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Articulo Original

¢ Es el cancer de mama realmente menos agresivo en mujeres mayores de 69 anos?

Is breast cancer really less aggressive in women over 697

Sautua Molina I, Sanchez Méndez JI

Facultad de Medicina Universidad Auténoma de Madrid Departamento de Obstetricia y Ginecologia

Hospital Universitario La Paz

RESUMEN

La esperanza de vida estd aumentando y con ello, la
prevalencia del cancer de mama (CM), ya que la edad
es uno de los principales factores de riesgo. Se tiende
a considerar que el CM en mujeres mayores es menos
agresivo, pues con frecuencia se trataria de tumores hor-
monodependientes-HER2-negativos. Sin embargo, no
es despreciable el porcentaje de pacientes mayores con
tumores triple negativos (TN) y HER2-positivos, ambos
de comportamiento agresivo.

En este trabajo analizamos las caracteristicas clini_
co-patoldgicas del CM en mujeres de 70 afios o mas
(Grupo A), comparandolas con las de mujeres posmeno-
pausicas entre 50- 69 afios (Grupo B), diagnosticadas en
el Hospital Universitario La Paz en 2018. Se han recogi-
do un total de 158 pacientes, 52 del grupo Ay 106 del B.

En nuestra poblacion, las caracteristicas clinico-pa_
toldgicas de los CM en el grupo A son similares a las
del grupo B, si bien el primero presenta una tendencia
no significativa hacia tamafios tumorales mas grandes, y
mayor proporcion de CMTN. Encontramos diferencias
significativas en cuanto algunos tratamientos (cirugia,
quimioterapia y radioterapia) que son mas frecuentes en

CORRESPONDENCIA:

Itziar Sautua Molina

Facultad de Medicina Universidad Auténoma de
Madrid Departamento de Obstetricia y Ginecologia
Hospital Universitario La Paz

el grupo B, y a la supervivencia global que es menor en
el grupo A.

A pesar de que las caracteristicas clinico-patologicas
de los CM en mujeres mayores de 69 afios son similares
a las de mujeres posmenopausicas mas jovenes, los trata-
mientos realizados en ellas son distintos, y el pronostico
peor.

Son necesarios mas estudios con una mayor poblacion
y seguimiento, para asi tratar de confirmar estos hallaz_
g0s en otros centros.

Palabras clave: Cancer de mama, ancianas, caracte-
risticas clinico-patoldgicas, tratamiento, supervivencia.

ABSTRACT

Life expectancy is increasing and with it, the preva-
lence of breast cancer (BC), since age is one of the main
risk factors. There is a tendency to consider that breast
cancer in older women is less aggressive, as they are of-
ten hormone-dependent-HER2-negative tumors. Howe-
ver, the percentage of older patients with triple-negative
(TN) and HER2-positive tumors, both of which behave
aggressively, is not negligible.

In this study, we analyzed the clinicopathological
characteristics of BC in women aged 70 years or older
(Group A), comparing them with those of postmenopau-
sal women aged 50-69 (Group B), diagnosed at the Hos-
pital Universitario La Paz in 2018. A total of 158 patients
were included, 52 in group A and 106 in group B.

In our population, the clinicopathologic characteristics
of BC in group A are similar to those of group B, al-
though the former shows a non-significant trend towards
larger tumor size and a higher proportion of TN BC. We
found significant differences in some treatments (sur-
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gery, chemotherapy, and radiotherapy), which are more
frequent in group B, and in overall survival, which is
lower in group A.

Despite similar clinicopathologic features of BC in
women older than 69 years and in younger postmenopau-
sal women, the treatments applied to them are different
and the prognosis worse in older women.

Further studies with a larger population and follow-up
are needed to try to confirm these findings in other cen-
ters.

Keywords: Breast cancer, elderly women, clinicopa-
thological characteristics, treatment, survival.

INTRODUCCION

La esperanza de vida estd aumentando y con ello, la
prevalencia del cdncer de mama (CM), ya que la edad,
después del sexo, es su principal factor de riesgo (Bigan-
zoli 2021). Asi, en las mujeres de 70 afios 0 mas consti-
tuye aproximadamente el 25-30% de todas las pacientes
con dicho diagndstico (Jones 2012).

En general se tiene la idea, y hay estudios que asi lo
afirman, que el CM en mujeres mayores (>70 aflos) es
mas indolente y menos agresivo, ya que presentan con
una mayor frecuencia tumores con receptores hormona-
les (RH)-positivos y HER2-negativos, que en si mismos
son los subtipos mas favorables. Probablemente por ello
los programas de cribado de CM no contemplan mujeres
por encima de los 69 aiios (Jones 2012), con frecuencia
se les proponen tratamientos no estandar, y se las excluye
de los ensayos clinicos (Menjak 2018). En este mismo
sentido, hay autores que concluyen que la edad no se re-
laciona con la supervivencia libre de enfermedad (SLE),
aunque si con la supervivencia global (SG), si bien este
aumento de la mortalidad muy probablemente no se deba
al CM sino a comorbilidades asociadas (Jenkins 2014).

Sin embargo, no es despreciable el porcentaje de pa-
cientes mayores que hay con tumores triple negativos
(TN) y HER2-positivos, ambos de comportamiento agre-
sivo (Jenkins 2014); y es un hecho que el descenso de la
mortalidad del CM en los tltimos afios sea mucho menos
pronunciado en este grupo de edad (Smith 2011).

Por ello, resulta de gran relevancia considerar, ademas
de las comorbilidades y la esperanza de vida de los pa-
cientes (Varghese 2018), las caracteristicas clinico-pato_
logicas de los CM en las mujeres mayores para asi poder
adecuar correctamente el tratamiento (Baban 2019).

Ante esto, surge la duda de si las caracteristicas clini_
co-patoldgicas del CM en pacientes de 70 afios o mas, en
comparacion con el de las de mujeres posmenopausicas
mas jovenes, son distintas, y si debieran por tanto recibir,
o no, el mismo tratamiento, independientemente de su

edad. Pues pudiera ocurrir que en contra de lo que en
general se piensa el grupo de pacientes mayores no tu-
viera CM menos agresivos, y de ser asi nos podria hacer
replantearnos los protocolos diagnoésticos terapéuticos
que empleamos.

HIPOTESIS

Las caracteristicas clinico-patologicas del CM en mu_
jeres de 70 afios o mas son similares a las de aquellas
mujeres posmenopausicas con edades comprendidas en-
tre 50 y 69 afios.

OBJETIVOS

El objetivo principal es estudiar las caracteristicas cli_
nico-patologicas del CM en mujeres mayores de 69 afios
y compararlas con respecto a las de 50-69.

Los objetivos secundarios comprenden:

* Analizar el grado de afectacion axilar y metas-
tasica en cada grupo de pacientes anteriormente
definido.

*  Describir los tratamientos empleados en cada gru-
po.

*  Comparar la SG y la SLE entre los dos grupos.

MATERIAL Y METODOS

Se ha realizado un estudio retrospectivo observacional
mediante el analisis de dos grupos de pacientes con CM:
mujeres de 70 afios o0 més (Grupo A) y mujeres posme-
nopausicas con edades comprendidas entre 50 y 69 afios
(Grupo B), diagnosticadas en la Unidad Multidisciplinar
de Patologia Mamaria del Hospital Universitario La Paz
(HULP) durante el afo 2018.

DISENO
Los criterios de inclusion del estudio fueron los si-
guientes:
*  Mujeres, y
*  Posmenopausicas, y
*  Mayores de 50 afios, y
*  Diagnostico de CM en el afio 2018 en HULP. Y
los de excusion:
¢ Mujeres de edades inferiores a 50 afios, o
*  Premenopausicas, o
e Varones, o
¢ Que no cumplan los criterios de inclusion.
* Las variables que se recogieron fueron las men-
cionadas a continuacion:
*  Numero de identificacion
*  Grupo: 50-69 afios 0 mayores de 69
» Edad: afios
»  Caracteristicas tumorales al diagnostico:
- Tamafo: mm
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- Localizacion: izquierda, derecha
- Cuadrante: superoexterno, superointerno, infe-
roexterno, inferointerno, retroareolar, difuso
»  Caracteristicas histopatologicas:
- Grado histologico: G1, G2, G3
- Receptor de estrogenos (RE): %
- Receptor de progesterona (RP): %
- Ki67: %
- HER2: positivo, negativo, no determinado
e Afectacion axilar clinica: si, no
e Grado de afectacidn axilar: minima, moderada, ma.
siva
*  ¢TNM (8a edicion, AJCC Cancer Staging Manual)
e Tratamiento inicial: exéresis, hormonoterapia neo-
adyuvante (HNA), quimioterapia neoadyuvante
(QNA)
»  Cirugia en mama: conservadora, radical, no
* Cirugia en axila: biopsia del ganglio centinela
(BGC), BGC + linfadenectomia (LA), LA, no
- En BGC: nimero de ganglios centinela totales
(GCT), ganglios centinela
positivos (GCP) con macro- y/o micrometastasis
- En LA: nimero de ganglios linfaticos totales
(NT), ganglios linfaticos positivos (NP) con ma-
cro- y micrometastasis
*  Hormonoterapia adyuvante (HT): si, no
*  Radioterapia (RT): si, no
*  Quimioterapia adyuvante (QT): si, no
e Situacion actual: en remision, recidiva local, reci-
diva a distancia, exitus por CM, fallecimiento por
otras causas, pérdida

Las fuentes de informacion de los datos han sido las
Historias Clinicas de las pacientes que cumplian con los
criterios de inclusion y no presentaban ningun criterio de
exclusion.

Debido a que se trata de un trabajo de caracter obser-
vacional retrospectivo, no se previoé ningun abandono ni
pérdida.

La duracion y las fases del estudio fueron las siguientes:

+  Presentacion y anélisis en el Comité Etico de Inves-

tigacion de medicamentos (CEIm): diciembre 2022

*  Recogida de datos: diciembre 2022 - febrero 2023

*  Cierre de la base de datos: febrero 2023

e Analisis de datos: marzo 2023

*  Presentacion del trabajo: mayo 2023

ANALISIS ESTADISTICO

El analisis estadistico del estudio se llevo a cabo me-
diante la evaluacion de los casos validos, con el proposito
de estudiar las caracteristicas clinico-patologicas del CM
en mujeres de 70 o mas afos y en aquellas posmenopéu-

sicas de 50-69, y comparar los resultados obtenidos en
ambos grupos, valorando si existen diferencias entre ellos.

En cada caso se aplicaron los test estadisticos mas ade-
cuados en funcion de las caracteristicas de las variables.
Para la comparacion de variables cualitativas entre los dos
grupos se realizo el estadistico chi cuadrado. En las varia-
bles cuantitativas se llevo a cabo la T de Student o la U de
Mann Whitney en funcion de si seguian o no la distribu-
cion normal, respectivamente. Se aceptd como estadisti-
camente significativo una p<0.05 para todas las variables.
El analisis estadistico se llevo a cabo mediante el software
IBM Statistics SPSS.

ASPECTOS ETICOS

El estudio se ha desarrollado de acuerdo con el protoco-
lo y con los procedimientos normalizados de trabajo que
aseguran el cumplimiento de las normas de buena practi-
ca clinica, tal como se describe en las Normas Tripartitas
armonizadas de la Conferencia Internacional de Armoni-
zacion (International Conference on Harmonitation, ICH)
para Buena Practica Clinica 1996. Siguiendo las directri-
ces sobre estudios observacionales, el estudio ha sido re-
visado y aprobado por el CEIm del HULP, con el cédigo
interno 2023.016 y el codigo HULP: PI-5536, asi como
por el subcomité de ética de la Facultad de Medicina de la
Universidad Auténoma de Madrid (UAM).

Dado el caracter observacional de la investigacion, no
se ha producido ninguna inferencia en la practica clinica
habitual, no ha supuesto ningun riesgo para las pacientes
incluidas y no se requiere ningiin documento de informa-
cion ni de consentimiento informado. Las pacientes del
estudio estan identificadas mediante un cédigo de pacien-
te, que les fue otorgado en el momento de su inclusion.
Los datos obtenidos han sido guardados y analizados por
ordenador. Se han seguido en todo momento las regula-
ciones espafiolas sobre el manejo de datos informatizados,
en cumplimiento con la Ley Organica 3/2018, de 5 de di-
ciembre, de proteccion de datos personales y garantia de
los derechos digitales.

RESULTADOS

Se han recogido los datos de un total de 158 pacientes
con diagnodstico de CM y que cumplian todos los criterios
de inclusion, de las cuales 52 pertenecen al grupo A (ma-
yores de 69 afios), y 106 al grupo B (de 50 a 69 afios). Los
resultados estan recogidos en las tablas 1, 2 y 3.

Caracteristicas Tumorales

El tamano del tumor present6 una dispersion hacia va-
lores mas elevados en el grupo de mayor edad. Su locali-
zacion fue ligeramente mas frecuente en la mama derecha
que en la izquierda, y concretamente el cuadrante supe-
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Tabla 1. Edad de las pacientes

Por otro lado, el grado de afectacion axilar (pN)
fue homogénea en ambos grupos. Su ausencia fue
el evento mayoritario y la proporcion de pacientes

Media DE | Minimo | Maximo afectadas disminuy6 a mayor grado de afectacion.
Grupo A 78,5 6,1 70 92 52| Tampoco se evidenciaron diferencias al comparar
Fdad Grupo B 60.1 5.6 50 69 106 la afectacion metastasica.
Tratamiento
Tabla 2. Caracteristicas Tumorales. Variables Cuantitativas. Respecto al tratamiento inicial se identificaron
diferencias estadisticamente significativas entre los
Mediana | P25 P50 P75 RIC p grupos: se llevaron a cabo menos tratamientos qui-
Tamaiio | GTUPO A 2 15 22 40 25 rurgicos, o de QNA en las mayores de 69 afios. El
@ [ Grapo B " 0 0| 28| 208 0,456 mas prevalente fue la exéresis, presente en el 58,5%
de las pacientes mas jovenes y el 46,5% de las ma-
Grupo A 100 0 100 100 100 .
RE (%) yores. El segundo en frecuencia fue la QNA en el
Grupo B 100 % 100 100 10 grupo B y la HNA en el de las pacientes de mayor
Grupo A 47,5 0 47,5 90 90 edad.
RP (%) 0,804 . . -
Grupo B 30 0 30 90 90 La totalidad de las pacientes de 50-69 afios fueron
Grupo A 18 10 18 40 30 intervenidas quirargicamente de la mama, mientras
Ki67 (%) 0.624 que solamente el 86,5% de las mayores recibieron
Grupo B 20 10 20 35 25 tratamiento quirtrgico, evidenciandose diferencias

RE: receptor de estrogenos; RP: receptor de progesterona; RIC: rango intercuartilico; ns: no significativo.

roexterno fue el mas afectado en frecuencia en ambos
grupos. En ninguna de estas variables se evidenciaron
diferencias estadisticamente significativas.

El tipo histologico mas comun en el total de las pacien-
tes estudiadas fue el ductal infiltrante. La distribucion de
las pacientes respecto al grado histologico fue también
homogénea; siendo el grado 2 o moderadamente diferen-
ciado el mas frecuente.

