muestral de nuestro estudio
podemos concluir que la VCE es un procedimiento que
ayuda a disminuir al menos a la mitad el nimero de
cesareas por indicacion de presentacion podalica, lo que
podria suponer una reduccion de 1-2% de la tasa total de
cesareas (17). Estos resultados estdn muy en consonancia
con lo publicado por otros autores con tamafios muestrales
mayores a los nuestros (9)

Vemos un ligero aumento de la tasa de éxito de VCE
en el grupo de multiparas, sin embargo, el porcentaje
de partos vaginales es similar al grupo de nuliparas, tal
vez esto se deba al nimero muestral pequeilo y seria
interesante ampliarlo para estudiar esta relacion.

En cuanto a las complicaciones de la técnica en
nuestra muestra solo tuvimos un caso de sospecha de
desprendimiento de placenta, en el que se realiz6 una
cesarea urgente; estos datos concuerdan con la baja tasa
de complicaciones descritas.

En nuestra revision no ha sido posible estudiar la
analgesia y la tocodlisis como factores predictores
de éxito, como proponen otros estudios, debido a la
homogeneidad de suuso en el procedimiento en la muestra
analizada. Habria que corroborar los resultados obtenidos
con estudios poblacionales para aumentar la potencia
estadistica y comparar diferentes técnicas de este
procedimiento para analizar esta y otras variables.

Por ultimo, seria interesante analizar el porcentaje de
pacientes con presentacion podalica a término que se
someten a un procedimiento de VCE, para valorar estos
resultados en términos de efectividad.

Grafico 2: Grafico 2: Diagrama de flujo del
total de pacientes con ingreso para VCE
(n=27). Los nimeros absolutos representan
el nimero de pacientes. Los porcentajes
estan calculados para el total de pacientes del
.(estudio (n=24).(n=24

CONCLUSIONES

Basandonos en los resultados obtenidos, podemos
concluir que la VCE es un procedimiento eficaz para
reducir la necesidad de cesareas en casos de presentacion
podalica. Con una tasa de éxito del 71%, la VCE resultd
en un parto vaginal en el 54%, lo que representa una
disminucion significativa en el nimero de cesareas.

Ademas, observamos que la VCE tuvo una tasa de
éxito ligeramente mayor en pacientes multiparas en
comparacion con las nuliparas, aunque el porcentaje de
partos vaginales fue similar.

En resumen, nuestros hallazgos respaldan la VCE
como una opcidén valida para evitar cesareas en casos de
presentacion podalica, aunque su éxito puede variar segin
la paridad de la paciente y la presencia de complicaciones
obstétricas adicionales. Se necesitan mds estudios para
confirmar estos resultados y optimizar el uso de la VCE
en la practica clinica.
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RESUMEN

Los quistes aracnoideos son actmulos de liquido
cefalorraquideo (LCR) entre las membranas meningeas.
Son infrecuentes y pueden ser primarios o secundarios.
Su localizacién mas frecuente es interhemisférica y a
nivel supratentorial. La clinica depende de su tamafio
y localizacion. Es importante hacer el diagndstico
diferencial con otras formaciones anecoicas cerebrales.
Para para su correcto diagnodstico y descartar otras
malformaciones del SNC y fuera del mismo hay que
combinar la neurosonografia con un ecocardiograma y
una resonancia magnética (RM) cerebral. La mayoria son
aislados, lo que marca el buen pronoéstico. El tratamiento
dependera de la clinica asociada.

Palabras clave: Tumores intracraneales. Quiste
aracnoideo. Formacion anecoica.

ABSTRACT

CORRESPONDENCIA:

Jessica Sanchez
Hospital Universitario Infanta Leonor
Jessica.sanchez@salud.madrid.org

Arachnoid cysts are accumulations of cerebrospinal
fluid (CSF) between the meningeal membranes. They
are uncommon and can be primary or secondary. Its
most frequent location is interhemispheric and at the
supratentorial level. The clinic depends on its size and
location. It is important to make the differential diagnosis
with other anechoic brain formations. For a correct
diagnosis and to rule out other malformations of the CNS
and outside it, neurosonography must be combined with
an echocardiogram and brain magnetic resonance imaging
(MRI). The majority are isolated, which marks a good
prognosis. The treatment will depend on the associated
clinic.

Keywords: Intracranial tumors. Arachnoid cyst.
Anechoic formation.

INTRODUCCION

Los quistes aracnoideos son actimulos de liquido
cefalorraquideo (LCR) entre las membranas aracnoideas,
pueden ser intraaracnoideos entre la piamadre y
aracnoides o por debajo de esta ultima, conocidos como
subaracnoideos.

Son primarios o secundarios. Representan el 1% de
todos los tumores intracraneales. (2)

La prevalencia se estima en 2.6% en ninos y 1.2-1.7%
en adultos. Siendo mas frecuente en el sexo masculino que
en el femenino en una proporcion 2:1. (4)

La localizacion mas comun de los quistes aracnoideos
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en el periodo fetal es el espacio interhemisférico en el
area supratentorial, mientras que en los nifios es la fosa
craneal media.

Ecograficamente son formaciones anecoicas con
paredes delgadas y finas. La mayoria se detectan a partir
de las 20 semanas de gestacion con una media de 28
semanas en el momento del diagnostico. (8)

La clinica depende de su ubicacion y tamafio siendo en
el 60-80% de los casos asintomatico y cuando producen
sintomas, los mas frecuentes son cefalea y epilepsia. (5)

Los quistes aracnoideos pueden asociarse a anomalias
en el Sistema Nervioso Central (SNC) o fuera del
mismo. Las mas frecuentes dentro del primer grupo son
la ventriculomegalia y la agenesia parcial o completa del
cuerpo calloso (ACC). Fuera del SNC, las mas comunes
son Tetralogia de Fallot, comunicacion interventricular
(CIV), labio y paladar hendido, onfalocele y huesos
largos y cortos. (9)

Ante la deteccion de un quiste aracnoideo fetal hay
que realizar un estudio neurosonografico detallado
y una evaluacion de la anatomia fetal en busca de
anomalias extracraneales. Ademds se recomienda
realizar Resonancia Magnética fetal (RM) para evaluar
otras anomalias en el SNC y un ecocardiograma fetal.
En algunos casos hay que ofrecer estudio genético, sobre
todo en aquellos donde se detectan otras anomalias. (6)

El diagnostico diferencial de los quistes aracnoideos
se hace principalmente con quiste porencefalico,
quiste ependimario, quiste de los plexos coroideos
y holoprosencefalia alobar. Si se encuentra en fosa
posterior con malformacién de Dandy-Walker, quiste de
la bolsa de Blake y megacisterna magna.

El prondstico va a depender fundamentalmente
del tamafio, localizaciéon y si asocia otras anomalias
estructurales o cromosdmicas. Aquellos quistes
aracnoideos que se presentan de forma aislada tienen
generalmente buen prondstico. (1)

CASO CLINICO

Se presenta el caso de una paciente de 29 afios, natural
de Ecuador, gestante de 37 semanas con un control normal
y de bajo riesgo del embarazo. Entre sus antecedentes
destaca: embarazo no planificado, migrafia secundaria a
aneurisma cerebral, fumadora de 3 cigarros al dia hasta
el momento del diagndstico de embarazo. No cirugias
previas. Como antecedentes gineco-obstétricos ha tenido
un parto vaginal en 2020, a término, con embarazo
controlado y de bajo riesgo. En 2023 tuvo un aborto

diferido que se traté con un legrado. Ultima citologia en
2021, normal. No presenta antecedentes familiares de
interés. Grupo sanguineo: 0+ y Test de Coombs Indirecto
(TCI) negativo. Serologias: rubeola inmune y VIH,
VHB, VHC, toxoplasmosis, sifilis y Chagas negativas.

Figura 1. Corte coronal donde se objetiva mayor diametro de dicha
formacion que corresponde con un quiste aracnoideo.

Figura 2. Corte axial a nivel transtalamico donde se objetiva
formacion anecoica entre talamo y cerebelo del lado derecho.

No es posible realizar el cribado combinado del primer
trimestre(1T) por CRL> 84mm ni estimar el riego de
preeclampsia (PE) por edad gestacional >13+6semanas
en el momento de la ecografia del 1T. Por ello se realiza
el cribado de cromosomopatias en el segundo trimestre
(2T) siendo el Indice de Riesgo (IR) de trisomia 21(T21):
1/1723, IR de trisomia 13-18(T13, T18): 1/10000.