De los fenotipos estudiados, el mas frecuente fue el
luminal A, siendo el de mejor pronostico, seguido del lu-
minal B, el HER2-positivo (incluyendo el luminal B con
expresion de HER2 y el HER2-positivo puro) y, por ul-
timo, el TN. Fue llamativa la diferencia en la proporcion
de pacientes con TN entre los grupos, que fue del 8,9%
en las mas jovenes y del 19,1% en las de mayor edad, que
se corresponde al fenotipo de peor prondstico. A pesar
de ello, tampoco aqui se evidenciaron diferencias signi-
ficativas, ni siquiera al agrupar los de mejor pronostico
(luminal A y B) y compararlos con los HER2- positivos
y TN. En congruencia con lo anterior encontramos que la
expresion del receptor de estrogenos, el de progesterona,
el Ki67 y el HER2 fue similar en ambos grupos.

Para el estudio de la c¢T de la clasificacion TNM se
recodificaron las variables de modo que se compararon
los siguientes grupos: c¢TO-1, cT2, ¢cT3-4. Aunque las
diferencias no fueron significativas, las pacientes mas
jovenes si presentaron un mayor porcentaje de tumores
pequetios (cTO-1).

estadisticas con una p<0,001. La proporcion de ci-
rugias conservadoras y radicales fue similar.
También se observaron diferencias estadistica-
mente significativas en la cirugia de axila, ya que fueron
intervenidas el 93,4% de las mas jovenes frente al 71,2%
de las mayores. Los resultados en cuanto al tipo de ciru-
gia realizada fueron homogéneos, siendo la BGC lo mas
comun (84,6%), seguido de la consecucion de BGC y
LA (8,8%) y, por ultimo, LA directa (6,6%). La BGC
se llevd a cabo en un total de 127 pacientes, seguidos o
no de LA. De todas ellas, no se localizé el ganglio en 4
pacientes, y aunque en general suele haber mas dificultad
para su localizacién en pacientes mayores, en este caso
no se evidenciaron diferencias significativas respecto a
la distribucion de estas pacientes (3 en el grupo Ay 1
en el B). No hubo diferencias tampoco en el numero de
GCT. En la mayoria de las pacientes jovenes se locali-
zaron 1 o 2, al igual que en las mayores, aunque en este
ultimo grupo hubo una dispersion mayor hacia valores
mas elevados. Donde si se observaron diferencias esta-
disticamente significativas fue en los GCP. En el grupo
B el 26,9% fueron positivos frente al 6,7% del A. De los
27 GCP, se detectaron macrometastasis en 63%, que uni-
camente se agruparon en el grupo B, y micrometéstasis
en el 37% restante: de ellas, el 80% se encontraron en el
grupo B y el 20% en el A. No se detectaron diferencias
significativas respecto a las LA, realizadas en el 13,5%
de las mayores de 69 afios y el 15,8% de las mas jovenes,
y tampoco en su resultado: siendo positivas en el 85,7%
del grupo Ay el 61,1% del B.
En cuanto a los tratamientos adyuvantes, las pacientes
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Tabla 3. Valores de las variables cualitativas estudiadas.

Grado de afectacion

axilar 26| 100,0 8| 100,0 18| 100,0
Grupo A Grupo B Minima| 15 57,7 4 50,0 11 61,1
n % n % n o, p Moderada| 8| 30,8 3| 375 51 27,8]0,862
Localizacién 158| 100,0 52| 100,0 106| 100,0 Masiva| 3 11,5 1 12,5 2 11,1
Derecha| 82 51,9 28 53,8 54 50,9 cT 158 | 100,0 52 100,0 106| 100,0
0,731
Izquierda| 76 48,1 24 46,2 52 49,1 cTO-1] 92 58,2 25 43,1 67 63,2
Cuadrante 158| 100,0 52| 100,0 106| 100,0 cT2| 54| 342 21 40,4 33 31,1{0,147
Difuso| 3 1,9 1 1,9 2 1,9 cT3-4| 12 7,6 6 11,5 6 5,7
Externo| 19 12,0 7 13,5 12 11,3 Tratamiento inicial 158 100,0 52 100,0 106 100,0
Inferiores | 3| 1,9 2| 38 109 Exéresis| 86|  54.4 24| 462 62| 585
Inferoexterno | 11 7,0 3 5,8 8 7,5 HNA| 40 253 20 38,5 20 18,9 | 0,028+
Inferointerno 7 4,4 4 7,7 3 2,8 QNA 32 20’3 8 15’4 24 22,6
Interno) 8] 5.1 1 |66 Cirugiaenmama | 158| 100,0 52| 1000 106|100,
Oculto] 1 0,6 ! 1.9 0 0.0 Conservadora | 125| 79,1 36| 692 89| 840
Retroarcolar| 10 6.3 3|96 o I Radical | 26| 16,5 o 173 17| 16,0<0,001%
Superiores | 24 15,2 11 21,2 13 12,3 No cirugia 7 44 7 135 0 0.0
Superoexterno | 56 35,5 15 28,8 41 38,7
Superointerno | 16 10,1 2 3,8 14 13,2
— Cirugia en mamall | 151| 100,0 45| 100,0 106| 100,0
Tipo histologico 158 100,0 52 100,0 106 100,0
Conservadora | 125 82,8 36 80,0 89 84,0
Ductal | 110 69,6 371 712 73 68,9 0.555
) Radical | 26 17,2 9| 200 17 16,0
Lobulillar | 12 7,6 4 7,7 8 75
) ns Cirugia en axila 158| 100,0 52| 100,0 106| 100,0
Insitu| 16 10,1 3 58 13 12,3
No| 22 13,9 15 288 7 6,6
Otros| 20 12,7 8 15,4 12 11,3 <0.001%
. Si| 136 86,1 371 712 99| 934
Grado histologico 158 100,0 52 100,0 106 100,0
Tipo de cirugia en
G| 39| 247 16/ 308 231 217 axila 136| 100,0 371 100,0 99| 100,
G2| 76| 48,1 2| 423 54| 5090,426 BGC| 115 %46 30| 811 35 35.9
G3| 43| 272 141 269 29 274 BGC+LA| 12 8,8 1 2,7 1| 11,1]0,493
HER2 137|  100,0 52| 100,0 106| 100,0 LA 9 6,6 6 16,2 3 3,0
Negativo | 116| 84,7 2 80,8 74| 69,8 Ganglio centinela 127|  100,0 31| 1000 96| 100,0
0,271
Positivo | 21 15,3 5 9,6 16 15,1 No localizado | 4 3,1 1 3,2 3 3,1
Fenotipo 137| 100,0 47| 100,0 90| 100,0 Localizado [ 123 96,9 300 968 93| 969
Luminal A| 54| 394 19| 404 35) 389 GCT 123 100,0 30( 100,0 93| 100,0
Luminal B| 47 343 14 29,8 33 36,7 1] 56 45,5 11 36,7 45 48,4
0,308 2| 37| 301 8| 267 2| 312
HER?2 (Luminal y puro) 19 13,9 5 10,6 14 15,6
Basal| 17| 124 9| 19,1 8| 89 3| 18] 146 7| 233 i 118|013
Afect. axilar clinica | 158| 100,0 52| 100,0 106| 100,0 41 9 7,3 3 10,0 6 6,5
No| 131 82,9 43 82,7 88| 83,0 51 3 24 1 33 2 2,2
0,959
Si| 27 17,1 9 17,3 18 17,0 Namero de GCP 123 100,0 30| 100,0 93| 100,0
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0 96 78,0 28 93,3 68 73,1
1| 24 19,5 2 6,7 22 23,7
2 2 1,6 0 0,0 2 2,2
3 1 0,8 0 0,0 1 1,1
GCP 123 100,0 30| 100,0 93| 100,0
No| 96 78,0 28 93,3 68 73,1
0,020*
Si| 27 22,0 2 6,7 25 26,9
GCP II 27( 100,0 2| 100,0 25( 100,0
Macrometastasis | 17 63,0 0 0,0 17 68,0
Micrometéstasis [ 10 37,0 2| 100,0 8 32,0
LA 158 100,0 52| 100,0 106 100,0
No | 133 84,2 45 86,5 88 84,2
0,569
Si| 25 15,8 7 13,5 18 15,8
Ganglios linfaticos de
LA 25 100 7 100 18 100
Negativos 8 32,0 1 14,3 7 38,9
0,362
Alguno positivo| 17 78,0 6 85,7 11 31,1
HT 158 100,0 52| 100,0 106 100,0
No| 35 22,2 13 25,0 22 20,8
0,550
Sif 123 77,8 39 75,0 84 79,2
RT 158 100,0 52| 100,0 106 100,0
No| 33 20,9 17 32,7 16 15,1
Rechaza| 2 1,3 2 3,8 0 0,010,003*
Sif 123 77,8 33 63,5 90 84,9
QT 158 100,0 52| 100,0 106 100,0
No | 102 64,6 41 78,8 61 57,5
Rechaza| 4 2,5 1 L9 3 2,810,031*
Si| 52 32,9 10 19,2 42 39,6
Situacion actual 158 100,0 52| 100,0 106 100,0
En remision | 136 86,1 39 75,0 97 91,5
En tratamiento 1 0,6 0 0,0 1 0,9
Exitus por CM| 5 3,2 2 3,8 3 2.8
Exitus otras causas 8 5,1 8 154 0 0,0
Pérdida 5 3,2 2 3,8 3 2,8

mas jovenes fueron sometidas con una frecuencia mayor a
RT y QT. Estas pacientes recibieron estadisticamente mas
RT (84,9% frente a 63,5%) y QT (39,6% frente a 19,2%).
Por el contrario, la proporcion de pacientes que recibieron

Recidiva local 2 1,3 1 1,9 1 0,9
Recidiva regional 1 0,6 0 0,0 1 0,9
Situacion actual 1T 158 100,0 52 100,0 106 100,0
En tratamiento, en
remision | 137 86,7 39 75 98 92,5
0,002*

Fallecida, Pérdida,
Recidiva| 21 13,3 13 25 8 7,5

HNA: hormonoterapia neoadyuvante; QNA: quimioterapia neoadyuvante; BGC: biopsia del ganglio
centinela; LA: linfadenectomia; GCT: ganglios centinela totales; GCP: ganglios centinela positivos; HT:

hormonoterapia; RT: radioterapia adyuvante; QT: quimioterapia adyuvante; ns: no significativo.

HT fue mas homogénea entre los grupos: el 79,2% de las
mas jovenes y el 75% de las de 70 afios o mas.

Seguimiento

En lo que respecta a la situaciéon actual de las pacien-
tes, y con un seguimiento medio de 4,5 afios, los even-
tos menos favorables (fallecimientos, recidivas locales o
a distancia y las pérdidas) se agruparon en las pacientes
mayores y la diferencia fue estadisticamente significativa,
mientras que la proporcion de aquellas en remision fue
superior entre las mas jovenes.

DISCUSION

En este trabajo se ha llevado a cabo un analisis retros-
pectivo observacional mediante la comparaciéon de dos
grupos de mujeres posmenopausicas con CM que difie-
ren en la edad: 106 pacientes de 50-69 afios y 52 de 70
0 mas, todas ellas diagnosticadas en la Unidad Multidis-
ciplinar de Patologia Mamaria del HULP durante el afo
2018. La proporcién de pacientes incluidas en cada grupo
concuerda con la poblacion de la Comunidad de Madrid,
que atendiendo a los datos del Instituto Nacional de Esta-
distica (INE) hay 920.943 mujeres de entre 50 y 69 afios,
y 542.460 mayores de 69.

Caracteristicas Tumorales

Como se ha expuesto en los resultados, y en contra de
la creencia mas generalizada, no se han detectado dife-
rencias estadisticamente significativas en ninglin aspecto
de las caracteristicas clinico-patologicas del CM entre los
dos grupos de pacientes, si bien en el grupo A presentan
tamafios mas grandes en el momento del diagndstico. Este
hallazgo también se pone de manifiesto en otros estudios
(Paik 2022, Sawaki 2020), lo que podria ser debido a la
ausencia de cribado poblacional de CM en las pacientes
de mayor edad, que en Espafia, en general, se realiza a
mujeres de edades comprendidas entre 50 y 69 afios, y
esto llevaria a un diagndstico mas tardio.

También se observo, aunque sin alcanzar una significa-
cion estadistica, que habia una mayor proporcion de CM
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TN en el grupo A, que se trata del fenotipo de peor pro-
noéstico (Baranova 2021). Este mayor porcentaje de TN,
que por definicién no expresan HER2, explica que los po-
sitivos para dicho receptor se concentren con mayor fre-
cuencia entre las mujeres mas jovenes. Por otro lado, la
proporcion de GCP significativamente menor en las pa-
cientes mayores se puede justificar también porque pre-
sentan mas TN y luminales A -cuya incidencia aumenta
con la edad-, ya que ambos fenotipos histologicos son los
que presentan una menor afectacion axilar (Liu 2017).

Contrario a los resultados obtenidos en este estudio,
que podrian incluso orientar hacia una mayor agresividad
del CM en mujeres mayores debido a su mayor tamafio y
a la mayor proporcion de TN, hay autores que defienden
un comportamiento menos agresivo. Afirman que gene-
ralmente presentan subtipos mas favorables, de menor
grado histologico, RH-positivos, con una menor expre-
sion de HER2 y menor afectacion axilar (Abdel-Razeq
2021, Huang 2021).

Tratamiento

En cuanto a los tratamientos recibidos en cada grupo
de pacientes se observaron diferencias estadisticamente
significativas. En primer lugar, se realizaron menos ciru-
gias en el grupo de pacientes mayores, que comprenden
un grupo muy heterogéneo de pacientes con mas o menos
comorbilidades asociadas (Menjak 2018). Pero no solo
las comorbilidades asociadas y la fragilidad influyen en
el menor niimero de cirugias en este grupo, sino que hay
algunos casos en los que pacientes mayores presentan
CM RH- positivos que son unicamente tratados con HT y
no son sometidas a intervenciones quirurgicas a pesar de
presentar un adecuado estado fisico (Jauhari 2021).

Ademas, también reciben menos tratamientos de QT las
pacientes mayores de forma estadisticamente significati-
va. Esto se podria explicar por los cambios fisiologicos
que conlleva la edad, lo que puede disminuir la tolerancia
ala QT, y es por ello por lo que se debe monitorizar mas
minuciosamente a las pacientes de mayor edad y tomar
medidas preventivas (Wildiers 2012), lo que lleva en
muchos casos a desestimar este tratamiento. A esto se le
suma que estas pacientes prefieren generalmente la cali-
dad de vida antes que someterse a tratamientos que pue-
dan tener importantes efectos adversos (Shrestha 2019).
Y esto tltimo podria ser también la razon por la que haya
diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la
RT, de forma que estas mujeres mayores la reciben en
una proporcién menor.

Seguimiento

En este trabajo se observo que la SG es superior en
las mujeres mas jovenes. Esto se corresponde con lo ob-
servado tanto en estudios que defienden que el CM es
de caracteristicas menos agresivas en personas mayores
(Abdel-Razeq 2021, Huang 2021) como en los que con-
cluyen que no hay diferencias en funcion de la edad de
las pacientes (Inwald 2017). Esto se podria deber a que
las mujeres mayores con diagnostico de CM estan infra-
tratadas, de modo que si recibiesen el tratamiento adyu-
vante siguiendo las guias tal y como se hace con las mas
jovenes, no habria diferencias en cuanto a la superviven.-
cia, pero esto no es siempre posible ya que se deben valo-
rar los riesgos y beneficios de las diferentes opciones de
tratamiento en las mujeres de mayor edad (Inwald 2017),
lo que constituye un desafio y se debe continuar investi-
gando en el manejo de este grupo de pacientes.

Pero si se analiza el total de pacientes fallecidas y se
hace la distincion entre ser debido al CM o a otras causas,
se observa que el total de defunciones entre las pacientes
jovenes fue debido a dicha enfermedad, mientras que en
las mayores solamente 2 de las 10 totales. Esto manifiesta
que las diferencias obtenidas no radicarian Gnicamente
en el tratamiento recibido, sino que las comorbilidades
asociadas y la edad mas avanzada podrian jugar también
un papel importante. Por otro lado, la SLE no pudo ser
estudiada ya que Unicamente hubo recidivas en un total
de 3 pacientes.

Limitaciones y propuestas de investigacion futuras

El estudio realizado no esta ausente de limitaciones.
Se trata de un analisis retrospectivo observacional en el
que los datos son unicéntricos, por lo que los resultados
no los podemos extrapolar a la poblacion general. Ade-
mas, se podria proponer ampliar el tiempo de seguimien.
to estudiando la tasa de supervivencia a los 10 afios del
diagnoéstico. También se podria aumentar el nimero de
pacientes incluidas en el estudio que cumplan los crite-
rios de inclusién, o llevar a cabo el mismo estudio en
otros centros situados en regiones geograficas diferentes
para analizar si distintas poblaciones siguen el mismo
comportamiento. Es decir, se podria realizar un estudio
multicéntrico para obtener unos resultados que expongan
mas fielmente la realidad de las pacientes con CM en la
poblacion general.

CONCLUSIONES
En la poblacion de pacientes mayores de 69 afios con
CM, comparada con la de mujeres posmenopausicas con
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CM con edades comprendidas entre los 50 y los 69 afios:
1.

En contra de la creencia mas generalizada, las ca-
racteristicas clinico-patoldgicas de los tumores son
similares.

No se evidenciaron diferencias ni en cuanto al gra-
do de afectacion axilar, ni a la afectacion metasta-
sica.

Hay diferencias estadisticamente significativas en
cuanto a los tratamientos empleados: menores tasas
de cirugia, quimioterapia y radioterapia en el grupo
de mujeres mayores de 69 afios.

Hay diferencias estadisticamente significativas res.
pecto ala SG que es menor en el grupo de pacientes
mayores. Esta diferencia se explica por causas aje-
nas al CM (comorbilidades asociadas).

Son necesarios mas estudios que incluyan una poblacion
mayor, que sean llevados a cabo en otros centros situados
en diferentes regiones geograficas y con un seguimiento
mas prolongado en el tiempo para valorar si se obtienen
resultados que refuercen estas conclusiones.
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RESUMEN

La dismenorrea (CIE-10: N94.6) se define como el
dolor espasmodico localizado en la region pélvica o ab-
dominal inferior que aparece inmediatamente antes de
y/o durante la menstruacion. Se trata de una patologia
infradiagnosticada e infratratada que tiene un impacto
considerable en la calidad de vida, las actividades de la
vida diaria y las relaciones personales y sociales de las
mujeres que la padecen. Su manejo puede beneficiarse
del uso de terapias naturales seguras y efectivas.

El proyecto Menalguia se lanzd con el objetivo de
investigar la practica clinica para la prevencion y trata-
miento de la dismenorrea e identificar los perfiles prin-
cipales de las pacientes con dismenorrea que utilizan un
complemento alimenticio comercializado para el mane-
jo o abordaje del dolor pélvico agudo y otros trastornos
asociados a la dismenorrea. En este articulo, presenta-
mos los resultados de una encuesta de opinion y practica
clinica a ginec6logos y un estudio observacional de tipo
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Raquel de la Iglesia
Departamento de Medical Marketing.
Laboratorios Ordesa.
Raquel.lglesia@ordesalab.com
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ABSTRACT

Dysmenorrhea (ICD-10: N94.6) is defined as spas-
modic pain in the pelvic or lower abdominal region that
presents shortly before and/or during menstruation. It is
an underdiagnosed and undertreated disorder with an im-
portant impact on the quality of life, daily activities and
personal and social interactions of women affected. The
management of dysmenorrhea may benefit from using
safe and effective natural therapies.

Project Menalguia was launched with the objective of
investigating clinical practice in the prevention and treat-
ment of dysmenorrhea as well as identifying the main
patient profiles using a nutritional supplement that is
marketed to treat acute pelvic pain and other disorders
associated with dysmenorrhea. In this paper, we present
the results of an opinion and clinical practice survey con-
ducted among gynecologists, and an observational study
designed as a retrospective case series. 163 gynecolo-
gists participated in this project; data from 642 women
were included.
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INTRODUCCION

La dismenorrea (CIE-10: N94.6) es el dolor espasmodi-
co localizado en la region pélvica o abdominal inferior in-
mediatamente antes de y/o durante la menstruacion. Puede
durar desde horas a varios dias y acompafiarse de nduseas,
vomitos, sensacion de mareo, cefalea, irritabilidad y de-
presion. Su prevalencia global oscila entre el 66,6% y el
75,2% (1). En Espaiia se ha estimado entre el 56% y el
62% (2,3).

Existen dos tipos de dismenorrea, la primaria (CIE-10:
N94.4), que cursa sin otra patologia pélvica asociada, y
la secundaria (CIE-10: N94.5), asociada principalmente a
endometriosis, aunque también se han descrito otros tras-
tornos. La dismenorrea primaria se ha relacionado con una
secrecion excesiva de prostaglandinas y vasopresina en un
complejo mecanismo que implica a los sistemas inmune,
endocrino y vascular (4-7).

El tratamiento mas frecuente utiliza antiinflamatorios
no esteroideos (AINE) y anticonceptivos combinados
hormonales orales (ACHO) (8.,9). Los inhibidores selec-
tivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) reducen efi-
cazmente los sintomas del sindrome premenstrual (SPM)
(10). Muchas mujeres normalizan este trastorno y no so-
licitan ayuda médica. Es frecuente la automedicacioén con
el consiguiente riesgo de ineficacia y efectos secundarios
(9,11) y hay un elevado desconocimiento de las terapias
alternativas (3).

Se trata, por lo tanto, de una patologia infradiagnostica-
da e infratratada con un considerable impacto en la calidad
de vida, las actividades diarias y las relaciones personales
y sociales de las mujeres (12,13). Su manejo puede bene-
ficiarse del uso de terapias naturales seguras y eficaces que
no interaccionen con las opciones farmacologicas.

Ante esta situacion, el proyecto Menalguia surgid con el
siguiente objetivo:

*  Recabar datos sobre practica clinica y actitud te-
rapéutica de los ginec6logos en la prevencion y el
tratamiento de los dolores asociados al ciclo mens-
trual y la dismenorrea.

*  Conocer los perfiles de las pacientes a las que se
recomienda el producto DONNAplus SAUZCARE
y el efecto de este producto sobre su evolucion.

DONNAplus SAUZCARE es un complemento
alimenticio que contiene sauzgatillo (Vitex agnus castus),
palmitoil-etanolamida (PEA), polidatina (PO) y vitamina
By y se ofrece para el manejo o abordaje del dolor pélvico
agudo asociado a dismenorrea primaria y secundaria a

endometriosis, asi como del cansancio y alteracion del
estado de animo asociados al SPM, las irregularidades del
ciclo menstrual y la mastodinia/mastalgia ciclica (14).

Recientemente, se ha publicado en Toko-Ginecologia
Practica una revision exhaustiva de los mecanismos
de accidn, eficacia y seguridad de los componentes de
DONNAplus SAUZCARE (14).

METODOS

El proyecto Menalguia comprende una encuesta de opi-
nién y practica clinica a ginecoélogos y un estudio observa-
cional o serie de casos retrospectiva. Inicialmente, el obje-
tivo fue la participacion de 150 médicos que respondieran
a la encuesta e incluyeran 4 casos cada uno en la serie
retrospectiva, para recoger un total de 600 datos de las
variables estudiadas.

El cuestionario de la encuesta constaba de 51 preguntas
distribuidas en tres bloques:

a) Perfil del facultativo.

b) Patologia y procedimientos diagnésticos.

c¢) Tratamiento y prevencion.

Todas las variables de estudio se resumieron mediante
estadistica descriptiva para el global de la poblacion de
analisis. Para las variables cuantitativas se obtuvieron la
media, la desviacién estandar (DE) y el intervalo de con-
fianza del 95% (IC 95%) de la media, el rango intercuarti-
lico y los percentiles de p0 a p100. Para las variables cua-
litativas se obtuvieron para cada categoria la frecuencia
absoluta (n) y la frecuencia relativa (%).

RESULTADOS

Participaron en el proyecto Menalguia 163 ginecologos,
distribuidos por todo el territorio nacional, que respondie-
ron el cuestionario de la encuesta de opinidon y practica
clinica y rellenaron las hojas de datos de la serie de casos
durante el afio 2023.

Encuesta

De acuerdo con los ginecologos encuestados, la disme-
norrea primaria se diagnostica en el 69,6 + 19,0% (media
+ DE) de los casos cuando las mujeres consultan por estos
sintomas. La media de edad de diagnostico es 21,6 = 5,0
afos.

Con un porcentaje de acuerdo superior al 90%, tanto en
la dismenorrea primaria, como en la secundaria, el diag-
nostico se basa fundamentalmente en los sintomas (41,7 +
18,9%, primaria; 34,8 + 17,6%, secundaria) (Tabla 1) y en
la historia menstrual completa (34,7 = 18,3%, primaria;
29,2 + 16,7%, secundaria) (Tabla 2). También se valoran
los hébitos de vida y los antecedentes familiares (Tabla 3).
Cuando se evaltian los o6rganos pélvicos para el diagnos-
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Tabla 1. Sintomas asociados con la dismenorrea y frecuencia con
que se asocian

Tabla 2. Antecedentes menstruales y caracteristicas del dolor

Pregunta Respuesta N n (%)

- Edad de la menarquia 11-13 afios 160 110 (68,8%)
Sintoma Respuesta N n (%) = - -

- Duracién media del 4-5 dias 161 78 (48,4%)
Nauseas <25% 136 69 (50,7%) sanarado .

— 9 5-6 dias 70 (43,5%)
\/émitos <25% 126 96 (76,2%) - .

- v pros 59 (523" Tiempo desde la 1-2 afios 159 72 (45,3%)
Diarrea Se0% (52,3%) menarquia hasta 2.3 afos 37 (23.3%)
Dolor de cabeza 25-50% 145 62 (42,8%) menstruaciones
Calambres musculares | 25-50% | 134 | 53 (39,6%) dolorosas
Dolor tipo cdlico >75% 157 75 (47,8%) Tpo Qe dolor (fisico, Fisico 159 103 (64,6%)
Mala calidad del <25% 118 57 (48,3%) pelquico 0 ambos)
aUefo s o Intensidad media del Moderado | 161 | 43(26,7%)

Mastalgia dolor segun la EVA Severo 117 (72,7%)
6 (40,0%) Frecuencia del dolor Cada ciclo 115 32 (36,6%)
Mareos menstrual
3(20,0%) Aparicion del dolor* Dias antes del | 159 98 (61,6%)
- . ciclo
Otros sintomas <25% 15 Disquecia —
3 (20,0%) Al'inicio del 81(50,9%)
Alteracién ciclo
emocional Durante el 64 (40,3%)
2 (13,3%) ciclo
Otros dolores Duracién del dolor 1-2 dias 159 46 (29,1%)
1(0.6%) 2-3 dias 83 (52,5%)
N: nimero total de médicos que respondieron la pregunta; >3 dias 30 (19,0%)
n: nimero de médicos que seleccionaron la respuesta.
Sufren dolor desde que 20-40% 156 81(51,9%)
tico de dismenorrea, el procedimiento mas utilizado en g!if;?;slas relaciones
general es la ecografia (99,4%), seguido de la ecografia
Dolor asociado a la <10% 157 94 (59,9%)

transvaginal (96,1%).

El tratamiento prescrito es, por orden de mayor a me-
nor frecuencia, ACHO, AINE, analgésicos y comple-
mentos alimenticios. Se aprecia cierta discrepancia entre
el tratamiento utilizado por las pacientes antes de con-
sultar y el que se prescribe después del diagnéstico. Por
ejemplo, un 52,3 + 25,3% de las pacientes llegan a la
consulta tomando AINE y un 36,5 + 24,1% utiliza tera-
pias hormonales. Después del diagnostico del ginecélo-
g0, la prescripcion de AINE se reduce al 29,6 = 16,3% de
las pacientes, y la de ACHO aumenta ligeramente hasta
el 39,4 +20,1%.

La impresion del éxito terapéutico que tienen los espe-
cialistas es como sigue:

*  Mientras que el 43,8% de los especialistas con-
sidera los ACHO una opcion con “mucho éxito”
(méxima puntuacion en una escala del 1 al 5) y
el 18,8% les asigna la puntuacion inmediatamente
inferior (4 puntos), hay un 25,6% de los encuesta-
dos que piensa que estas terapias tienen poco éxito
(1 punto).

practica de ejercicio

EVA: Escala Visual Analdgica; N: nimero total de médicos
que respondieron la pregunta; n: numero de médicos que
seleccionaron la respuesta.
*Se podian marcar varias opciones de respuesta, por eso los
porcentajes suman més de 100.

Tabla 3. Habitos de vida y antecedentes familiares

Pregunta Respuesta N n (%)
Tabaquismo 20-40% 159 90 (56,6%)
Consumo de café 20-40% 158 52 (32,9%)
Antecedentes 20-40% 159 62 (39,0%)
maternos de SPM y

dismenorrea

N: nimero total de médicos que respondieron la pregunta;
n: numero de médicos que seleccionaron la respuesta;
SPM: sindrome premenstrual.
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Tabla 4. Alternativas no farmacoldgicas utilizadas en el tratamiento
de la dismenorrea

Recomendacion N n (%)
Complementos alimenticios 155 74 (47,7%)
Ejercicio fisico 155 47 (30,3%)
Alimentacién saludable 152 29 (19,1%)
Calor topico 152 16 (10,5%)
Técnicas de relajacion 138 8 (5,8%)
Acupuntura 138 7(5,1%)
Estimulacién nerviosa 140 5(3,6%)

N: nimero total de médicos que seleccionaron esta recomendacion;
n: nimero de médicos que seleccionaron esta recomendacion
como la més frecuente.

Figura 1. Eficacia de los suplementos fitoterapéuticos percibida por
los ginecologos

5,20%

W <=25%

H 25-50%

1 50-75%
>=75%

La mayoria de los gineclogos considera que la eficacia de los
suplementos fitoterapéuticos para mejorar la dismenorrea es elevada:
un 66,5% opina que los suplementos son eficaces en el 25-50% de
los casos, un 16,8% considera que son eficaces en el 50-75% de los
casos y un 5,2% percibe una eficacia igual o superior al 75%.