La ecografia morfologica de la semana 20 es normal
con biometrias acordes a amenorrea. Sexo aparentemente
femenino.

La ecografia del tercer trimestre(3T) para valorar
crecimiento fetal con 35 semanas también es normal y
biometrias acordes a amenorrea.
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En consulta de resultados del 3T con 37 semanas de
gestacion, se realiza de nuevo una ecografia y se objetivan
quistes bilaterales de 16x16mm en el lado derecho y de
7x9mm en el lado izquierdo que parecen localizarse a
nivel del asa posterior de los ventriculos laterales que
son considerados quistes de plexos coroideos bilaterales
como primera posibilidad.

Se cita en consulta de ecografia obstétrica en el hospital
para realizar una ecografia de alta resoluciéon. En dicha
ecografia se objetiva una formacion quistica anecoica
de paredes finas, avascular de 16x21mm entre tdlamo
y cerebelo del lado derecho, diagnosticandolo de quiste
aracnoideo por sus caracteristicas ecograficas. Resto de
estudio neurosonografico normal. En el ecocardiograma
fetal se objetiva una arteria subclavia derecha aberrante
(ARSA) asociada. No se amplia estudio con Resonancia
Magnética.

DISCUSION

Los quistes aracnoideos diagnosticados en el periodo
prenatal son infrecuentes y representan el 1% de los
tumores intracraneales. Pueden ser congénitos 6 primarios
debido a un desarrollo anormal leptomenigneo 6 bien
adquiridos ¢ secundarios a infecciones, traumatismos 6
hemorragias.

La mayoria son aislados, de localizacién supratentorial
y se objetivan en segundo 0 tercer trimestre.

Su prondstico depende de su localizacion, tamafio
y si se asocia a otras anomalias fetales (estructurales ¢
genéticas).

Hay que hacer diagnoéstico diferencial

Su deteccion es importante, ya que pueden asociarse a
otras malformaciones del SNC como agenesia del cuerpo
calloso, ausencia del cavum del septum pellucidum,
lobulacién cerebelosa deficiente, malformacion de
Arnold-Chiari tipo I, malformaciones del desarrollo
cortical y malformaciones arteriovenosas. También a
malformaciones fuera del SNC como tetralogia de Fallot,
neurofibromatosis tipo I y el tumor sacrococcigeo.

Por ello, ante su diagnostico es necesario realizar
un estudio anatémico completo con neurosonografia
detallada y ecocardiograma. La resonancia magnética
es muy util para conocer las relaciones anatémicas del
quiste, su tamafio exacto y la existencia de compresion/
agenesia de estructuras adyacentes.

El diagnostico diferencial hay que realizarlo con otras
formaciones anecoicas intracraneales como los quistes
glioependimales, porencefalicos, de los plexos coroideos
o neoplasicos.

El tratamiento va a depender fundamentalmente de
la clinica y repercusiones asociadas. Dentro de las
opciones terapéuticas existe la posibilidad de actitud
expectante o quirdrgica como la puncion-aspiracion,
fenestracion del quiste y la comunicacion de éste con el
espacio subaracnoideo, ya sea mediante craneotomia o
por endoscopia y por ultimo, derivacion del liquido hacia
otras cavidades donde pueda reabsorberse.
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Caso Clinico

Ectrodactilia: informe de un caso clinico y revisién de la literatura

Ectrodactyly: a case report and literature review

Meseguer Berroy A, Castillo Ferrer MC, Ramirez Belloch G, Folgado de la Herran C, Carmona Moral JV

Servicio de Obstetricia y Ginecologia. Hospital Universitari Francesc de Borja (Gandia)

RESUMEN

Presentamos el caso de una gestante que acudid ala visita
de ecografia morfoldgica de semana 20 y se establecio
la sospecha de ectrodactilia en el feto, una enfermedad
hereditaria extremadamente rara. Esta patologia es
susceptible de ser diagnosticada mediante ecografia
fetal durante el segundo trimestre de la gestacion tras la
exploracion detallada de las extremidades. Del mismo
modo, presentamos su manejo postnatal y su evolucion.

La ectrodactilia es una entidad cuya incidencia es
extremadamente baja y cuya etiologia es genética.
Produce anomalias en el desarrollo de la parte distal de
las extremidades, causando alteracion en la funcionalidad
de las mismas. Un correcto diagndstico y un manejo
adecuado permiten que estos pacientes adquieran las
condiciones necesarias para llevar a cabo una vida
normal.

Palabras clave: Ectrodactilia, diagndstico prenatal,
ecografia, sindactilia.

ABSTRACT

We present the case of a pregnant woman who
attended the second trimester check up and the suspicion
of ectrodactyly in the fetus, an extremely rare hereditary
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disease, was established. This pathology is likely to be
diagnosed by fetal ultrasound during the second trimester
of pregnancy after detailed exploration of the limbs.
Similarly, we present its postnatal management and its
evolution.

Ectrodactyly is an entity whose incidence is extremely
low and whose etiology is genetic. It produces anomalies
in the development of the distal part of the limbs, causing
alteration in their functionality. A correct diagnosis and
adequate management allow these patients to acquire the
necessary conditions to lead a normal life.

Keywords:  Ectrodactyly,
ultrasound, syndactyly.

prenatal  diagnosis,

INTRODUCCION

La ectrodactilia es una enfermedad hereditaria, con
un patrén autosémico dominante, que se caracteriza
por causar malformaciones en la parte terminal de las
extremidades, que incluyen hipoplasia/aplasia de algunos
dedos de las manos y los pies y sindactilia, adquiriendo
una forma similar a “pinzas de langosta”(1,2).

Se trata de una enfermedad rara que afecta a 1 de cada
90.000 personas, de gravedad variable segiin el grado
de expresividad genética, y puede presentarse sola o
asociarse a diversos sindromes (3-5).

El diagnostico es clinico y se realiza al momento del
nacimiento, aunque se puede realizar de forma prenatal
mediante ecografia a partir del segundo trimestre de la
gestacion (6).

Los principales objetivos del tratamiento son conseguir
unas manos funcionales que permitan el agarre de objetos
y la realizacion de actividades basicas; y conseguir un
pie plantigrado que permita el apoyo y la marcha, asi
como el uso de calzado (7,8).
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A continuacioén presentamos un caso diagnosticado de
forma prenatal en nuestro centro, su manejo y su evolucion
a corto y medio plazo.

CASO CLINICO

Paciente de 31 afios de origen argelino, G4 Al Cl1
P1, acude a consulta de semana 12 para iniciar control
de su cuarta gestacion. La gestante no refiere ningun
antecedente personal de interés, excepto
hipertiroidismo bien controlado. Su
marido presenta una malformacion en
la mano, asi como varios miembros de
la familia de él.

De sus embarazos anteriores, cabe
destacar que su primer hijo nacid
con una malformaciéon congénita en
mano izquierda y ambos pies y con
un ureterocele (todos los defectos
fueron corregidos quiriirgicamente); el
segundo hijo naci6 sin malformaciones.

Durante la primera exploracion

Figura 1.Exploracion ecogréfica de 12 semanas. Ay B: Mano izquierda.
C: Mano derecha. D: Pie izquierdo.

ecogréfica, se sospecha malformacion en ambos manos
(més apreciable en la izquierda), asi como en el pie
izquierdo. El cribado de aneuploidias del lo trimestre
resulta de bajo riesgo.

Posteriormente, en la ecografia morfoldgica de semana
20 se describen los siguientes hallazgos:

*  Mano derecha: sospecha de ausencia del 40 dedo,

sindactilia del 20 con el 3o.

*  Mano izquierda: sospecha de ausencia del 20 dedo,
sindactilia del 30 con el 4o.

* Pie derecho: discretamente zambo, sospecha de
agenesia del 20 dedo, sindactilia del 30 con el 4o.

*  Pieizquierdo: parece presentar agenesia del 20y 30
dedo, con sindactilia del 40 con el 50, pero es dificil
de confirmar por la deficiente visualizacion.

»  Ectasia piélica izquierda aislada de 4,7 mm.