* La opinidn sobre los AINE se concentra en puntua-
ciones intermedias, solo el 1,2% y el 3,2% selec-
cionan las puntuaciones maxima y minima (5 y 1,
respectivamente), mientras que un 40,6% les dan
una puntuacion de 4 y el resto se distribuyen casi a
partes iguales entre 2 y 3 puntos.

* Enel caso de los analgésicos, la opinion se focaliza
en puntuaciones intermedias (el 36,1% seleccio-
nan el 3) y bajas (29,7%, el 2; 18,7%, el 1); solo el
12,3% les asigna 4 puntos.

*  En cuanto a la opinién sobre los complementos ali-
menticios, un 19,7% les asigna 4 puntos, distribu-
yéndose el resto principalmente entre 3 y 2 puntos
(29,3% y 37,6%, respectivamente).

Figura 2. Situaciones en que se recomienda la toma de complementos alimenticios
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Figura 3. Motivo por el que se recomiendan los componentes fitoterapicos
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El resto de la encuesta se centr6 en analizar el papel que
los ginecdlogos atribuyen a los complementos alimenti-
cios en el manejo de la dismenorrea, profundizando en su
opinion sobre su posicionamiento en la estrategia terapéu-
tica, frecuencia de prescripcion y modo de uso.

El 88,5% de los ginecodlogos considera que la eficacia
de los suplementos fitoterapéuticos es superior al 25%;
un 22,0% piensa que su eficacia es igual o superior al
50% (Figura 1). En concordancia con estos resultados,
9 de cada 10 médicos recomiendan los complementos
alimenticios y para casi la mitad (47,7%) son la alternativa
no farmacologica que mas utilizan (Tabla 4). Asimismo,
el 9,3% los sefiala como el tratamiento de primera
linea mas utilizado. Estos resultados permiten deducir
que los ginecdlogos consideran que los complementos
alimenticios son seguros, aunque la encuesta no recogio
directamente su opinion sobre seguridad.
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Figura 4. Motivo por el que se recomienda DonnaPlus Sauzcare® durante el
periodo premenstrual y menstrual

M Dismenorrea primaria
u Dismenorrea secundaria

1 Sindrome premenstrual

Figura 5. Mejoria general de los sintomas con DonnaPlus Sauzcare®
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Figura 6. Mejoras observadas en las pacientes tras la toma del producto

90,00%
80,00% 76,20%
70,00%
60,00%

50,00%

43,30%
40,80%

40,00%
29,50%
30,00%
21,50%
20,00%
10,00%
0,00%

yduracion C; fatigay iay/o on de los yduracion
del doloryla estado de dnimo mastalgia ciclica ciclos menstruales de los ciclos
inflamacion asociados al SPM menstruales

La Figura 2 muestra las situaciones en que los gineco-
logos recomiendan los complementos alimenticios para
contribuir al bienestar de la mujer durante el periodo pre-
menstrual y menstrual. Casi la mitad de los ginecologos
(47,2%) indicaron que los recomiendan siempre. Tan

solo un 2,5% seleccionaron la opcién “nunca” o “casi
nunca”. Los motivos para utilizar estos complementos
son diversos (Figura 3); el mas frecuente, aunque no el
anico, es la peticion de la paciente.

Por lo general, los ginec6logos recomiendan prolon-
gar la toma de complementos alimenticios tanto como
la paciente lo requiera (50,3%) o durante periodos pro-
longados, de 3 a 6 meses (38,5%) a un afo (16,1%). La
pauta mas habitual es iniciarlos 1 semana (44,7%) o 10
dias antes de la menstruacion (35,8%), aunque también
hay un porcentaje relativamente elevado de uso conti-
nuado (22,0%). La suma total de estos porcentajes supera
el 100% porque la pregunta admitia seleccionar varias
respuestas a la vez. La razon es que el médico no nece-
sariamente utiliza la misma pauta sistematicamente, sino
que aplica la que considera mas adecuada para cada pa-
ciente. La escasez de publicaciones ha impedido que se
establezca un consenso sobre pautas de administracion
de complementos alimenticios y descansos. El abordaje
de este aspecto puede ser un objetivo interesante para fu-
turos proyectos. No obstante, segun se desprende de otra
pregunta, la mayoria de los ginecologos no recomienda
los descansos (82,5%). Entre los que los recomiendan,
hay variabilidad en la duracion: un 30% los suspende du-
rante 1 mes, un 12,5% entre 2 y 3 meses, un 32,5% entre
3 y 6 meses y un 25% durante 6 meses o mas.

Serie de casos retrospectiva
Se recogieron datos de 642 pacientes que consultaron
al ginecologo en los 6 meses previos por sintomas
asociados al SPM, dismenorrea primaria o dismenorrea
secundaria (Figura 4) y a las que se recomendo
DONNAplus SAUZCARE. Para la mayoria de las
variables, el porcentaje de datos ausentes fue inferior al
10%, o lo que es lo mismo, se obtuvieron alrededor de

600 datos validos por variable.

La media de edad de las pacientes fue 27,0 + 9,0 afios
(rango 11 — 51 afios). El producto se recomienda habi-
tualmente 10 dias antes de la menstruacion (54,4%) o al
inicio del dolor (23,1%). Para un porcentaje importante
de pacientes (20%), el motivo de la recomendacion es
la falta de respuesta de alglin tratamiento previo. Es re-
lativamente frecuente el uso de este producto como ad-
yuvante principalmente de analgésicos (6,8%) y ACHO
(5,1%).

Los tratamientos previos mas utilizados fueron los
AINE (56,6%), los analgésicos (29,1%) y los ACHO
(28,9%).

DONNAplus SAUZCARE se utiliza durante una me-
dia de 6,0 £+ 3,1 meses (rango: 2 - 12 meses). La pauta
mayoritaria es 1 stick/dia (66,1%) frente a 2 sticks/dia,
recomendada para dolores agudos (33,9%).

Por término medio, el tiempo hasta lograr la mejoria
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fue de 2,4 + 1,3 meses (rango: 0 - 12 meses). El 81,3%
de las pacientes caracteriza su mejoria como “bastante” o
“mucho”. El 1,4% tiene “poca” mejoria (Figura 5). En la
Figura 6 se muestran las mejoras en distintos dominios. La
satisfaccion de las pacientes y de los médicos al final del
tratamiento es superior al 80%.

Para el 95,5% de las pacientes, la facilidad de uso del
producto fue “Bastante-Mucho”. El cumplimiento tera-
péutico es “Elevado” (61,6%), con solo un 18,9% de aban-
dono precoz.

DISCUSION

El porcentaje de diagnostico de la dismenorrea primaria
segun nuestra encuesta es coherente con su prevalencia en
Espana (2,3). Los resultados relativos al intervalo desde la
menarquia hasta la aparicion de la dismenorrea (Tabla 1)
concuerdan con datos publicados por la Sociedad Espafola
de Ginecologia y Obstetricia (SEGO) (15).

Hemos recogido una diversidad de opinidon sobre el
momento de aparicion del dolor (Tabla 1), mientras que
hay datos publicados que lo sitian en los dias previos a la
menstruacion, principalmente el dia anterior (3).

Nuestros resultados reflejan el proceso del diagndstico
diferencial entre dismenorrea primaria y secundaria. En
ambos tipos, el diagndstico se basa en la anamnesis y la
exploracion fisica, y ocasionalmente la ecografia ginecolo-
gica. La entrevista explora las caracteristicas del dolor, su
duracion, localizacion, irradiacién y sintomas concurren-
tes, y orienta la sospecha diagnostica inicial (15). En oca-
siones, se utilizaran pruebas de laboratorio para descartar
la infeccion (15). Una anamnesis compatible, un examen
pélvico negativo y la normalidad de las pruebas de labora-
torio (cuando han sido necesarias) confirmaran la disme-
norrea primaria. Asi pues, el tratamiento de la dismenorrea
no solo busca la resolucion de los sintomas, también es
pieza clave del diagnéstico diferencial.

Una revision Cochrane concluy6 que los AINE tienen
una eficacia maxima del 53% en el tratamiento de la dis-
menorrea y causan efectos adversos con frecuencia (16).
La efectividad de los ACHO esta demostrada, aunque pue-
den causar sangrado irregular, cefalea y nduseas (17). Esta
eficacia no exenta de efectos adversos puede explicar la
opinion dividida sobre el éxito terapéutico de los ACHO
(43,8% “mucho éxito”, 25,6% “poco éxito”) y sugiere que
la impresion de éxito terapéutico de los AINE es excesiva-
mente positiva.

Nuestra encuesta no evalu6 la impresion de €xito tera-
péutico de los inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (ISRS). A pesar de haber demostrado eficacia,
los ISRS se asocian con efectos adversos con relativa fre-
cuencia, especialmente nauseas y astenia (10). A medida
que han aumentado los conocimientos fisiopatologicos, el

componente psicogeno ha ido perdiendo relevancia y, ac-
tualmente, se cree que es mas una consecuencia que una
causa de la dismenorrea (15).

Un elevado porcentaje de los ginec6logos encuestados
utiliza complementos alimenticios con frecuencia en el
manejo de la dismenorrea. La dispersion en la opinién so-
bre su eficacia puede atribuirse a que la pregunta se formu-
la con relacion a todos los complementos en general, sin
especificar ninguno.

En la serie retrospectiva, DONNAplus SAUZCARE ob-
tiene tasas de mejoria general y de satisfaccion (pacientes
y médicos) por encima del 80%. Estos resultados estdn en
consonancia con la literatura publicada sobre sus compo-
nentes.

El sauzgatillo cuenta con un nivel A2 de evidencia en
el tratamiento del SPM y la mastodinia (18-22). Asimis-
mo, ha demostrado igual eficacia y mejor seguridad que
la fluoxetina en el control del SPM (23). La SEGO lo re-
comienda en el SPM leve a moderado (15,24). Asimismo,
el Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC) de
la Agencia Europea del Medicamento (EMA) ha dado su
opinion favorable a su uso en el tratamiento del SPM (25).

La combinaciéon PEA-PO ha demostrado efectividad
clinica en la reduccion del dolor pélvico cronico secun-
dario a endometriosis (26), la dismenorrea primaria (27) y
el dolor pélvico crénico relacionado con la endometriosis
después de la evaluacidon laparoscdpica (28). También se
ha observado que mejora la funcién sexual y la calidad de
vida de las mujeres afectadas por dolor pélvico asociado a
la endometriosis (29).

Ensayos clinicos aleatorizados doble ciego han demos-
trado un efecto beneficioso significativo frente a placebo
de la piridoxina, o vitamina B, sobre los sintomas emo-
cionales (30,31), incluida la depresion, la irritabilidad y el
cansancio (32), y fisicos (31) del SPM, incluidos los sin-
tomas autondémicos (p. €j. mareos y vomitos) y conduc-
tuales (p.ej. disminucion del rendimiento y las actividades
sociales) (33).

Puede concluirse que la administracion de DONNAplus
SAUZCARE utilizando la posologia estandar (1 o 2 sticks
al dia durante los 7 ultimos dias de la fase secretora del
ciclo y los 3 primeros dias de la menstruacion) constituye
una alternativa natural eficaz y segura frente al dolor, la
inflamaciéon y demas sintomas, fisicos y psiquicos, de la
dismenorrea y el SPM.

Como limitaciones del proyecto Menalguia podemos se-
nalar que el andlisis estadistico de la encuesta no incluyo
calculos de significacion estadistica entre grupos ni mode-
los multivariantes. Son necesarios mas estudios observa-
cionales para definir y estandarizar las pautas de uso de los
complementos alimenticios en el manejo de los sintomas
asociados al ciclo menstrual.
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CONCLUSIONES

Un elevado porcentaje de los ginecologos espaioles
utilizan complementos alimenticios en el manejo de los
sintomas relacionados con el ciclo menstrual.

La mayoria recomienda los complementos alimen-
ticios en periodos prolongados, o tan extensos como la
paciente lo requiera, sin hacer descansos.

La pauta mas habitual es iniciar los complementos
1 semana o 10 dias antes de la menstruacion, aunque
también hay un porcentaje relativamente elevado de uso
continuado (22%)).

DONNAplus SAUZCARE obtiene tasas de satisfac-
cion superiores al 80% en pacientes y médicos.

Los resultados positivos de nuestra serie de casos
retrospectiva estan en consonancia con las evidencias
publicadas sobre los componentes de DONNAplus
SAUZCARE.
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Histeroscopias en consulta: nuestra experiencia con gel anestésico

Office hysteroscopies: our experience with anesthetic gel
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RESUMEN

Objetivos: Evaluar el dolor en las histeroscopias
(HSC) en consulta, valorar la satisfaccion de usuarias y
profesionales realizadores mediante la utilizacion del gel
anestésico Lidbree, comparar la tasa de éxito, valorar la
necesidad de histeroscopia con anestesia general y las
complicaciones entre ambos grupos.

Material y métodos: comparamos un grupo de
histeroscopias realizadas antes de disponer del gel
(n=91) con otro grupo (n=48) realizadas con gel.
Variables de estudio: Edad, Partos vaginales previos,
Menopausia, Indicacion de la HSC, Tolerancia, Dolor
durante el procedimiento (escala VAS 0-10), Diagndstico
histeroscopico, Técnica complementaria efectuada,
Procedimiento completo/incompleto, Necesidad de
programar HSC con anestesia general, Complicaciones,
Satisfaccion subjetiva del facultativo/a que realiza el
procedimiento, Satisfaccion subjetiva de la usuaria
(escala Likert 1-5).

Resultados: Ambos grupos son comparables en
caracteristicas demograficas y clinicas. El dolor percibido

CORRESPONDENCIA:

Vicente Carmona Moral

Hospital Universitario Francesc de Borja.
Av. De la medicina, 6.

46702. Gandia.
vicentcarmona@gmail.com

es menor en el grupo gel (1.92 vs 4.77, p<0.001) y la
satisfaccion tanto de la usuaria como del facultativo es
mayor con el anestésico. Procedimientos completos:
81.3% con gel vs 62.3% sin anestésico (p=0.035). No
hubo mas complicaciones ni efectos adversos.

Conclusiones: El gel anestésico es efectivo para
disminuir el dolor y aumentar la tolerancia de las usuarias,
permitiendo un mayor numero de procedimientos
completos durante la misma.

Palabras clave: Histeroscopia en consulta. Dolor.
Satisfaccion del paciente. Anestésicos locales.

ABSTRACT

Objectives: To evaluate pain during hysteroscopies in
the outpatient setting, assess the satisfaction of users and
professionals using the Lidbree anesthetic gel, compare
the success rate, assess the need for hysteroscopy under
general anesthesia, and complications between both
groups.