Figura 2. Manos por ecogra,a (20+6 semanas)

La paciente no quiere que se le realice ningin estudio
genético prenatal y desea continuar con la gestacion,
por lo que se decide un seguimiento mas estrecho con
controles intermedios.

Todo el curso del embarazo es normal, salvo por
las malformaciones ya descritas. En semana 38+5 de
gestacion, nace mediante parto vaginal eutocico un varon
de 2876 g, con indice de Apgar 7/10.

En la exploracion postnatal se constata ectrodactilia
severa y se descartan posibles malformaciones asociadas.

El desarrollo psicomotor del nifio es normal y a los 20
meses de edad se le remite a Unidad de Traumatologia
y Ortopedia infantil del Hospital Clinico Universitario de
Valencia (HCUV), para valoracion.

A la exploracion por servicio de COT del HCUV se
describen:

* - Manos hendidas con ausencia completa del 30
dedo y aumento del espacio entre el 20

* ydo.

* - Discreta disminucion de la comisura del lo
espacio en la mano derecha.

* - Flexo del 40 dedo en la mano izquierda.

* - Pie izquierdo con ausencia del 20 al 40 dedo, con
aspecto en V.

* - Pie derecho con sindactilia del 1o y 20 dedo,
ausencia del 30 y aumento del espacio entre el 20
y 40 dedo.
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Figura 4. Radiografia de las manos a los 24 meses

Figura 5. Radiografia de los pies a los 24 meses

Se explican los riesgos y beneficios de la cirugia; el
familiar del paciente acepta y consiente. A los 2 afios y
medio de edad, el nifio es intervenido de la mano derecha
y 3 meses mas tarde se interviene de la mano izquierda,
con éxito.

Enuna de las revisiones, la madre del nifio comenta que
a su hijo le duele el pie izquierdo, independientemente
del tipo de calzado, por lo que se le incluye en lista de
espera quirtrgica para reseccion de los dedos centrales
desviados y cierre de la hendidura. Esta pendiente de la
cirugia.

DISCUSION
La ectrodactilia es una enfermedad
hereditaria, extremadamente rara. Fue
descrita por primera vez a finales del siglo
XVIII; y posteriormente acufiada por
Cruvelhier, en 1842, como deformidad de
manos y pies en pinza de langosta (9).
Esta patologia ocasiona deformidades
en la parte distal de las extremidades, que
pueden incluir: ausencia parcial
o total de los dedos, sindactilia

Figura 6. Radiogra,a de las manos tras cirugia correctora

y hendiduras profundas en manos o pies. Puede
asociarse a diversos sindromes genéticos como displasia
ectodérmica, ectrodactilia y paladar hendido (EEC),
sindrome Karsch Neugebauer, sindrome de Carpenter,
Cornelia de Lange, Goltz, Jarcho Levine, y las trisomias
13 y 18, entre otros (3-5).

Desde el punto de vista embrioldgico, las extremidades
inician su desarrollo a partir de la cresta superior
del ectodermo a la cuarta semana de gestacion, y lo
completan a las 12 semanas; en su formacion influyen
diversos genes, siendo el principal implicado el gen
TP63, ya que su expresion es crucial para el desarrollo
de las extremidades y su mutaciéon se relaciona con
malformaciones en manos y pies (10).

La ectrodactilia generalmente sigue un patrén de
herencia autosémico dominante, con penetrancia casi
completa (alrededor del 70%) y expresividad variable,
apareciendo fenotipos distintos en la misma familia.
La incidencia de las anomalias de las extremidades
superiores es mayor en comparacion con las inferiores
(3,4 versus 1,1 por cada 10.000 nacidos vivos) (11,12).

En el caso que nos ocupa, la paciente ya tenia un hijo
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previo con la misma enfermedad, asi que en el primer
control ecografico en semana 12 se prestd especial
atencion a la parte distal de las extremidades y ya se
sospechd ectrodactilia. Posteriormente, en la ecografia
morfoldgica realizada en 20 trimestre se detectaron
anomalias en las cuatro extremidades, por lo que se
confirm¢ la sospecha diagnostica.

Es por ello, que es de vital importancia hacer una
historia clinica detallada al inicio del control de la
gestacion, buscando antecedentes familiares relevantes.
También es importante tener en cuenta que cualquier
defecto congénito con expresion fenotipica, puede tener
efectos psicologicos importantes, no sélo en el individuo
que lo padece, sino también en los padres. Por lo tanto,
el diagndstico temprano prenatal va a permitir una mejor
adaptacion de los padres a la condicion del neonato, a la
vez que les proporciona tiempo para entender la patologia
y conocer las distintas opciones terapéuticas que existen.

En lo que respecta al tratamiento de la ectrodactilia,
este siempre sera paciente- dependiente debido a las
numerosas formas de presentacion de la enfermedad
y dependera del grado de afectacién que tenga. En las
manos, la correccion de la sindactilia y la rehabilitacion
consiguen en muchas ocasiones una funcionalidad casi
completa con los dedos existentes (13). En cuanto a los
pies, muchos autores proponen no tratar aquellos pies
plantigrados y que puedan calzarse; o tratarlos con ortesis
que mejoren la estabilidad y disminuyan la sobrecarga
del pie durante la deambulacion (14). No obstante, se
pueden realizar amputaciones de aquellas deformidades
oseas que producen dolor o dificultan el uso de calzado
y, en aquellos casos con disfuncioén y deformidades mas
graves, se deben plantear cirugias correctoras. Lo 6ptimo
es realizar la correccion quirurgica en edad infantil,
ya que se recomienda el tratamiento antes de que se
produzca una adaptacion patoldgica de la deformidad
y cause un mayor impacto psicoldgico en la persona
afectada (15).

Para concluir, esta patologia es muy poco frecuente
pero puede causar gran impacto a nivel psicologico
porque afecta a la imagen corporal y a la funcionalidad
de partes de cuerpo esenciales para llevar a cabo las
actividades basicas de la vida diaria, como son las manos
y los pies. Por ello, realizar un diagndstico y un abordaje
terapéutico temprano contribuird notablemente a mejorar
la calidad de vida del paciente en todas las esferas.
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TRIBUNA HUMANISTICA
EL HOSPITAL ST MARY’S Y SUS ANECDOTAS

ST MARY’S HOSPITALAND ITS ANECDOTES

principios del siglo XIX Paddington, zona situada al norte del Hyde Park londinense, era un descampado
donde se inici6 la construccion de una estacion de ferrocarril. Como era de esperar esto atrajo una afluencia
de habitantes que pronto necesitaron de atencion sanitaria y para ello se erigi6 alli un gran hospital que se
inauguro6 en 1851 y al que se denomind St Mary Hospital (figura 1). Para nuestros contemporaneos se hizo
famoso por la foto de Lady
Diana Spencer (figura 2)
en la escalera de entrada
tras dar a luz al principe
Guillermo. Era la primera
vez que un heredero de la
corona britdnica nacia en un
hospital. Recordemos que
la reina Victoria (figura 3),
obesa por su voraz apetito
y de pequeiia estatura, parid
a sus 9 hijos dentro del
palacio de de Buckingham.
En el octavo y en el noveno permitié que se le aplicara cloroformo como
anestésico para disminuir los dolores. Fue una revolucion para su tiempo
levantando una gran polémica entre los médicos avanzados que aceptaban
el progreso y los integristas de la religion que creian que la mujer, segun la biblia, debia
parir con dolor.

Las clases acomodadas en aquella época no frecuentaban
los hospitales publicos que eran cuestion de pobres y del
pueblo. Menos aun la monarquia. Cabe recordar que a
Jorge VI, padre de la reina Isabel II, se le llegd a operar de
un cancer de pulmoén en un salén de Buckingham Palace
habilitado para ello. Isabel II, la reina mas longeva en el
trono inglés, también tuvo a sus descendientes dentro del
palacio de Buckingham. Por lo tanto, el parto de lady Di
alumbrando a su hijo Guillermo y posteriormente a Enrique
en el St Mary fue todo un acontecimiento. La siguiente
generacion, Kate Middleton esposa de Guillermo, también
tuvo a sus 3 hijos en linea directa al trono en la maternidad
del St Mary.

El hospital tiene sin embargo una gran historia tras de
si trufada de grandes éxitos. El mas importante sin duda

Figura 1.Principes de Gales y su primogenito
Guillermo

Figura 1.5t Mary Hospital

.. L i Figura 4. Estatua de Fleming en
el descubrimiento de la penicilina. Todo empezé cuando 9 Madrid g

en 1907 Alexander Fleming, (figura 4) hijo de un modesto

Figura 3. Reina Victoria
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granjero escocés obtuvo una beca, sobre cuyo
origen corren leyendas en el reino unido, y pudo
estudiar medicina en Londres ingresando en
la facultad de medicina del Hospital St Mary
que nos ocupa. Finalizé sus estudios antes del
inicio de la primera guerra mundial y acudi6 a la
misma como médico de campana en Normandia,
familiarizdndose con las infecciones de las
heridas de guerra que mataban mas soldados
que directamente las armas de fuego. Alli ya
adelantd el primero de sus conocidos asertos
sobre las infecciones: Los antisépticos locales
Figura 5. Aimroeh Wright perjudicaban mas que ayudaban en la curacion
de las heridas infectadas, ya que
atacan tanto a los microbios como a las
defensas locales. Finalizada la guerra
volvi6 al St Mary y se incorpord
al modesto laboratorio que dirigia
Almroeh Wrigt, (figura 5) también
obsesionado en la lucha contra la

frente a los gérmenes mas patogenos. Se
habia avanzado pero el problema persistia.
En los ultimos dias de agosto de
1928 Fleming se fue de vacaciones, o
sencillamente a tomar cerveza al
Figura 7. Laboratorio Fleming cercano pub Blue Parrot. Dejo la

ventana abierta y las placas de Petri sin

recoger. No debia estar de buen humor

cuando marcho ya que el avance de las investigaciones era lento y precario. El dia 1 de
septiembre vuelve a su pequeilo laboratorio (figura 7) y observa que un intruso, se habia
depositado en unas de sus placas probablemente entrando por la abierta ventana (figura
8). A diferencia de los agentes antes probados que eran inactivos, tenia acorralados
a las colonias de bacterias mas infectivas, estreptococos y estafilococos. Todas las
pruebas subsiguientes in vitro corroboraron los hallazgos. El penicilium notatum, que
asi se llamaba el bienvenido huésped, no permitia que en su presencia proliferaran
los terribles enemigos bacterianos ya que segregaba una sustancia, la penicilina, letal
para ellos. La serindipia habia funcionado, pero como hartas veces decimos para meter

Figura 8. Ventana laboratorio Fleming

infeccidn, pero a diferencia de Alexander, era un aristocrata relacionado
con lo mejor de la sociedad Londinense.

En 1920 Fleming publica lo que el siempre considerd su mejor trabajo:
el descubrimiento de la lisozima. Una gota de su nariz un dia de gripe cae
sobre su placa Petri e inhibe a los gérmenes que alli crecian. Lo mismo
ocurriria con la saliva y las lagrimas también depositarias de esta enzima.
Eran enemigas de las bacterias. Dos circunstancias limitarian su uso. Primera:
su poca disponibilidad. Hay un cartoon (figura 6), comico por supuesto, de
una revista de la época en la que azotaban nifios para que lloraran y extraer
lisozima de sus lagrimas y lloriqueos. Segunda: su restringida agresividad

Figura 9. Fleming ,Florey y Chain

goles conviene estar en el area, ser bueno y una pizca de suerte. Quedaba la prueba de su utilizacion in vivo y ahi Fleming
se encontrd con un obstaculo grave que eran los shocks anafilacticos que provocaba su inyeccion directa en cobayas.
Tuvieron que pasar varios afios hasta 1941 para que un grupo de quimicos “The Oxford group” con Howard Florey y Ernst
Chain a la cabeza lograran eliminar el componente alergeno y poder inyectarla en humanos.
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En los siguientes afos, y merced a la cesion altruista de los derechos y a la cooperacion
de multiples compaiiias estadounidenses, (ya estaban en guerra y disminuir la mortalidad
en los frentes era prioritario) los tratamientos poco a poco se extendieron en el frente
aliado. Llegaron a Espafia en 1944, al principio envueltos en traficos y contrabandos
desde Gibraltar hasta la gran via de Madrid, pero se generalizaron cuando las compaiiias
cerveceras decidieron cooperar en la fermentacion y elaborarla en sus tanques en gran
cantidad. La cerveza siempre ayudando a salvar vidas.

El resto ya es bien conocido. En 1945 le concedieron a los tres, Fleming, Florey y Chain
el premio nobel de medicina. (figura 9). No seria el tnico premio Nobel de medicina que
sali6 del St Mary. Rodney Porter (figura 10) galardonado en 1972 por su descripcion
de la estructura de los anticuerpos, también trabajaria en St Mary entre 1960 y 1967,
aunque bien es cierto que se moveria luego a Oxford como profesor de Bioquimica y
jefe de departamento de la Universidad. Alli hall6 la muerte en accidente de trafico, pero
nos dejo el conocimiento de que cada inmunoglobulina tiene 4 cadenas de proteinas dos
pesadas o largas y dos ligeras o cortas. Ambas tienen una parte constante y otra variable
que explica la amplia gama de anticuerpos existentes.

Investigaciones también notables, pero ya sin premios Nobel, fueron los de August

Waller, que desarrolld en este hospital el electrocardiograma en 1911, y de Alport que describiria el sindrome que lleva su
nombre en 1927. Toda una trayectoria la de este brillante hospital, en el que el tiempo hace su mella, y necesita reformas
en las que anda ahora inmerso para ponerse al dia. Esa es ya otra historia.
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claro cubierto por una membrana semiopaca, que esté situado sobre el eje vertical de un cuerpo en forma de T. Ademas, el eje vertical tiene un anillo de plata situado cerca de los brazos horizontales. El cuerpo blanco en forma de T presenta un asa en uno de los extremos del eje vertice
y dos brazos horizontales en el otro extremo. Los hilos de extraccion de color azul se encuentran unidos al asa. El eje vertical del SLI esta introducido en el tubo de insercion, en el extremo del insertor. El insertor cons:sle enun mango y una corrsdera integrados con una pestafia, u
seguro, un tubo de insercion pre-curvado y un émbolo. Los hilos de extraccion se encuentran dentro del tubo de insercion y del mango. Dimensiones de Kyleena: 28 x 30 x 1,55 mm. DATOS CLlNlCOS i ter Anti on con duracion de hasta 5 afios
Posologia y forma de administracién: Posologia: Kyleena se inserta en la cavidad uterina y es eficaz hasta 5 afios. Insercion: Se recomienda que Kyleena sea insertado sol por médi les sanitarios que tengan experiencia en inserciones de SLI y/o hayan recibidi
formacién para insertar Kyleena. Antes de la insercion, la paciente debe haber sido examinada culdadosamenle para poder detectar cualquier contraindicacion a la insercion de SLI. El embarazo debe descartarse antes de la insercion. Antes de utilizar este producto debe considerarse 1
ibil iony de ion. Kyleena no estd indicado para su empleo como anti I (ver secci6n Contraindicaciones y seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo bajo Exploracion/consulta médica). Cuando insertar Kyleena en mujere
en edad fértil: *Inicio con Kyleena: -Kyleena debe insertarse en la cavidad uterina en un plazo de 7 dias a partir del inicio de la menstruacion. En este caso Kyleena iva desde la insercion y no sera necesario otro método anticonceptivo de apoyo.
Si la insercion en el plazo de 7 dias a partir del inicio de la menstruacién no es posible o si la mujer no experimenta ciclos menstruales regulares, Kyleena puede ser insertado en cualquier momento del ciclo menstrual siempre que el profesional sanitario pueda excluir de forma fiabl
la posibilidad de una concepcion previa. Sin embargo, en este caso, la o no esta da desde la insercion. Por tanto, se debe utilizar un método anticonceptivo de barrera o la paciente debe abstenerse de mantener relaciones sexuales vaginales en los siguiente
7 dias para evitar el embarazo. *Insercion posparto: Adicionalmente a las instrucciones ya mencionadas al inicio (Inicio con Kyleena): Las i posparto deben posp hasta que el itero haya involucionado completamente, pero no antes de transcurridas 6 semanas despué
del parto. Si la invol se retrasase iderabl habria que valorar esperar hasta las 12 semanas posparto. *Insercién después de un aborto producido duranle el primer trimestre: Kyleena se puede insertar inmediatamente después de un aborto producido durante el prime
trimestre. En este caso no se necesita otro método anuconcepnvo de apoyo. *Sustitucion de Kyleena: Kyleena puede sustituirse por un sistema nuevo en cualquier momento del ciclo menstrual. En este caso no se necesita otro método anticonceptivo de apoyo. *Cambio desde otr
método anti (gj., anti ): -Kyleena se puede insertar inmediatamente si se puede asegurar que la mujer no esta i de anti i6n de apoyo: Si han pasado mas de 7 dias desde el inicio del sangrad:
menstrual, la mujer debe abstenerse de mantener relaciones sexuales vaginales o debe utilizar proteccion anticonceptiva adicional los siguientes 7 dias. En caso de una insercion complicada y/o dolor o hemorragia excepcionales durante o después de la insercion, se debera considera