Materials and methods: We compared a group of
hysteroscopies performed before the availability of the
gel (n=91) with another group (n=48) performed with the
gel. Study variables: Age, Previous vaginal deliveries,
Menopause, Indication for HSC, Tolerance, Pain
during the procedure (VAS scale 0-10), Hysteroscopic
diagnosis, Complementary technique performed,
Complete/incomplete procedure, Need to schedule HSC
under general anesthesia, Complications, Subjective
satisfaction of the performing physician, Subjective
satisfaction of the user (Likert scale 1-5).
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Results: Both groups are comparable in demographic
and clinical characteristics. The perceived pain is lower
in the gel group (1.92 vs 4.77, p<0.001), and user and
physician satisfaction are higher with the anesthetic.
Complete procedures: 81.3% with gel vs 62.3% without
anesthetic (p=0.035). There were no more complications
or adverse effects.

Conclusions: The anesthetic gel is effective in reducing
pain and increasing user tolerance, allowing for a greater
number of complete procedures during the hysteroscopy.

Keywords: Outpatient hysteroscopy. Pain. Patient
satisfaction. Local anesthetics.

INTRODUCCION

La histeroscopia es el mejor procedimiento para el
diagnostico y el tratamiento de la patologia intrauterina.
Durante los ultimos afios su practica ha ido en aumento
y las mejoras técnicas han posibilitado su uso creciente
de forma ambulatoria en consulta externa, permitiendo
un tiempo de recuperaciéon mas corto para las pacientes,
un menor numero de complicaciones y beneficios
econdmicos para el sistema de salud (1).

Aunque la histeroscopia en consulta es bien tolerada
por la gran mayoria de pacientes, el dolor puede aparecer
en algunas ocasiones, sobre todo en aquellas mujeres que
son nuliparas o postmenopausicas, debido a una mayor
estenosis del canal cervical. También se ha visto que la
hiperdistension uterina, la salida del medio de distension
a cavidad peritoneal o una prolongada estimulacion
de las fibras sensitivas miometriales puede generar un
mayor disconfort (2).

Se han utilizado multiples técnicas y tratamientos tanto
farmacoldgicos como no farmacoldgicos para disminuir
ese dolor (3)(4). Una de las ultimas novedades ha sido
la comercializacion de un gel anestésico de lidocaina
al 4% indicado como anestesia topica para el dolor
agudo causado durante procedimientos cervicales e
intrauterinos, en mujeres a partir de los 15 afios (5).

OBJETIVOS

El objetivo principal es evaluar el dolor en las pacientes
sometidas a histeroscopia ambulatoria en consulta y
valorar la satisfaccion tanto de las usuarias como de
los profesionales realizadores de la técnica mediante
la utilizacion del gel anestésico Lidbree (Lab. Gedeon
Richter).

Como objetivos secundarios: comparar la tasa de éxito
(medida como procedimiento completado), valorar la
necesidad de histeroscopia en quir6fano con anestesia

general y la tasa de complicaciones entre ambos grupos.

MATERIAL Y METODOS

Estudio de cohortes comparativo de las primeras 48
histeroscopias efectuadas en nuestro servicio tras la
introduccion del gel anestésico de lidocaina frente a un
grupo control de similares caracteristicas previo a la
utilizacion del gel anestésico (91 histeroscopias).

Las histeroscopias se realizan de forma ambulatoria en
una consulta del servicio de ginecologia habilitada para
ello. En la cita previa, se les proporciona un comprimido
de diazepam 5 mg y otro comprimido de ibuprofeno 600
mg o naproxeno 550 mg, que deben tomar una hora antes
de la cita programada.

Todas las wusuarias firmaron un consentimiento
informado especifico.

El procedimiento se lleva a cabo en posicion de
litotomia dorsal modificada. Tras la colocacion del campo
quirargico estéril, empleando un espéculo, se aplica un
anestésico local en forma de gel segln las instrucciones
del fabricante. Mientras esperamos que el gel haga su
efecto (5 minutos) realizamos una ecografia que gracias
al gel intrauterino nos permite delimitar perfectamente
la cavidad endometrial y la patologia endocavitaria
existente (histerosonografia con liquido).

Los datos se han obtenido mediante un cuestionario
que se recoge al final de la exploracion.

Variables de estudio: Edad, Partos vaginales previos,
Menopausia, Indicacion de la HSC, Tolerancia, Dolor
durante el procedimiento, Diagndstico histeroscépico,
Técnica complementaria efectuada, Procedimiento
completo/incompleto, Necesidad de programar HSC
con anestesia general, Complicaciones, Satisfaccion
subjetiva del facultativo/a que realiza el procedimiento,
Satisfaccion subjetiva de la usuaria.

La cuantificacion de la satisfaccion se ha medido en
una escala de Likert (1 a 5).

Para la valoracion del dolor se ha utilizado una escala
visual analogica (VAS) de 0 a 10.

Todos los datos se transfieren a una hoja de calculo
anonimizada para su posterior analisis estadistico.
Metodologia univariante y bivariante: Variables
cuantitativas: medidas descriptivas (media y desviacion
tipica) y contraste de hipdtesis mediante prueba de
Wilcoxon-Mann-Whitney. Variables  cualitativas:
medidas descriptivas (frecuencia y porcentajes) y
contraste de hipdtesis mediante prueba %2, empleando
simulacion del p-valor con 2000 réplicas. Todos los
andlisis son llevados a cabo en el entorno estadistico R
(R Core Team®, 2023).
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El estudio obtuvo la aprobacion del comité de ética en
la investigacion de nuestro hospital para su realizacion.

En cuanto al diagndstico, el mas frecuente en ambos
grupos es polipo endometrial, aunque es mas prevalente

en el grupo Lidbree de forma significativa (89.6%
vs 54.9%; p<0.001). Asi mismo, se practicaron mas

procedimientos completos en el grupo de estudio con

diferencias significativas frente al grupo control (81.3%

RESULTADOS
Ambos grupos son homogéneos en cuanto a
caracteristicas demograficas (tabla 1).
Tabla 1: Variables demograficas
Variable Total (n=139) Lidbree® Si Control (n=91) p
(n=48)
Edad (media-DT) 53.85 (13.07) 56.28 (12.50) 52.56 (13.25) 0.10
P. vaginal previo=SI 96 (69.1%) 35 (72.9%) 61 (67%) 0.60
Menopausia=SI 77 (55.4%) 24 (50%) 53 (58.2%) 0.40
Tabla 2: Variables clinicas:
Variable Total (n=139) Lidbree® Si Control (n=91) p
(n=48)
Indicacion de la <0.00
HSC: 93 (66.9%) 43 (89.6%) 50 (54.9%) 1
Polipo endometrial 19 (13.7%) 2 (4.2%) 17 (18.7%)
DIU retenido 27 (19.4%) 3 (6.3%) 22 (24.2%)
Otros
Diagnéstico HSC: 0.001
Pédlipo endometrial 82 (59.0%) 40 (83.3%) 42 (46.2%)
Normal 29 (20.9%) 3 (6.3%) 26 (28.6%)
DIU retenido 14 (10.1%) 1(2.1%) 13 (14.3%)
Pélipo endocervical 6 (4.36%) 2 (4.2%) 4 (4.4%)
Miomas 3 (2.2%) 2 (4.2%) 1(1.1%)
Otros 3(2.2%) 0 (0%) 3 (3.3%)
Sinequias 2 (1.4%) 0 (0%) 2 (2.2%)
Complicaciones: 0.9
No | 134 (96.4%) 48 (100%) 86 (94.5%)
Edema endometrial 1 (0.7%) 0 (0%) 1(1.1%)
Problema técnico 1 (0.7%) 0 (0%) 1(1.1%)
Imposible pasar OCI 1 (0.7%) 0 (0%) 1(1.1%)
Reaccion vagal 2 (1.4%) 0 (0%) 2 (2.2%)
T é cnica <0.00
complement.: 65/88 (73.9%) 36/42 (85.7%) 29/46 (63%) 1
Polipect. completa| 5/88 (5.7%) 2/42 (4.8%) 3/46 (6.5%)
Polipectomia | 6/14 (42.9%) 1/1 (100%) 4/13 (30.7%)
parcial | 2/3 (66.7%) 2/2 (100%) 0/1 (0%)
Extraccion DIU 62 6 45
Miomect. completa 10 0 10
No
Biopsia endometrio
Procedimiento
completado Si/No 73/101 (72.3%) | 39/48 (81.3%) 33/53 (62.3%) | 0.035
Necesidad de HSC
bajo anestesia| 13/139 (9.4%) 2/48 (4.2%) 11/91 (12.1%) | 0.127

general=SI|

frente a 62.3%; p=0.035). Tabla 2.

Hubo muy pocas complicaciones en
ambos grupos, aunque en el grupo control
se produjeron 2 reacciones vagales
autolimitadas (ninguna en el grupo gel).
Tabla 2.

Se necesitaron mas HSC con anestesia
general en el grupo control, pero sin
diferencia significativa (4.2% vs 12.1%;
p=0.127).

Respecto a la tolerancia a la prueba, se
valord como buena en el 97.9% de los
casos del grupo estudio frente al 84.6% en
el grupo control (p=0.021).

El nivel de dolor fue significativamente
menor en el grupo Lidbree (1.92 frente a
4.77 sin anestesia, p<0.001).

En cuanto a satisfaccion tanto de la
usuaria (4.79 grupo anestésico local vs
3.69 sin anestesia, p<0.001) como del
cirujano/a (4.69 frente a 3.36, p<0.001), las
diferencias son claramente significativas a
favor del grupo de gel anestésico. Tabla 3.
Graficos 1 y 2.

La satisfaccion de los cirujanos con el gel
anestésico disminuy6 por las dificultades
de vision 6ptima del endometrio al inicio
de la histeroscopia (efecto de ‘“aguas”
debido al gel), aunque este efecto se
soslaya aproximando la dptica a la zona a
estudiar y no supone mayor problema.

Discusion:

Se han utilizado multiples tipos de
anestésicos locales y diferentes vias de
administracion para disminuir el dolor
percibido durante una histeroscopia
ambulatoria. La excelente revision
sistematica publicada por De Silva y cols
(6) en 2020 abarca practicamente todos los
tipos y vias utilizados y concluye que todos
ellos son utiles para disminuir el dolor
percibido tanto durante como después del
procedimiento. La reduccion del dolor
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Tabla 3: Tolerancia, dolor y satisfaccion.

Variable Total (n=139) Lidbree® Si Control (n=91) p
(n=48)
Buena tolerancia=SI 124 (89.2%) 47 (97.9%) 77 (84.6%) 0.021
Dolor (VAS 0-10)
Media (DT) 3.78 (2.04) 1.92 (1.07) 4.77 (1.72) <0.00
1
Satisfaccion <0.00
usuaria: 60 (43%) 39 (81%) 21 (23%) 1
Muy satisfecha 51 (37%) 8 (17%) 43 (47%)
Bastante satisfecha 13 (9.4%) 1(2.1%) 12 (13%)
Indiferente 8 (5.8%) 0 (0%) 8 (8.8%)
Poco satisfecha 7 (5.0%) 0 (0%) 7 (7.7%)
Nada satisfecha
Satisfaccion usuaria
(Likert 1-5) Media| 4.07 (1.10) 4.79 (0.46) 3.69 (1.15) <0.00
(DT) 1
Satisfaccion <0.00
cirujano: 44 (32%) 37 (77%) 7 (7.7%) 1
Muy satisfecho 53 (38%) 7 (15%) 46 (51%)
Bastante satisfecho 24 (17%) 4 (8.3%) 20 (22%)
Indiferente 9 (6.5%) 0 (0%) 9 (9.9%)
Poco satisfecho 9 (6.5%) 0 (0%) 9 (9.9%)
Nada satisfecho
Satisfaccion
cirujano/a (Likert 3.82 (1.14) 4.69 (0.62) 3.36 (1.09) <0.00
1-5) Media (DT) 1

Muy satistechs

Grafico 1: Satisfaccion de la usuaria con el procedimiento

Satisfaccion de la usuaria (%)

Bastante satisfecha

Indiferente

® Lidbree = Control

Poco satisfecha

durante la histeroscopia fue un 57% menor con cualquier

anestésico y del 68% con lidocaina topica + transcervical
(7), similar a la observada en nuestro comparativo que ha

sido del 60%.

Respecto al gel de lidocaina al 4% utilizado (Lidbree),
Tornblom-Paulander y cols publicaron en 2015 un estudio

Nada satsfecha

randomizado demostrando su eficacia
durante la insercion de dispositivos
intrauterinos(5), pero no existen estudios
comparativos en cuanto a la eficacia en
histeroscopias ambulatorias.

La utilizacion de anestésicos locales
inyectados para bloqueo paracervical
parece ser la estrategia mas efectiva para
reducir el dolor, sobre todo combinada
con misoprostol (8), pero al tratarse de
un método mas invasivo y doloroso y con
posibles complicaciones (infeccion del
lugar de inyeccion, reacciones vagales)
su aceptabilidad por las usuarias puede
ser menor que si ofrecemos un método
de anestesia que no utiliza inyectables.

En el metaanalisis publicado por
Pérez-Lopez y cols en 2018 (9) respecto
al dolor durante la colocacién de un
tenaculo en cérvix y la posterior insercion
de DIU no encuentra diferencias
significativas entre la lidocaina en forma
de gel o crema y el bloqueo paracervical
con lidocaina.

Respecto al nivel de satisfaccion
percibida tanto por las usuarias como
por los profesionales que realizan la
técnica, existen muy pocos estudios
que aborden este aspecto utilizando
anestesia local en forma de crema o
gel. Arnau y cols (10) utilizando crema
de lidocaina-prilocaina concluyen que
su uso no disminuye el dolor, pero si
que disminuye el nimero de usuarias
que solicitan la interrupcion del
procedimiento por mala tolerancia.

En cuanto a las limitaciones de
nuestro estudio, la principal es que no
se trata de un estudio randomizado ni
ciego, lo cual puede condicionar los
resultados de este. Se necesitaria un
estudio doble ciego y randomizado que
ratificara nuestros resultados.

CONCLUSIONES

El gel anestésico Lidbree es efectivo

para disminuir el dolor y aumentar la tolerancia y
satisfaccion tanto de las usuarias como del personal

facultativo que realiza la histeroscopia, permitiendo un

mayor numero de procedimientos completos durante la
misma sin aumentar las complicaciones.
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Grafico 2: Satisfaccion del profesional con el procedimiento
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Revision de conjunto

Técnicas exitosas para la insercion de dispositivos intrauterinos contraceptivos.

Consejos basados en la experiencia

Successful techniques for contraceptive intrauterine devices insertion. Tips based on

experience.

Cancelo Hidalgo MJ

Hospital Universitario de Guadalajara

RESUMEN

La anticoncepcion intrauterina constituye un método
altamente eficaz y seguro, apto para la mayoria de las
mujeres. A pesar de sus beneficios comprobados, su uso
en Espafia es bajo. Las razones de por qué ocurre esto hay
que buscarlas tanto en la usuaria quien finalmente decide
que método va a utilizar, asi como en el profesional
sanitario, responsable del asesoramiento anticonceptivo
Adicionalmente, las autoridades sanitarias con la diferente
financiacion en las distintas Comunidades Auténomas
y los medios de informacion tienen responsabilidad en
procurar la implantaciéon de estrategias que desmientan
las ideas erréneas y promuevan una formacion exhaustiva
tanto para los profesionales sanitarios como para las
usuarias acerca de la anticoncepcion intrauterina.