la pos lllddd de perforacion y se deberan tomar deldAs adecuadas como una exploracién fisica y una ecografia. Después de la insercion, la mujer debe ser re-examinada al cabo de 4 a 6 semanas para comprobar los hilos y asegurar que el dispositivo esté en la posicién correcta. L
1 fisica sola (incl dola bacion de los hilos) puede no ser suﬁclente para excluir una pertoraclon parcxa] Kyleena se diferencia de otros SLI por la combinacion de la visibilidad del anillo de plata en la ecografia y los hilos de extraccion de color azul. La estructur
en forma de T de Kyleena contiene sulfato de bario, que lo hace visible en un por rayos X. Extraccié idn: Kyleena se extrac tirando suavemente de los hilos con unas pinzas. Si los hilos no son visibles y se halla por ecografia que el sistema estd en la cavida:

uterina, podria extraerse mediante unas pinzas estrechas. Esta maniobra puede requerir la dilatacion del canal cervical o una intervencion quirargica. Comprobar que el sistema esté intacto tras la extraccion de Kyleena. El sistema debe extraerse antes del final del quinto afio. Continuacio
de la anticoncepcion después de la extraccion: -Si la usuaria desea continuar usando el mismo método, se puede insertar un nuevo sistema inmediatamente después de la extraccion del sistema original. -Si la usuaria no desea continuar usando el mismo método pero no desea u
embarazo, la extraccion debe llevarse a cabo en el plazo de 7 dias desde el inicio de la menstruacion, siempre que la usuaria esté experimentando ciclos menstruales regulares. Si el sistema se extrae en otro momento durante el ciclo o la usuaria no experimenta ciclos menstruale
regulares y la usuaria ha mantenido relaciones sexuales durante la semana anterior, corre riesgo de embarazo. Para ascgurar una anticoncepeion continuada, se debe utlizar un método barrera (como el preservativo) al menos 7 dias antes de la extraccién. Después de la extraccion, s

debe utilizar inmediatamente el nuevo método anticonceptivo (seguir las instrucciones de uso del nuevo método ). Pacientes de edad da: Kyleena no esta indicado para su uso en mujeres iencia hepatica: Kyleena no se ha estudiado e
mujeres con insuficiencia hepatica. Kyleena esta contraindicado en mujeres con enfermedad hepatica aguda o tumor hepético (ver seccion Contraindicaciones). Insuficiencia renal: Kyleena no se ha estudiado en mujeres con i iencia renal. Poblacién pedidtrica: El uso de est

medicamento antes de la menarquia no esta indicado. Para datos sobre la seguridad y eficacia en adolescentes, ver seccion Propiedades farmacodinamicas de la ficha técnica completa. Forma de administracion: Para insercion por un profesional sanitario empleando una técnica aséptice
Kyleena se suministra en un envase estéril con un insertor integrado que permite la manipulacién con una sola mano. EI envase no debe abrirse hasta que sea necesario para su insercion. No reesterilizar. En esta presentacion, Kyleena es para un solo uso. No utilizar si el blister est
danado o abierto. No insertar después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche y en el blister después de “CAD™. La eliminacion del medicamento no utilizado o del material de desecho se realizara de acuerdo con la normativa local. Kyleena incluye dentro del envase un
tarjeta recordatorio para el paclente Completar la tarjeta recordatorio para la paciente y entregarla a la usuaria después de la insercion. Preparacion para la insercion: Examinar a la paciente para descartar contraindicaciones para la insercion de Kyleena (ver seccion Contraindicacione
y seccion iales de empleo bajo Exploracion/consulta médica). Insertar un espéculo, visualizar el cuello uterino y después limpiar meticulosamente el cuello uterino y la vagina con una solucion antiséptica adecuada. Asistirse por un ayudante si ¢
necesario. Sujetar el labm anterior del cuello uterino con un tenaculo u otras pinzas para estabilizar el Gtero. Si existe retroversion uterina, puede resultar mas apmplado sujetar el labio posterior del cuello uterino. Se puede aplicar una traccion suave con las pinzas para enderezar ¢
canal cervical. Las pinzas deben permanecer en su sitio y hay que aplicar una traccion contraria suave sobre el cuello uterino durante toda la intervencion de insercion. Introducir una sonda uterina por el canal cervical hasta el fondo uterino para medir la profundidad y confirmar |
direccion de la cavidad uterina y para descartar cualquier posibilidad de anomalia intrauterina (p. ¢j., tabique, fibromas submucosos) o de presencia de un anticonceptivo intrauterino insertado anteriormente que no haya sido extraido. Si se encuentran dificultades, considerar la dilatacid
del canal. Si es necesaria una dilatacion cervical, valorar la utilizacion de analgésicos y/o de un bloqueo paracervical. Insercion: 1. Primero, abrir el envase estéril por completo. Después emplear una técnica aséptica y guantes estériles. 2. Empujar la corredera hacia delante en |
direccion de la flecha hasta el final para cargar Kyleena dentro del tubo de insercion. IMPORTANTE! No tirar de la corredera hacia abajo porque esto puede liberar Kyleena prematuramente. Una vez liberado, Kyleena no se puede volver a cargar. 3. Sujetando la corredera en el finz
de su recorrido, colocar el borde superior de la pestafia a la longitud de la cavidad uterina medida con la sonda. 4. Sosteniendo la corredera en el final de su recorrido, introducir el insertor por el cuello uterino hasta que la pestafia esté a unos 1,5-2,0 cm del cuello uterinc
{IMPORTANTE! No forzar el insertor. Dilatar el canal cervical si es necesario. 5. Sosteniendo firmemente el insertor, tirar de la corredera hasta la marca para abrir los brazos horizontales de Kyleena. Esperar 5-10 segundos para que los brazos horizontales se abran por completc
6. Desplazar el insertor suavemente hacia adelante, en direccion al fondo uterino, hasta que la pestaiia toque el cuello uterino. Kyleena esta ahora colocado en el fondo uterino. 7. Manteniendo el insertor en su sitio, liberar Kyleena tirando de la corredera hasta abajo. Manteniend:
la corredera abajo del todo, retirar con cuidado el insertor tirando de ¢l. Cortar los hilos para dejar unos 2-3 cm visibles fuera del cuello uterino. lIMPORTANTE' Si se sospecha que el sistema no esta en la posicion correcta, cumprobar su ublcacwu (p. ¢j. mediante ecografia). Extrae
el sistema si no esta bien colocado dentro de la cavidad uterina. No debe reinsertarse un sistema extraido. £x; i itucion: Para la 6 i ver seccion Posologia y forma de administracion Insercién y e in. Kyleena se extrae tirando de los hilo
con unas pinzas. Se puede insertar un nuevo Kyleena inmedi después de la extraccion. Después de la extraccién de Kyleena, debe examinarse el sistema para asegurar que estd intacto. Contraindicaciones: Embarazo (ver seccién Fertilidad, embarazo y lactancia); Enfermeda
inflamatoria pélvica aguda o recurrente o afecciones asociadas a un aumento del riesgo de infecciones pélvicas; Cervicitis o vaginitis aguda Endometritis posparto o aborto infectado durante los ultimos tres meses; Neoplasia intraepitelial cervical hasta que se resuelva; Tumor malign
uterino o cervical; Tumores sensibles a los progestagenos, p. ¢j. cancer de mama; Hemorragia uterina anormal de etiologia d lia uterina 0 adquirida, incluyendo fibromas que pudieran interferir con la insercién y/o mantenimiento in situ del sistem
intrauterino (es decir, si distorsionan la cavidad uterina); Enfermedad hepatica aguda o tumor hepatico; Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion Lista de excipientes. Advertencias y precauciones especiales de empleo: Kyleena deb
emplearse con precaucion tras consultar al especialista, o se debe considerar la extraccién del sistema en caso de existencia o aparicion por primera vez de alguno de los siguientes trastornos: Migrafia, migrafa focal con pérdida asimétrica de visién u otros sintomas indicativos d
isquemia cerebral transitoria; Cefalea de intensidad excepcionalmente grave; Ictericia; Marcado incremento de la tension arterial; Enfermedad arterial grave tal como ictus o infarto de miocardio. El levonorgestrel a dosis bajas puede afectar a la tolerancia a la glucosa, por lo cual s
debe controlar la glucemia en usuarias diabéticas de Kyleena. No obstante, por lo general no es necesario alterar el régimen terapéutico en usuarias diabéticas que utilizan SLI con levonorgestrel. Exploracion/consulta médica: Antes de la insercién, se debe informar a la usuaria de lo
beneficios y riesgos de Kyleena, incluyendo los signos y sintomas de perforacion y el riesgo de embarazo ectopico, ver mas adelante. Se debe realizar una exploracion fisica, incluyendo examen pélvico y exploracion de las mamas. Se debe realizar una citologia del cuello uterino si e
necesario, segun la evaluacion del médico. Debe descartarse el y las dades de ion sexual. Antes de la insercion se deben tratar efi las i i genitales. Hay que d la posicion del utero y el tamafio de la cavidad uterina. Es important
situar Kyleena en el fondo uterino para obtener la maxima eficacia y reducir el riesgo de expulsion. Hay que seguir atentamente las instrucciones de insercion. Se debe prestar especial atencion al aprendizaje de la técnica de insercion correcta. La insercion y la extraccion puede:
asociarse a cierto dolor y hemorragia. La intervencion puede precipitar una reaccion vasovagal (p. ej. un sincope o una crisis en una paciente epiléptica). Se debe efectuar una revision a la usuaria entre 4 y 6 semanas después de la insercion para comprobar los hilos y asegurar que ¢
sistema esié en la posici6n correcta. Se recomienda realizar posteriormente consultas de seguimicnto una vez al afio, o con mayor frecuencia si estuviera clinicamente indicado. Kyleena no esté indicado para su empleo como anticonceptivo poscoital. No se ha establecido el uso d

Kyleena en el i del sangrado i oenla ion frente a la hiperplasia endometrial durante la terapia de sustitucion con estrogenos. Por tanto, no se recomienda su uso en estos trastornos. Embarazo ectopico: En los ensayos clinicos, la incidencia total d
embarazo ectopico con Kyleena fue de aproximadamente 0,20 por cada 100 mujeres-afio. Aproxlmadameme la mitad de los embarazos que se producen durante el uso de Kyleena tiene probabilidad de ser ectopicos. Se debe asesorar a las mujeres que consideran usar Kyleena sobr
los signos, sintomas y riesgos de un embarazo ectopico. Debe y valorarse la posibilidad de un 20 ectopico en las mujeres que se quedan embarazadas usando Kyleena. Las mujeres con antecedentes de embarazo ectdpico, cirugia tubérica o infeccion pélvica tiene

un mayor riesgo de embarazo ectopico. Se debe valorar la posibilidad de embarazo ectopico en caso de dolor en la parte inferior del abdomen, especialmente si se presenta acompanado de ausencia de periodos o si una mujer amenorreica empieza a sangrar. Dado que un embaraz
ectopico puede afectar la fertilidad futura, se deben evaluar cuidadosamente los beneficios y riesgos del uso de Kyleena en cada mujer. Efectos sobre el patron de hemorragia menstrual: Es de esperar que se produzcan efectos sobre el patron de hemorragia menstrual en la mayoria d
las usuarias de Kyleena. Estas alteraciones son consecuencia de la accion directa del levonorgestrel sobre el endometrio y pueden carecer de correlacion con la actividad ovarica. Las hemorragias y el manchado irregulares son comunes durante los primeros meses de uso. Posteriormente
la potente supresion del endometrio ocasiona una reduccion de la duracion y volumen de la hemorragia menstrual. Un flujo escaso evoluciona aoli rea o En los ensayos clinicos aparecié hemorragia infrecuente y/o amenorrea de forma gradual. A
final del quinto afio, alrededor del 26,4 % y del 22,6 % de las usuarias, desarrollaron hemorragia irregular y/o amenorrea, respectivamente. Se debe iderar la posibilidad de un emt si no se produce la menstruacion en el plazo de seis semanas desde el inicio de la menstruacio
anterior. No es necesario repetir la prueba de embarazo en usuarias que siguen amenorreicas a menos que esté indicado por otros signos de Sila ia se vuelve mas ab y/o mas irregular con el tiempo, se deben tomar medidas diagnésticas adecuadas, ya que I
hemorragia irregular puede ser sintoma de polipos, hiperplasia o cancer endometriales y el sangrado abundante puede ser un signo de expulsion inadvertida del SLI. Infeccion pélvica: Se han notificado casos de infeccion pélvica durante el uso de cualquier SLI o Dispositivo Intrauterin
(DIU). Aunque Kyleena y el insertor son estériles, pueden convertirse en un vehiculo para el transporte microbiano en el tracto genital superior debido a la contaminacién bacteriana durante la insercion. En los ensayos clinicos, se ha observado enfermedad inflamatoria pélvica (EIP
con mas frecuencia al principio del uso de Kyleena, lo que concuerda con los datos publicados para DIUs de cobre, donde se produce EIP con mas frecuencia duranle las pnmeras 3 semanas después de la insercion y dlsmmuye posteriormente. Antes de elegir el uso de Kyleena, s
debe realizar una evaluacién completa de los factores de riesgo de las pacientes asociados a la infeccion pélvica (p. . la multiplicidad de parcjas sexuales, i de 6n sexual, de EIP). Las i pélvicas como la EIP pucden tener consceuencias grave
y pueden alterar la fertilidad e incrementar el riesgo de embarazo ectopico. Como con otros procedimientos ginecologicos o quirargicos, puede ocurrir, aunque de forma extremadamente rara una infeccion grave o i ia (incluido una por del grupo A) tra
Ia insercién de un DIU. Debe extraerse Kyleena si la usuaria experimenta endometritis o enfermedad inflamatoria pélvica recurrentes, o en caso de que una infeccién aguda sea grave o no responda al tratamiento. Se deben realizar examenes bacteriolégicos y se recomienda monitorizacior
incluso con sintomas discretos indicativos de infeccion. Expulsion: En los ensayos clinicos con Kyleena, la incidencia de expulsion fue baja (<4% de las inserciones) y del mismo orden que la notificada para otros DIUs y SLIs. El sangrado o el dolor pueden ser sintomas de la expulsio:
parcial o completa de Kyleena. Sin embargo, el dispositivo puede ser expulsado de la cavidad uterina sin que la mujer sea consciente de ello, dando lugar a la pérdida de la proteccion anticonceptiva. Dado que Kyleena disminuye el volumen del flujo menstrual, un incremento de ést
puede ser indicativo de expulsion. El riesgo de expulsion aumenta en: - Mujeres con antecedentes de sangrado menstrual abundante. - Mujeres con un IMC superior al normal en el momento de la insercion; este riesgo aumenta gradualmente con el aumento del IMC. Se debe asesora
a la mujer sobre los posibles signos de expulsion y sobre como comprobar los hilos de extraccion de Kyleena y recomendarle que se ponga en contacto con un profesional sanitario si no pueden palpar los hilos. Debe utilizarse un anticonceptivo de barrera (como un preservativo) hast
que se confirme la localizacion de Kyleena. La expulsion parcial puede disminuir la eficacia de Kyleena. Un Kyleena parcialmente expulsado debe extraerse, pudiendo insertarse uno nuevo en el momento de la extraccion, siempre que se haya descartado el embarazo. Perforacion
Puede producirse la perforacion o penetracion del cuerpo o cuello uterinos por un anticonceptivo intrauterino y esto puede reducir la efectividad de Kyleena. Ocurre mas frecuentemente durante la insercion, aunque puede que se detecte mas tarde. En caso de una insercion complicad
y/o dolor o hemorragia excepcionales durante o después de la insercion, se deberan tomar medidas adecuadas inmediatamente para excluir la perforacion, como una exploracion fisica y una ecografia. En esos casos el sistema debe ser extraido; puede ser necesaria una intervencid
quirargica. En un amplio estudio observacional comparativo prospectivo de cohortes en usuarias de otros DIUs (N=61.448 mujeres) con un periodo de observacion de 1 afio, la incidencia de perforacion fue de 1,3 (IC 95%: 1,1-1,6) por cada 1.000 inserciones en la cohorte total de
estudio; 1,4 (IC 95%: 1,1 - 1,8) por cada 1.000 inserciones en la cohorte de otro SLI de Levonorgestrel y 1,1 (IC 95%: 0,7 — 1,6) por cada 1.000 inserciones en la cohorte del DIU de cobre. El estudio mostrd que la lactancia en el momento de la insercion, asi como la insercion hast
36 semanas después del parto estan asociadas a un mayor riesgo de perforacion (ver a continuacion). Ambos factores de riesgo fueron independientes del tipo de DIU insertado. La incidencia de perforacion por cada 1.000 inserciones en la cohorte total del estudio observada a lo larg