Palabras clave: Dispositivos intrauterinos, insercion,
retirada

CORRESPONDENCIA:

M? Jesus Cancelo Hidalgo
Hospital Universitario de Guadalajara.
C/ Donante de Sangre s/n
Guadalajara 19002.
mcanceloh@sego.es

SUMMARY

Intrauterine contraception is a highly effective and safe
method, suitable for most women. Despite its proven
benefits, its usage in Spain is low. The reasons for this
must be sought in the barriers faced by both the patient,
who finally decides on the method, and the healthcare
professionals, who are responsible for providing
appropriate contraceptive counselling. Additionally,
health authorities, with different funding across the
Spanish Autonomous Communities, and the media,
bear responsibility in ensuring the implementation of
strategies that debunk misconceptions and promote
comprehensives training for both healthcare providers
and users about intrauterine contraception.

Key Word: Intrauterine devices, insertion, removal.

1.- INTRODUCCION

La anticoncepcion intrauterina (AIU) ha demostrado
eficacia y seguridad, y es apta para la mayoria de las
mujeres, incluidas adolescentes y nuliparas, ofreciendo
reconocidos beneficios mas alla de los contraceptivos.

Sin embargo, a pesar de su creciente popularidad, en
Espafia solo el 6,7% de las usuarias de algin método
anticonceptivo optan por la AIU, siendo su uso mas
frecuente en mujeres de mas de 40 afos (1).

La causa podria estar en la persistencia de mitos y
barreras por parte de los profesionales sanitarios y de las
usuarias.
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El asesoramiento anticonceptivo debe proporcionar
informacion adecuada y completa sobre los diferentes
métodos anticonceptivos y acompafiar a la usuaria
en la eleccion del método que mejor se adapte a sus
caracteristicas médicas, sociales y culturales.

Sin embargo, en relacion con la AIU, este proceso
es complejo y se ve afectado por factores imprecisos y
arraigados entre mujeres y profesionales. Como ejemplo,
en un articulo que analiza 100 videos de Tik-Tock
sobre los dispositivos intrauterinos (DIU) indica que
solo el 19,4% tienen un tono positivo, y en el 27,6% se
menciona desconfianza hacia los sanitarios. E1 100% de
las experiencias de las usuarias tienen un tono negativo o
ambiguo, destacando en el 96,8% el dolor y otros efectos
adversos (2).

En otras ocasiones, el asesoramiento se ve limitado por
la falta de formacion de los sanitarios en aspectos teoricos
y en la adquisicion de habilidades practicas. De aqui
surge la necesidad de formacion reglada y verificable en
el manejo de este tipo de anticoncepcion.

En este articulo, queremos resumir la evidencia
publicada y aportar conocimientos adquiridos a través
de la practica clinica en el asesoramiento y habilidades
practicas sobre los dispositivos

o reducir o detener el sangrado menstrual cuando la
amenorrea no se ha logrado con testosterona (5). Existen
algunas consideraciones especiales para la insercion del
DIU en pacientes transgénero, ya que el uso prolongado
de testosterona puede causar atrofia vaginal y cervical
(6), por lo que puede ser util la preparacion previa con
estrogenos locales.

Clasicamente, el dispositivo intrauterino de cobre
(DIU-Cu) ha sido el recomendado para la anticoncepcion
de urgencia, pudiendo utilizarse hasta cinco dias después
de la relacion sexual no protegida. La evidencia reciente
demuestra la eficacia del sistema intrauterino liberador
de levonorgestrel (SIL-LNG) de 52 mg (7).

Tabla 1: Razones que apoyan la eleccién del tipo de dispositivo
uno u otro

Mantener el patrén de
sangrado

Reduccién del sangrado

Mejoria del dolor

Precio menor

intrauterinos.

Tabla 2: Caracteristicas diferenciadoras de los SIL-LNG comercializados en Espafia

2.- EXITOSA ELECCION DE  [SaEaa8ic
LA USUARIA

Practicamente son candidatas
todas las mujeres para la AIU,
incluyendo adolescentes, nuliparas,

SLI-LNG52mg  SLI-LNG52mg  SLI-LNG 13,5
Levosert®

SLI-LNG 19,5
Mirena® mg mg
Jaydess® Kyleena®

inmediat te t rt borto,
H:;;inl:sagl:;ls eé;z:op aa ?121; SO 1fe Caracteristicas | Longitud: 32 mm | Longitud: 32 mm | Longitud: 28 mm | Longitud: 28 mm
p & - 29 q fisicas Anchura: 32 mm | Anchura: 32 mm | Anchura: 30 mm | Anchura: 30 mm

prefieran o necesiten evitar el uso
de métodos hormonales, o aquellas
con determinadas comorbilidades

o o o e

Los hombres transgénero en
tratamiento con testosterona suelen | Indicaciones
experimentar amenorrea. Dado
que el efecto de la testosterona en
la ovulacion no esta claro, pueden
estar en riesgo de embarazo (4). El
Sistema Intrauterino Liberador de
levonorgestrel (SIL-LNG) de 52 mg
puede ser una opcion para aquellos
que desean prevenir el embarazo

Sangrado
menstrual
abundante

Antic. intrauterina | Antic. intrauterina | Antic. intrauterina | Antic. intrauterina

Menorragia
idiopatica
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Existen muy pocas contraindicaciones. Las mujeres
con infeccion pélvica activa (EPI), historia de aborto
séptico o endometritis posparto en los ultimos 3 meses,
deformacion importante de la cavidad uterina, embarazo
o sospecha, sangrado uterino anémalo no filiado, cancer
de mama con SIL-LNG, o la enfermedad de Wilson con el
DIU-Cu, no serian candidatas.

3.- EXITOSA ELECCION DEL MODELO

En Espaiia estan comercializados DIU-Cu y SIL-LNG.
Las razones para elegir uno u otro se resumen en la tabla
1.

En el primer grupo estan disponibles diferentes modelos
y tamafios con distinta duraciéon (4-10 afios) (8). Debe
utilizarse dispositivos de alta carga (>300 mg Cu)

También estan disponibles diferentes SIL-LNG. En la
Tabla 2 se resumen algunas caracteristicas de estos.

La eficacia de los DIUs es alta, con una tasa de fracaso
muy baja y comparable a la esterilizaciéon permanente. El
porcentaje de mujeres que tuvieron un embarazo no
deseado en el primer afio de uso es de 0,8% para el DIU-
CU y 0,2% para SIL-LNG (9)

3.- TRABAJO EXITOSO PARA DESTERRAR
MITOS

Es responsabilidad de todos, autoridades sanitarias,
profesionales de la salud, medios de comunicacion, redes
sociales y usuarias, difundir informacion precisa y veraz
sobre los beneficios y riesgos de la AIU.

Existen algunos mitos que deben ser desmentidos por el

peso de la evidencia cientifica, tales como:

*  No existe un mayor riesgo de enfermedad pélvica
inflamatoria (EPI): El riesgo de infeccion es mayor
en los 20 primeros dias postinsercion, pero a partir
de ese momento, es similar al de las no usuarias,

*  No hay un retraso en el retorno a la fertilidad tras
la extraccion, y lo pueden utilizar las mujeres
nuliparas.

*  No se produce un mayor riesgo de adquisicion de
VIH

*  No se produce un aumento de riesgo de infeccién
por VPH y si hay una disminucion de riesgo de
cancer cervical

* El riesgo de embarazo es bajo. No hay aumento
de embarazos ectopicos.

*  No se recomienda la palpacion de los hilos por la
usuaria.

*  Noesdolorosalainsercion. Las molestias percibidas
pueden mejorarse con estrategias analgésicas.

*  No es preciso la insercion durante la menstruacion.

Lasredes sociales tienen un papel crucial en la educacion
y la promocién de la conciencia sobre la AIU debido a su
capacidad para llegar a una amplia audiencia e interactuar
con una variedad de potenciales usuarias. Una estrategia
efectiva incluye la publicacion de contenidos educativos,
donde se puede compartir informacion precisa y basada
en la evidencia sobre la AIU. Esto puede abarcar desde
como funciona la AIU, sus beneficios y riesgos, hasta
desmentir mitos comunes.

Compartir experiencias personales, como historias
de usuarios y testimonios, puede ayudar a las personas
a relacionarse con el tema a un nivel mas personal.
Estas narrativas pueden aliviar miedos e inseguridades
asociadas a la AIU. Ademas, el contenido visual, como
infografias y videos educativos, suele ser mas atractivo y
facil de entender, convirtiéndose en herramientas efectivas
para explicar conceptos complejos de manera sencilla. La
colaboracidén con “influencers” y expertos en salud en las
redes sociales puede ayudar a ampliar el alcance de la
informacion y afiadir credibilidad a la misma.

Es importante recordar que la informacién compartida
debe ser precisa, basada en la evidencia y de facil
comprension. Ademas, es vital respetar la privacidad y la
confidencialidad de las personas al discutir temas de salud
en las redes sociales.

4. EXITO EN EL PROCESO DE INSERCION
Debe seguirse una estrategia estructurada para evitar la
omisioén de pasos.

4.1. Asesoramiento anticonceptivo

Debe proporcionar informaciéon detallada sobre de
beneficios / riesgos y cambios esperados como en el patron
de sangrado, el DIU-Cu puede causar un sangrado mas
abundante y prolongado, mientras que el SIL-LNG suele
reducir la cantidad y los dias de sangrado, aumentando la
incidencia de amenorrea.

Ademas, debe informarse que SIL-LNG puede tener
una minima absorcion sistémica del gestdgeno. En
mujeres susceptibles, esto podria dar lugar a sintomas
como acné, tensidon mamaria o cefaleas. Sin embargo,
la tasa de discontinuacién por estos motivos similar a
portadoras de DIU-Cu.

Es relevante aclarar que no existe una relacion causal
entre el uso de estos métodos anticonceptivos y la
disminucion de la libido o el aumento de peso.

4.2. Requisitos clinicos

Historia clinica y exploracion ginecoldgica. Orientadas
a valorar el riesgo de enfermedades de transmision sexual
y a descartar contraindicaciéon al uso del método. La
ecografia es recomendable.
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4.3. Burocracia

En Espaia, existe una financiacion desigual segun la
Comunidad Auténoma. Si no esta financiado, se precisa
receta y la compra es por parte de la usuaria lo que
conlleva una nueva cita en consulta para su insercion.

Lo ideal seria poder realizar el asesoramiento,
exclusion de embarazo y la insercion del dispositivo en
una sola visita. La demora en la insercion implica mas
abandonos y embarazos no deseados (10).

Debe obtenerse el consentimiento informado firmado
tanto para la insercién como para la retirada.

4.4 Momento de la insercién

Puede ser insertado en cualquier momento del ciclo
si el embarazo es razonablemente excluido (Tabla 3).
Debe recogerse esta informacion en la historia clinica.
La insercion con la menstruacion excluye el embarazo,
pero no ha demostrado reduccion del dolor (11).

Tabla 3: Exclusion razonablemente segura del embarazo

Exclusion de embarazo razonablemente segura

Menos de siete dias después del inicio de la menstruacién
regular.

No haber tenido relaciones sexuales desde el inicio de la ultima
menstruacion.

Usar consistentemente otra forma de anticoncepcion confiable

Menos de 7 dias después del aborto espontaneo o inducido o 4
semanas posparto

Lactancia total o casi exclusiva y amenorrea y menos de seis
meses posparto

Las mujeres en amenorrea, lactancia, con ciclos
irregulares, o con anticoncepcion inconsistente, deberian
tener una prueba de embarazo negativa previa a la
insercion, realizada al menos dos semanas después de la
ultima relacion sexual no protegida.

4.5 Descartar infeccion activa

Ante la presencia de secrecion purulenta cervical, EPI
0 abscesos tubo-ovaricos, debe demorarse la insercion
hasta cuatro semanas tras la resolucion del cuadro.
Sin embargo, la presencia de candidiasis, vaginosis
bacteriana o tricomoniasis, no son motivo para demorar
la insercion (12)

No se recomienda el uso de antibidtico profilactico ya
que no ha demostrado reducir la ocurrencia de EPI (13).
Tampoco esta indicado como profilaxis de la endocarditis
bacteriana (14).

4.6 Preparacion

En general el procedimiento de inserciéon de un DIU
es bien tolerado por la mayoria de las mujeres. La
percepcion de dolor varia en funcién de experiencias
previas, la informacién recibida, umbral del dolor y la
relacion con el profesional sanitario. Experimentan mas
dolor las mujeres nuliparas, con dismenorrea y distorsion
cervical (15)

Laexplicacion detallada de los pasos que se van a seguir
durante el procedimiento y mantener una conversacion
activa pueden ayudan a tolerar las molestias.

No se recomienda la administraciéon universal y
rutinaria de antiinflamatorios no esteroideos (AINEs),
bloqueo paracervical, anestésicos tdpicos cervicales,
misoprostol, 6xido nitrico o sedacion. Estas medidas
solo se consideran en casos seleccionados, por las
condiciones personales o anatdmicas de la usuaria (16).

En el caso de las mujeres que estdn en tratamiento
con anticoagulantes, no se recomiendan medidas
profilacticas especiales, ya que el riesgo de sangrado por
el procedimiento es bajo (17)

4.7 Necesidades

Personales: La insercion y retirada de un DIU suelen
ser procedimientos sencillos, pero que precisan de
habilidades técnicas especificas. Es crucial que el
profesional sanitario que realiza el procedimiento esté
debidamente capacitado y sea competente en el uso de
los distintos insertores y técnicas.

Debe encontrarse otro profesional sanitario presente
para asistir en la entrega de los materiales necesarios.

Materiales: Equipo de insercion estéril compuesto
por pinza de Fdester, histerometro, pinza de Pozzi y
tijeras curvas de mango largo. El detalle de las tijeras es
importante para asegurarse de que los hilos se cortan en
perpendicularmente. Cuando los hilos se cortan biselados
con tijeras rectas, hay un mayor riesgo de que la pareja
experimente molestias.

Para la retirada del DIU, se requiere una pinza de
Bengolea o una pinza de cocodrilo.

Desechable: Se necesitan dos pares de guantes y un
pafio estéril, un espéculo, solucidn antiséptica, gasas de
limpieza y compresas.

4.8. “Chek list” Insercion.
Evita el olvido de pasos necesarios

1. Confirmar no embarazo
2. Obtener consentimiento informado.
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3. Asegurarse de que no tiene otro DIU insertado.

4. Examen bimanual: Tamafio, posicion y movilidad
uterina.

5. Colocar espéculo e identificar el cuello uterino y
el OCE.

6. Limpieza del cuello uterino con solucién antiséptica

Cambio a guantes estériles

8. Agarre del labio anterior del cérvix y traccion
suave para enderezar el canal cervical y cavidad
uterina. Con utero en retroversion, puede resultar
util hacerlo en el labio posterior.

. Histerometria

10. Apertura del envase sobre superficie con pafio
estéril.

11. Insercion segun instrucciones del fabricante.

12. Corte de hilos a 3 cm a 4 cm. Evitar el corte en
bisel.

13. Retirar tendculo. Asegurarse de no sangrado.

14. Retirar el espéculo.

15. Entregar consejos por escrito, tarjeta del Diu y cita
de seguimiento en & 6 semanas

~

Estamos observando un incremento en las solicitudes
de insercién de dispositivos intrauterinos traidos por
las propias usuarias desde diversos lugares del mundo.
Estos dispositivos pueden variar ampliamente en su
composicion, desde aros de hilos trenzados de lino hasta
crin de animal, entre otros. Sin embargo, debido a la
falta de garantias en cuanto a la seguridad sanitaria de
estos dispositivos, debemos rechazar su insercion. Es
fundamental priorizar la salud y seguridad de las usuarias,
y solo deben utilizarse dispositivos aprobados y regulados
por las autoridades sanitarias competentes.

5. INSERCION DIFICIL

Se pueden encontrar dificultades al identificar el orificio
cervical externo (OCE) o al deslizar el histerometro por
el canal cervical y el paso por el orificio cervical interno
(OCI). En estos casos, puede ser ttil el uso de dilatadores
o canulas flexibles para biopsia de endometrio de 3
mm, apoyado con la visualizaciéon ecografica. Si siente
molestias por la dilatacion adicional, se puede realizar un
bloqueo paracervical.

No se ha demostrado que el uso de misoprostol para
ablandar el cérvix antes de la insercion del DIU sea util,
salvo en casos de inserciones dificiles previas (18).

En otras ocasiones la dificultad puede derivar de
hallazgos inesperados debidos a tamafios extremos de la
cavidad uterina, ya sea mayores a 9 cm o menores a 6 cm.

En estos casos, hay que considerar una posible perforacion
o bien, que no se haya pasado el OCI. La presencia de
miomas puede bloquear el conducto cervical o la cavidad
uterina. Una evaluacion ecografica ayudara a identificar la
situacion y guiar la insercion.

6. INSERCION INCOMPLETA

Ocasionalmente, se puede identificar una incorrecta
insercion, con el extremo del dispositivo asomando por
el OCE, o bien, se puede realizar una extraccion parcial al
cortar los hilos. Si se reconoce inmediatamente una mala
colocaciodn, se puede retirar el dispositivo, recargarlo en el
aplicador, si este lo permite, y reinsertarlo en un segundo
intento con una técnica estéril. No se recomienda empujar
un DIU hacia arriba si estd mal colocado. Es preferible
reemplazar el dispositivo.

7. COMPLICACIONES

7.1. Laceracion cervical.

Existe un mayor riesgo en nuliparas y aquellas a quien
se ha realizado una conizacion. Esta complicacion
se produce por la traccion del tenaculo o al realizar la
dilatacion cervical. En algunos casos, puede requerir
sutura.

7.2 Perforacion

Ocurre en 1/1000 inserciones y el riesgo se relaciona
con la experiencia del profesional sanitario, siendo menor
en aquellos que insertan >50 DIUs al afio. También se
asocia a un cérvix estendtico y a un utero con anomalias
de posicion. El tipo de DIU y la paridad no afectan
al riesgo. La falta de resistencia del fondo uterino, la
inestabilidad hemodinamica, el dolor pélvico intenso y el
sangrado activo de cavidad pueden hacer sospechar una
perforacion.

En caso de sospecha de perforacion con el histerometro,
se detiene el proceso realizando un seguimiento estricto
de la paciente (constantes vitales y dolor) cada 15
minutos durante al menos dos horas. Si se encuentra
asintomatica, puede ser remitida a su domicilio con
informaciéon detallada sobre signos de alarma y con
seguimiento telefénico. En caso de inestabilidad de las
constantes vitales, dolor que empeora significativamente,
sangrado vaginal intenso y activo o sospecha de sangrado
intraperitoneal, debe considerarse un abordaje quirtrgico.
La insercion puede intentarse de nuevo después de 4-6
semanas por personal experto y con control ecografico.
Durante este intervalo, se debe ofrecer asesoramiento
anticonceptivo a la paciente.
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7.3 Migracion

Esta situacion debe diferenciarse del concepto
de perforacion ya que es el resultado de procesos
fisiologicos en lugar de una causalidad relacionada
con el médico donde el utero por si solo puede ser
responsable de la "perforacion secundaria" (19). La
duracion de la migracion del DIU es desconocida (desde
dias a 17 aflos, en casos propios) y puede alojarse el
dispositivo en visceras cercanas como el intestino
delgado, el apéndice, el colon sigmoide, el recto y la
vejiga (20). La migracion puede cursar asintomatica por
afios o causar complicaciones serias como un absceso
pélvico, perforacion intestinal, fistula vésico-uterina.
Tras la localizacion, el dispositivo debe ser retirado por
laparoscopia.

7.4 Expulsiéon

El riesgo de expulsion aumenta con la insercion
posparto o tras aborto (21) en edades muy jovenes y no
se relacionan con la nuliparidad (22). El mayor riesgo se
estima entre 4 dias y 6 semanas postparto (23). Durante
la lactancia, aunque el riesgo es bajo, (1%), es seis veces
superior (24). También las usuarias con expulsion previa
tienen mayor riesgo.

7.5 Embarazo

Ocurre0,1-0,6 % en primer afio deuso. Elembarazo con
DIU in situ se asocia con mayor riesgo de aborto séptico,
corioamnionitis, rotura prematura de membranas, parto
prematuro, malposicion fetal y muerte fetal intrauterina
(25,26). No parece haber un mayor riesgo de anomalias
congénitas asociadas a SIL-LNG (27).

El manejo se realiza en funciéon de los deseos
reproductivos. Si desea interrumpir la gestacion, la
extraccion del DIU debe realizarse antes de la interrupcion
médica o en el momento de la interrupcion quirurgica. El
DIU se puede reemplazar, si lo desea, inmediatamente
después de la terminacion del proceso.

Si desea la continuacion del embarazo debe retirarse
el DIU lo antes posible si los hilos son visibles o si se
encuentra en canal cervical.

Si no puede extraerse, en el control de embarazo se
estara atento a las posibles complicaciones

Aunque el riesgo absoluto de embarazo ectopico es
menor para las usuarias de DIU que en las no usuarias,
las mujeres que quedan embarazadas con un DIU in
situ tienen un mayor riesgo de embarazo ectdpico en
comparacion con la poblacién general y este riesgo es
superior para DIU-LNG que SIL-Cu. El antecedente de
embarazo ectopico no contraindica la insercion del DIU

8. EXITOSOSEGUIMIENTO YADHERENCIA

Tras la insercion, debe entregarse consejos por escrito,
motivos por los que deberia consultar, la fecha de la
insercion y lote del producto.

8.1 Cuando es eficaz

El DIU-Cu y DIU-LNG de 52 mg son efectivos
inmediatamente tras su insercion. Con dosis mas bajas no
esta establecida la eficacia desde la insercion por lo que
se recomienda apoyo anticonceptivo o abstinencia una
semana. Si la insercion se realiza durante los primeros
7 dias de la menstruacion no seria necesaria proteccion
adicional.

8.2 Dolor y cambios patrén de sangrado

Son los efectos secundarios mas comunes y los motivos
mas frecuentes para la extraccion del DIU dentro de los
primeros 6 meses (28).

El dolor tras la insercion es muy frecuente e
independiente del tipo de DIU. Generalmente, disminuye
en casi todos los casos en minutos, aunque se puede
indicar AINEs (Ibuprofeno 600 - 800 mg cada 6-8 h). Si
el dolor empeora significativamente, se debe descartare
una expulsion parcial, un defecto en la colocacion, una
perforacion uterina o una infeccion pélvica.

El sangrado tras la insercion esté presente en la mayoria
de las mujeres y se les debe informar que este no debe ser
superior al de una menstruacion normal. Si el sangrado
es abundante, se debe descartar una expulsion parcial,
perforacion uterina o una laceracion cervical.

El sangrado continuo molesto es mas frecuente con el
DIU-LNG y debe ser advertido a la usuaria.

8.3. Seguimiento

Se recomienda una visita de control unas seis semanas
después de la insercion para identificar los posibles
efectos secundarios y evaluar la satisfaccion de la usuaria.
En ausencia de sintomas, no se recomiendan controles
adicionales a los programas de cribado establecidos
hasta la retirada.

Si los hilos del DIU no son visibles se realizara una
ecografiaparalocalizarel DIU. Sieste se encuentradentro
del ttero, no se requiere ninguna otra intervencion. Si no
es asi, se realizara radiografia simple de abdomen para
confirmar expulsion o comprobar perforaciéon. Aunque la
expulsion puede ocurrir en cualquier momento, es mas
probable en los primeros meses después de la insercion.
Si bien la perforacion se diagnostica con frecuencia en el
momento en que ocurre, se puede realizar un diagnostico
tardio de migracion del dispositivo.

Si la pareja nota los hilos, pero no resulta molesto, no
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debe actuarse. Con el tiempo, generalmente se ablandan y
se curvan. Si las molestias persisten, pueden cortarse a ras
del cérvix, pero avisando de una posible mayor dificultad
para su retirada.

Puede identificarse quistes de ovario, producidos
por un retraso en la atresia del foliculo persistiendo
la foliculogénesis; la mayoria son asintomaticos y se
resuelven espontaneamente

Si la usuaria precisara tratamiento por patologia cervical
no es necesaria la retirada. Una opcion es cortar dos
segmentos cervicales separados intentando proteger los
hilos. O bien, prescindir de estos y seccionarlos.

9. “CHEK LIST” DE RETIRADA

1. Obtener consentimiento informado

2. Exposicién y limpieza del cérvix

Con hilos visibles: tracciéon suave y mantenida
hasta la extraccion

Comprobacion de la integridad.

Recomendamos mostrar a la mujer el dispositivo.
Por legislacion, no puede entregarse si lo solicita
Preguntar por necesidad anticonceptiva

Con hilos no visibles: Puede extraerse los hilos
al hacer girar un cepillo de citologia en el canal.
Si no se extraen, y previa confirmacion de DIU
intauterino, se intenta la extraccién con pinza de
Bengolea o cocodrilo o con cdnula dentada de
Novak. Puede ser necesario bloqueo cervical. Si
no es posible la extraccion o ante enclavamiento se
remitird para extraccion por histeroscopia

W

® NN e

8.3. Formacion

La formacion es el pilar basico en la AIU. Se han
identificado carencias formativas en la adquisicion de
las habilidades y capacitacion de los profesionales. En
la actualidad, el aprendizaje mediante simuladores se ha
convertido en el patron de referencia. Para la comprobacion
objetiva del aprendizaje, se han desarrollado herramientas
especificas que permiten hacerlo (29).
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Caso Clinico

Dacriocistocele en ecografia prenatal. A propésito de un caso

Dacriocistocele in prenatal ultrasoun. A case report

Martinez Gamén B, Miré Matos M, Jiménez Mateo-Sidron F, Novelle Garcia M, Rodriguez Benito C

HM Monteprincipe (Boadilla del Monte, Madrid)

RESUMEN

El dacriocistocele es la obstruccion congénita del
conducto nasolacrimal, y aunque no es una patologia
muy frecuente, es importante diagnosticarlo durante
la gestacion. Por un lado, para poder hacer un buen
diagnostico diferencial con otras patologias que pueden
dar lugar a imagenes similares en la ecografia. Por otro
lado, para tenerlo en cuenta en el momento de nacimiento
y la posible aparicion de una obstruccion de la via aérea
si es bilateral, desencadenando un distress respiratorio. En
un porcentaje muy elevado se resuelve espontaneamente
durante la gestacion, o incluso en los primeros meses tras
el nacimiento. Si esto no ocurre, puede ser necesario el
tratamiento quiriirgico, aunque en un porcentaje muy bajo
de pacientes.

Presentamos un caso de una paciente de 30 afios,
primigesta, con una gestacion de curso normal, sin
patologia asociada. En la ecografia del tercer trimestre, con
33+4 semanas, se diagnostica un dacriocistocele derecho.
Se produce resolucion espontanea del mismo pasadas 2
semanas, que se confirma postnatalmente. Presentamos el
caso con imagenes ecograficas 2 y 3D.

Palabras clave: dacriocistocele, quiste conducto
nasolacrimal, imagenes ecograficas.

CORRESPONDENCIA:

Blanca Martinez Gamén
blancam.gamon@gmail.com

ABSTRACT

Dacryocystocele is a congenital obstruction of the
nasolacrimal duct. Even though it isn’t a frequent disease,
it is important to diagnose during pregnancy. On the one
hand, we need to make a proper differential diagnosis with
other diseases than could present with similar ultrasound
images. On the other hand, we need to take into account
in the moment of delivery, especially if it is a bilateral
dacryocystocele because it could obstruct the airway of
the newborn and result in neonatal respiratory distress.
Spontaneous resolution during pregnancy occurs in a
high percentage of cases, or even during the first months
after delivery. If it doesn’t occur, the newborn may need a
surgery to resolve it.

We present a case of a 30 yeard old woman, with her first
pregnancy. The pregnancy control was normal, without
any abnormality. During the third trimester ultrasound
at 33+4 weeks, a right dacryocystocele is diagnosed.
After 2 weeks of pregnancy, it makes clear a spontaneous
resolution of it, that it is confirmed in the postnatal period.

We report the case with 2 and 3-D ultrasound images.

Keywords: dacryocystocele, nasolacrimal duct cyst,
ultrasound imaging.

CASO CLINICO

Introduccion

El dacriocistocele es la obstruccion congénita del
conducto nasolacrimal!. Segin la Fetal Medicine
Foundation, tiene una prevalencia de 1 de cada 4000
nacimientos2, aunque otros estudios como por ejemplo el
de Cavazza et alH, la sitian en torno al 0,1%.

Puede ser unilateral, o bilateral, y la importancia de
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su diagndstico prenatal radica principalmente en la
posibilidad de obstruccion de la via aérea al nacimiento
cuando es bilateral. Por otro lado, es importante realizar un
buen diagnoéstico diferencial con el encefalocele anterior,
el hemangioma y el quiste dermoide principalmente. En
la mayoria de los casos se resuelve espontdneamente
durante la gestacion.

Caso clinico

Mujer de 30 afos, primigesta, con gestacion de curso
normal. Antecedentes personales sin interés. No habitos
toxicos.

Se realiza ecografia de las 12 semanas informandose
como normal y acorde a edad gestacional. El resultado
del indice de riesgo combinado de primer trimestre es de Figura 1.
bajo riesgo de trisomias 13,18 y 21. Ademas se realiza
un ADN fetal en sangre materna periférica de manera
electiva, con el mismo resultado. La ecografia de las 20
semanas no informa de ninguna anomalia, acorde a edad
gestacional.

Durante la ecografia del tercer trimestre se visualiza
a nivel de zona interna de orbita derecha una zona
econegativa, por lo que se solicita consulta especifica en
unidad de diagnostico prenatal.

En la ecografia de diagnostico prenatal con 33+4
semanas se aprecia: orbita derecha de 12mm, dentro de
la normalidad. Adyacente a su cara interna se visualiza
una imagen econegativa de 7mm de espesor con
imagen ecogénica en su interior de 2.5mm, Doppler
color negativa (figuras 1 y 2). Se realiza una ecografia
3D para una mejor visualizacion de la misma (figuras
3 y 4). Orbita izquierda de caracteristicas normales. El
diagnostico mas probable es un dacriocistocele derecho.
Se recomienda control ecografico en 2 semanas.