de 1 afio, estratificada por lactancia y tiempo desde el parto en el momento de la insercion (mujeres que tuvieron hijos) fue de: a) Insercién < 36 semanas después del parto: Lactancia en el momento de la insercion = 5,6 (IC 95% 3,9-7,9; n=6.047 inserciones); Sin lactancia en ¢
momento de la inserciéon = 1,7 (IC 95%: 0,8-3,1; n=5.927 i ): b) Insercion > 36 semanas después del parto: Lactancia en el momento de la insercion = 1,6 (IC 95%: 0,0-9,1; n=608 inserciones); Sin lactancia en el momento de la inserciéon = 0,7 (IC 95%: 0,5-1,1; n=41.91
inserciones). Extendiendo el periodo de observacién a 5 afios en un subgrupo de este estudio (N=39.009 mujeres a las que se insert6 otro SLI de levonorgestrel o DIU de cobre, el 73% de estas mujeres tuvieron informacién disponible durante los 5 afios completos de seguimiento), |
incidencia de perforacion detectada a lo largo del periodo de 5 afios fue 2,0 (IC 95%: 1,6-2.,5) por cada 1.000 inserciones. La lactancia materna en el momento de la insercion y la insercion hasla 36 semanas después de] parto se confirmaron como factores de riesgo también en ¢
subgrupo al que se Ie hizo seguimiento durante 5 afios. El riesgo de perforacion puede ser mayor en mujeres con el dtero en retroversion y fijo. Tras la insercion, se debe realizar de nuevo una expl 6 las das en el apartado “Exploracién/consult,
médica”; éstas pueden ser adaptadas a la situacion clinica de las mujeres con factores de riesgo de perforacion. Pérdida de los hilos: Si los hilos de extraccion no estan visibles en el cuello uterino en los reconocimientos de segulmlemo se deben descartar la expulsion inadvertida y ¢
embarazo. Los hilos podrian haberse introducido en el fitero o en el canal cervical y podrian reaparccer en la siguiente menstruacion. Si se ha descartado la posibilidad de emt 1 se pueden localizar los hilos explorando cuidadosamente el canal cervical con u
instrumento adecuado. Si no se localizan, debe la ibilidad de una e: on o perforacion. Se puede realizar una exploracion ecografica para dctcnnmar la posicion del sistema. Si no se dispone de ecografo o esta exploracion no es satisfactoria, se pueden emplea
rayos X para localizar Kyleena. Quistes ovaricos/foliculos ovéricos dos: Como el efecto anticonceptivo de Kyleena se debe principalmente a sus efectos locales enel ulem no suele haber cambios en la funcion ovulatoria, incluido el desarrollo folicular regular, la liberacid
de ovocitos y la atresia folicular en mujeres en edad fértil. A veces la atresia folicular se retrasa y la foliculogénesis puede continuar. Estos foliculos os son indistinguibles cli de los quistes ovéricos. Se han notificado en ensayos clinicos quistes ovéricos (incluyend
quistes ovéricos hemorragicos y rotura de quistes ovancos) como efectos. adversos al menos una vez en aproximadamente el 22,2 % de las mujeres que uullzan Kyleena La mayona de estos quistes son asintomaticos, aunque algunos pueden acompanarse de dolor pélvico o dispareunic
En la mayoria de los casos, los foliculos alo largo de dos a tres meses de observacion. Si un foliculo no desap tal vez sea ad continuar el mediante ecografia y otras medidas diagnostica
o terapéuticas. En raras ocasiones, puede ser necesaria una intervencion quirtirgica. Trastornos psiquiatricos: Un estado de dnimo imido y ion son i adversas idas debidas al uso de anti (ver seccion i Adversas). La depresid
puede ser grave y es un factor de riesgo reconocido asociado al comportamiento suicida y al suicidio. Se debe indicar a las mujeres que se pongan en contacto con su profesional sanitario en caso de cxpcnmcutar camblos en el estado de dnimo y sintomas depresivos, incluso si aparece
poco despues de i mlcxar el lrabamlenlo Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Se debe consultar los medicamentos concomitantes prescritos para |denllﬁcar i i Efectos de otros medi sobre Kyleena: Se pueden produm
con de las enzimas microsomales lo que puede ocasionar un aumento del aclaramiento de hormonas sexuales. que el i de levonorgestrel: Fenitoina, barbituricos, primidona, cart

también t i i felt riseofulvina y los prod que contienen hierba de San Juan. No se conoce la influencia de estos medicamentos sobre la eficacia anticonceptiva de Kyleena, pero no se cree que revista mayor 1mp0nanc1a debidoa s
mecanismo de accién local. Sustancias con efectos variables en el aclaramiento de levonorgestrel: Cuando se admmlstra con hormonas sexuales, muchos inhibidores de la proteasa VIH/VHC e inhibidores no nucleésidos de la i reversa pueden aumentar o disminuir la
aticas de progestina. ias que dismil el de levonorgestrel (inhibi : Inhibid derados y fuertes del CYP3A4 como los antifiingicos azoles (p. ¢j. fluconazol, itraconazol, ketoconazol, voriconazol), verapamilo, macrolido

(p. ¢j. claritromicina, eritromicina), diltiazem y zumo de pomelo pueden aumentar las concentraciones plasmaucas de progestma a por ia magnética (IRM): Las pruebas no clinicas de otro SLI con levonorgestrel con el mismo anillo de plata y cuerpo en forma de -
han demostrado que se puede explorar con seguridad a una paciente tras la colocacion de Kyleena (RM )en las iciones: Campo étco estdtico de 3 Teslas o menos: Campo magnético con un gradiente espacial de 36000 Gauss/em (360 T/m) o menos
Maxima tasa de absorcion especifica media de cuerpo entero (SAR) de 4W/kg en el primer nivel del modo lado para exploraci i de 15 minutos. En un ensayo el SLI de leve ionado anteriormente, produjo una elevacion de la temperatur
igual o menor a 1,8°C a una méxima tasa de absorcion especlfcd media de cuerpo entero (SAR) de 2,9 W/kg durante 15 minutos de 1 ionRMa3T leando una bobina de i ion. Se puede producir una pequeia cantidad de artefactos de imagen si el area d
interés esta en la misma zona o relativamente cerca de la posicion de Kyleena. Fertilidad, embarazo y lactancia: Fertilidad: El uso de un sistema intrauterino liberador de levonorgestrel no altera el curso de la fertilidad lulura Tras la extraccion del sistema intrauterino, las mujere
recuperan su fertilidad normal (ver seccion Propiedades farmacodindmicas de la ficha ténica completa). Embarazo: El uso de Kyleena esta contraindicado en caso de embarazo o sospecha del mismo, véase seccion Ce i i En caso de i con Kyleena, ¢
sistema se debe extraer lo antes posible, dado que la permanencia in situ de cualquier anticonceptivo intrauterino puede incrementar el riesgo de aborto y de parto a pretérmino. La retirada de Kyleena o la exploracién del dtero también pueden dar lugar a un aborto esponténeo. Deb

un embarazo ectopico. Si la mujer deseara continuar la gestacion y el sistema no pudiera ser retirado, debe informarsele sobre los riesgos y las posibles consecuencias para el neonato de un nacimiento prematuro. El desarrollo de dicha ges debe vigilarse cuidad
Debe instruirse a la mujer para que informe de cualquier sintoma que indique complicaciones de la gestacion, tales como el dolor espastico abdominal con fiebre. Ademas, no se puede excluir un mayor riesgo de efectos virilizantes en el feto femenino debido a la exposicion intrauterin
a levonorgestrel. Se han dado casos aislados de masculinizacion de los genitales externos del feto femenino tras la icion local a le 1 durante el 70 con un SLI de LNG colocado. Lactancia: En general, no parecen existir efectos perjudiciales sobre el crecimient:
o el desarrollo infantil cuando se emplea cualquier método con gestageno solo tras 6 semanas posparto. Un sistema intrauterino liberador de levonorgestrel no afecta a la cantidad ni a la calidad de la leche materna. En las madres lactantes, pequefias dosis de gestageno (aproximadament
el 0,1 % de la dosis de levonorgestrel) pasan a la leche materna. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar miquinas: La influencia de Kyleena sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas es nula. i adversas: Resumen del perfil de seguridad: L
mayoria de las mujeres experimenta cambios del patron de hemorragia menstrual tras la insercion de Kyleena. Con el tiempo, aumenta la frecuencia de amenorrea y hemorragia i y la ia de hemorragia prolongada, irregular y frecuente. En los ensayo
clinicos se observaron los siguientes patrones de hemorragia: durante los primeros 90 dias, menos de un 1% de las usuarias presentaron amenorrea; el 10% hemorragia infrecuente; el 25% hemorragia frecuente; el 57% hemorragia prolongada [los sujetos con hemorragla pmlongada s
pueden incluir también en una de las otras categorias (excluyendo la amenorrea)] y; el 43% hemorragia irregular. A lo largo de los 90 dias siguientes, el 5% de las usuarias present6 amenorrea; el 20% hemorragia infrecuente; el 10% hemorragia sel 14%

[los sujetos con hemorragia prolongada se pueden incluir también en una de las otras categorias (excluyendo la amenorrea)] y; el 25% hemurmgm irregular. Al finalizar el primer afio, el 12% de las usuarias presenté amenorrea; el 26% hemorragia infrecuente; el 4% hemormgl
frecuente; el 6% hemorragia prolongada [los sujetos con hemorragia prolongada se pueden incluir también en una de las otras la )] ysel 17%h ia irregular. Al finalizar el tercer afio, el 20% de las usuarias presentd amenorrea; el 26% hemonagl
infrecuente; el 2% hemorragia frecuente; el 2% hemorragia prolongada [los sujetos con hemorragia prolongada se pueden incluir también en una de las otras categorias (excluyendo la amenorrea)] y; el 10% hemorragia irregular. Por tltimo, al final del quinto afio, el 23% de las usuaria
presentd amenorrea; el 26% hemorragia infrecuente; el 2% hemorragia frecuente; el 1% hemorragia prolongada [los sujetos con hemorraga prolongada se pueden incluir también en una de las otras categorias (excluyendo la amenorea)] y; el 9% hemorragia irregular. Resumen d
adversos: La fi de Adversas a Medi (RAMSs) notificadas con Kyleena se resume a continuacion. Reacciones adversas muy frecuentes (>1/10): Dolor de cabeza, dolor abdominal/pélvico, acné/seborrea, cambios hemorragicos, entre ello
aumento y dlsmmucmn de la hemorragia menstrual, manchado, hemorragia infrecuente y amenorrea, quiste ovirico (En los ensayos clinicos los quistes oviricos se tenian que notificar como acontecimientos adversos si eran quistes anormales, no funcionales y/o tenian un didmetro >
cmen la afica) y vul ginitis. R adversas (= 1/100 a < 1/10): Estado de animo deprimido/depresion, disminucion de la libido, migrafia, mareos, nauseas, alopecia, infeccion del tracto genital superior, dismenorrea, dolor/molestias en las mamas
expulsion del dispositivo (completa y parcial), flujo genital y aumento de peso. i adversas poco (= 1/1.000 a < 1/100): Hirsutismo, perforacion uterina [Esta frecuencia se basa en un amplio estudio observacional comparativo prospectivo de cohortes en usuarias d
otros SLI de levonorgestrel y DIUs de cobre que demostrd que la lactancia materna en el momento de la insercion y Ia inscreion hasta 36 semanas después del parto son factores de riesgo independientes para la perforacion (ver seccion Advertencias y precuciones especiales de cmple
bajo Perforacion). En los ensayos clinicos de Kyleena, en los que se excluy6 a las mujeres en periodo de lactancia, la frecuencia de perforacion fue rara. D de i adversas seleccil : Con e] uso de SLI de levonorgestrel se han notificado casos de hipersensibilidac
entre ellos erupcion cutdnea, urticaria y angioedema. Si una mujer se queda embarazada mientras utiliza Kyleena, aumenta la probabilidad relativa de que este embarazo sea ectépico (ver seccion A y iales de empleo bajo Embarazo cotépico). La parej
puede notar los hilos de extraccion durante las relaciones sexuales. Se han notificado las siguientes RAMs en relacion con la intervencion de i mserclon 0 extraccion de Kyleena Dolor durante la intervencion, hemorragia durante la intervencion, reaccion vasovagal relacionada con 1

insercién con mareo o sincope. La intervencién puede precipitar una crisis convulsiva en una paciente epiléptica. Se han notificado casos de (incluida por p del grupo A) tras la insercion de DIU (ver seccion Advertencias y precuclones especiales d
empleo bajo Infeccion pélvica). Poblacion pediatrica: El perfil de seguridad de Kyleena se espera que sea el mismo que el observado tanto en adolescentes menores de 18 afios como en usuarias de 18 afios o més. Para informacion sobre seguridad en adolescentes ver seccion Propiedade
farmacodindmicas de la ficha técnica completa. Notificacién de de adversas: Es importante notificar sosp de reacciones adversas al medi tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamentc

Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espaiiol de Far igilancia de Medi de Uso Humano: https://www.notificaram.es. Sobredosis: No procede. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes
Elastomero de polidimetilsiloxano; Silice coloidal anhidra; Polietileno; Sulfato de bario; Polipropileno; Ftalocianina de cobre; Plata. Incompatibilidades: No procede. Periodo de validez: 3 afios. Precauciones especiales de conservacién: No requiere condiciones especiales d
conservacion. Namraleza y contemdo del envase: El producto se presenla envasado de 10n*na mdlvldual en un envase blister termoformado (PETG) con cubierta despegable (PE). Tamafios del envase: 1 x 1 y 5x 1. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos d

envases. Pr de eliminacién y otras i : El producto se en un envase estéril que no debe abrirse hasta que sea necesario para su insercion. Cada sistema debe con p asépticas. Si se rompe el cierre hermético del envas
estéril, el sistema que esta dentro debera desecharse de conformidad con las directrices locales p'u’a la manipulacion de desechos con riesgo bioldgico. Igualmente, un Kyleena extraido y su insertor se deben desechar de este modo. Para insercion por un profesional sanitario empleand
una técnica aséptica (ver seccion Posologia y forma de admini ion). La eliminacion del i no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l, se realizara de acuerdo con la normativa local. Este medicamento posee un un riesgo para el medi

ambiente (ver seccion Datos preclinicos sobre seguridad de la ficha técnica completa). TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Bayer Hispania, S.L. Av. Baix Llobregat 3-5. 08970 Sant Joan Despi (Barcelona), Espaiia. Con receta médica. Medicament
de diagnostico hospitalario. Financiado por el Sistema Nacional de Salud. Se limita su utilizacion en los pacientes no hospitalizados en los centros de especialidades o centros de planificacion familiar u otro tipo de centros sanitarios del SNS que tengan personal entrenado para |
insercion de DIUs. P.V.L.: 84,72€, P.V.P. (IVA): 132,26€. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Marzo 2023. La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS
(http://www.aemps.gob.es/).