Acude de nuevo a ecografia de diagndstico prenatal 2
semanas después con 35+3 semanas: se aprecia resolucion
espontanea de dacriocistocele y orbita izquierda continta
sin alteraciones.

Se produce inicio espontaneo de parto a las 39+5
semanas. Nacimiento de recién nacido mediante ventosa
obstétrica por no progresion de parto, sin incidencias.

Se obtiene recién nacido sin alteraciones al nacimiento.
Postnatalmente, se confirma resolucion espontdnea del
dacriocistocele identificado durante la gestacion.

Dacriocistocele derecho

Figura 2.Dacriocistocele derecho. Doppler color negativo

Figura 3.Dacriocistocele en ecografia 3D

DISCUSION

La canalizacion del sistema de drenaje nasolacrimal se
inicia a las 16 semanas de gestacion y finaliza a las 24
semanas, sin embargo, el extremo inferior en contacto
con el conducto nasal (valvula de Hasner) puede
canalizarse al nacimiento o incluso después3.

En ocasiones, se produce una obstruccién proximal
y distal de este sistema de drenaje nasolacrimal, y una
acumulacién en el mismo de moco y liquido amniético; lo
que da como resultado la aparicién del dacriocistocele!.

La ecografia es el método de eleccién para el
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Figura 4.Dacriocistocele en ecografia 3D

diagnostico, en la que se aprecia una lesién quistica
anecoica o hipoecoica en el borde medial inferior de
la 6rbita®. Se considera diagnéstico de dacriocistocele
un didmetro mayor a 5 mm del saco lacrimal. Soélo se
plantearia realizar una RMN en caso de sospecha de otras
malformacioness5.

Se puede detectar desde las 24 semanas de gestacion,
existiendo un pico de edad gestacional al diagnostico a las
32 semanas (coincidiendo generalmente con la ecografia
del tercer trimestre), que va disminuyendo a medida
que avanza la gestacion!l. El 75% de los casos aparece
de manera unilateral durante la gestacion, aunque en un
25% de los casos puede aparecer de manera bilateral?.

El diagnostico diferencial incluye?:

*  Encefalocele anterior: generalmente asociado a
anomalias intracraneales como la hidrocefalia.

* Hemangioma: generalmente son sélidos o con
muchos septos. Se diferencia del dacriocistocele
por su patron de Doppler caracteristico®.

*  Quistesdermoides: localizados superolateralmente.
Generalmente hiperecoicos y muy frecuentemente
acompafiados de zonas calcificadas.

*  Otros diagnoésticos diferenciales extremadamente
raros:  neurofibromatosis,  linfangioma y
rabdomiosarcoma. Aparecen como masas solidas
en la ecografia’.

No estd asociado a anomalias cromosdmicas3. No es
necesario un seguimiento diferente al de una gestacion
normal. La finalizacion de la gestacion es la misma que
para cualquier otra gestacion sin patologiaZ.

En cuanto al prondstico habitualmente se resuelven
espontaneamente en el tercer trimestre de la gestacion o
en los primeros 6 meses de vida. En el estudio de Kim
et al se aprecia una resolucion espontanea de un 76% al
nacimientol; y en la publicacion de Cavazza la sitian
en torno al 85-95% durante el primer afio de vida8.
En los casos que no se ha resuelto espontaneamente,
se soluciona con masaje diario de la zona asociado a
antibioterapia topica/sistémica para evitar el desarrollo de
una dacriocistitis1. Ocasionalmente, puede ser necesario
realizar una canalizaciéon quirargica del conducto
nasolacrimal para resolver la obstruccion?-8.

En el estudio publicado por Kim et al afirman que, a
menor edad estacional al nacimiento, mayor probabilidad
de persistencia al nacimiento, por lo que la edad
gestacional al nacimiento podria ser un factor pronostico
de persistencia del mismo!.

Las complicaciones potenciales son la dacriocistitis
(inflamacion del saco nasolacrimal causado por una
infeccion), celulitis de la 6rbita! y distress respiratorio
cuando el dacriocistocele se extiende intranasal y
sobretodo cuando es bilateral®. En el estudio publicado
por Davies et al afirman que aquellos dacriocistoceles
que se complican con dacriocistitis o distress respiratorio
es mas probable que requieran tratamiento quirurgico
postnatall0,

No existe riesgo de recurrencia en gestaciones
posteriores?2.

CONCLUSION

El dacriocistocele es una malformacion congénita poco
frecuente, que se suele diagnosticar en el tercer trimestre
de gestacion, con una tasa muy elevada de resolucion
espontanea durante la gestacion o el primer afio de
vida. Lo mas importante es realizar un buen diagndstico
diferencial y en caso de diagnosticarlo, tenerlo en cuenta
de cara al nacimiento y la posibilidad de desarrollo de
distress al nacimiento por poder ser causante de dificultad
respiratoria en el neonato (sobretodo si es bilateral).
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Caso Clinico

Quiste de bolsa de blake. La importancia del diagnéstico diferencial

Blake’s Pouch Cyst. The Importance Of Differential Diagnosis. Report Of A Case

Chivato Lorenzo L, De Mingo Romanillos L, Martinez Ten Pilar, Martin Fernandez Raquel, Escribano Tértola JJ

Servicio de Obstetricia y Ginecologia. Hospital Severo Ochoa (Leganés Madrid)

RESUMEN

Exponemos el caso clinico de una mujer de 30 afios,
gestante de 20 + 3 semanas, a la cual diagnosticamos
una malformacion fetal en la ecografia morfoldgica de
la semana 20 en nuestro centro, el Hospital Universitario
Severo Ochoa, en junio de 2022.

Se trata de un caso de quiste de bolsa de Blake
persistente, anomalia poco frecuente y que nos plantea un
dificil diagnostico diferencial de los defectos quisticos de
la fosa posterior. Entre ellos incluimos la malformacion
de Dandy Walker, el quiste de bolsa de Blake persistente,
el quiste aracnoideo de fosa posterior, la megacisterna
magna o la hipoplasia aislada de vermis.

Estas malformaciones tienen un pronoéstico incierto,
siendo descritas desde anomalias graves a variantes
de la normalidad con unas implicaciones sobre el
neurodesarrollo fetal impredecible. Por otro lado, la falta
de conocimiento sobre estas entidades, la controversia
sobre el origen embriologico y la similitud en los
hallazgos radiolégicos puede llevar a un diagnostico
incorrecto.

Por ello, es importante un examen exhaustivo en la
ecografia de la semana 20 y ser cauto con el diagndstico
inicial. Consideramos, asi, que todo caso aportado a la
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literatura es crucial, ya que un diagnostico certero es
imprescindible para poder guiar a las familias en la toma
de decisiones.

En nuestro caso, la amniocentesis descarto alteraciones
cromosomicas asociadas y los hallazgos ecograficos se
mantuvieron estables hasta el parto que se produjo en la
semana 40. Hasta la actualidad, el neurodesarrollo de la
nifia, con 15 meses de vida, es normal.

Palabras clave: Quiste de bolsa de Blake. Fosa craneal
posterior. Vermis cerebeloso.

ABSTRACT

We report the case of a 30-year-old woman, pregnant
for 20 + 3 weeks, in whom we diagnosed a fetal
malformation in the morphological ultrasound at week
20 in our center, Hospital Universitario Severo Ochoa,
in June 2022.

This is a case of persistent Blake's pouch cyst, a
rare anomaly with a difficult differential diagnosis of
the cystic posterior fossa anomalies. Among them we
include Dandy Walker malformation, persistent Blake
pouch cyst, posterior fossa arachnoid cyst, megacisterna
magna or isolated vermis hypoplasia.

These malformations have an uncertain prognosis,
being described as ranging from severe anomalies to
variants of normality with unpredictable implications for
fetal neurodevelopment. On the other hand, the lack of
knowledge about these entities, the controversy over the
embryological origin and the similarity in radiological
findings can lead to an incorrect diagnosis.

Therefore, it is important to have a thorough
examination at the 20-week ultrasound and to be cautious
with the initial diagnosis. We consider that every case
contributed to the literature is crucial, since an accurate
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diagnosis is essential to guide families in the decision-
making process.

In our case, amniocentesis ruled out associated
chromosomal alterations and the ultrasound findings
remained stable until delivery, which occurred at week 40.
To date, the neurodevelopment of the child, at 15 months
of age, is normal.

Keywords: Blake’s pouch cyst. Posterior cranial fossa.
Cerebellar vermis.

INTRODUCCION

En el siguiente texto se presenta el caso de una gestante
ala cual diagnosticamos en la ecografia morfologica de las
20 semanas una malformacion fetal conocida como Quiste
de Bolsa de Blake persistente (QBB). Esta malformacion,
poco frecuente, se engloba dentro del diagndstico
diferencial de las anomalias quisticas de la fosa posterior,
siendo descritas desde anomalias graves a variantes

de la normalidad con pronosticos muy diferentes. Tabla 1

QAFP

CASO CLINICO

Mujer de 30 afios, gestante de 20 + 3 semanas,
sin antecedentes personales o familiares de interés.
Intervenida en la infancia de adenoidectomia. No
toma medicacion crénica salvo los suplementos

vitaminicos del embarazo. Se trata de su primera MCM

gestacion y no tiene episodios gineco-obstétricos

resenables. QBB
El cribado combinado del primer trimestre resulté  (g).

SDW: Sindrome de Dandy Walker

QAFP: quiste aracnoideo de fosa posterior

de bajo riesgo para las trisomias mas comunes y en
la ecografia de las 12 semanas no se objetivaban
alteraciones.  Los controles analiticos fueron
normales.

Figura 1

Agenesia Aumentado Aumentada i (mayoria)
parcial/total
Normal No reducido Normal Posible
Normal Normal Aumentada/ No

Normal
Normal Aumentado Normal Si (mayoria)

MCM: Megacisterna Magna

QBB: quiste de Bolsa de Blake persistente

En la ecografia de la semana 20 el feto presentaba
una biometria acorde a su edad gestacional. En el
examen morfoldgico se detectd un defecto del vermis
cerebeloso que comunicaba la fosa posterior con el IV
ventriculo sin objetivarse en el momento hidrocefalia
ni otras alteraciones neuroldgicas (Figura 1). En ese
momento nos planteamos un diagndstico diferencial de
las anomalias quisticas dependientes de la fosa posterior
y aconsejamos la realizacion de una amniocentesis para
descartar la asociacion de alteraciones cromosomicas.
Nuestra sospecha inicial fue un sindrome de Dandy
Walker versus quiste de bolsa de Blake persistente, dos
entidades con pronosticos muy distintos.

Entre las anomalias quisticas de la fosa posterior,
debemos tener en cuenta las siguientes entidades para

realizar un correcto diagnostico diferencial. Se destacan
las principales diferencias en la Tabla 1.

1. Sindrome de Dandy Walker (SDW). Se presenta
como una dilatacion quistica del cuarto ventriculo,
persistencia de la bolsa de Blake, aumento de la
fosa posterior con desplazamiento superior del
tentorio y una agenesia completa o parcial del
vermis cerebeloso (1).

2. Quistearacnoideo de fosa posterior (QAFP). Se trata
de una coleccion de liquido cefalorraquideo entre
las capas de la membrana aracnoidea que puede o
no comunicarse con el espacio subaracnoideo (1).

3. Megacisterna magna (MCM). La distancia de
la parte posterior del vermis a la parte interna
del hueso occipital es mayor a 10 mm. Es
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Figura 3

imprescindible visualizar un desarrollo correcto
de los hemisferios cerebelosos y del vermis (2).

4. Quiste de bolsa de Blake persistente (QBB). Hay
tres criterios diagndsticos: anatomia normal y
tamafio adecuado del vermis cerebeloso, leve-
moderada rotacion de vermis en el plano medial y
tamafio normal de la cisterna magna (3).

Otras anomalias para tener en cuenta en el diagnostico
diferencial serian la hipoplasia de cerebelo o la hipoplasia
aislada de vermis.

Paralelamente, la paciente buscé una segunda
opinion y se realizé una neurosonografia fetal en la que
confirmaron el defecto de la fosa posterior y en la que

Figura 4

se visualizaba el vermis cerebeloso, encontrandose éste
elevado. El angulo pontovermiano era de 42°. La cisterna
magna presentaba una dimension anteroposterior de
7mm, normal. Concluyeron el estudio con un diagnostico
de probable quiste de bolsa de Blake (Figura 2).

La amniocentesis, realizada a las 21 semanas de edad
gestacional, descartd alteraciones cromosomicas. Las
ecografias de control apoyaban la sospecha de quiste
de bolsa de Blake persistente como unico hallazgo.
En la Figura 3, mostramos un corte coronal donde se
objetiva la presencia de vermis cerebeloso. Por ello, se
opta por un seguimiento estrecho con derivaciéon a un
centro de referencia para valoracion y realizacion de una
resonancia magnética fetal.

Con esta ultima prueba, realizada a las 26 semanas de
edad gestacional, se mantiene el diagnodstico de sospecha
inicial. La resonancia informa de la persistencia de
una comunicacion amplia del IV ventriculo con la
cisterna magna y rotacion del vermis, el cual presenta
dimensiones normales.

La paciente y su pareja, informados de la principal
sospecha diagndstica y de la incertidumbre en cuanto al
desarrollo neuroldgico, deciden continuar adelante con
la gestacion.

Se realizaron controles ecograficos cada dos semanas
en nuestro centro. El crecimiento fetal fue correcto y el
Doppler se mantuvo inalterado. En la Figura 4 puede
apreciarse la persistencia del defecto de la fosa posterior
con un vermis de dimensiones normales para las 32
semanas de edad gestacional. En la semana 33, el inicio
de aparicion de datos de hidrocefalia nos obligé a referir
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a la paciente a un centro terciario para la atencion del
parto por si fuera necesaria una intervencion inmediata
tras el nacimiento por parte del servicio de neurocirugia.

Finalmente, el parto se instaur6 de manera espontanea
a las 40 semanas, naciendo una mujer con un peso de
3440g y apgar 9/10. El cribado auditivo fue normal.
Se realizé una resonancia magnética a la recién nacida
que confirm6 la anomalia de sospecha, descartando
hidrocefalia. A los 7 meses de vida se realizé un TC
cerebral de control en el que el tamafio ventricular era
normal, con un perimetro cefalico estable en un percentil
85. El desarrollo psicomotor fue normal, siendo capaz de
permanecer sentada, con buen control cefalico y uso de
las dos manos. La evaluacion oftalmoldgica no presentd
alteraciones. El ultimo control se ha realizado a los 13
meses de vida, con un desarrollo evolutivo normal siendo
capaz de decir varias palabras bisilabicas y manteniendo
la bipedestacion durante unos segundos.

DISCUSION

Las anomalias de la fosa posterior se han englobado
durante mucho tiempo dentro de lo que se conocia como
el complejo o variante del sindrome de Dandy-Walker.

Desde que se describiera por primera vez un caso
de quiste persistente de bolsa de Blake la literatura al
respecto ha sido escasa. Paladini et al. propusieron unos
criterios diagnosticos basdndose en una serie de casos
para diferenciar esta anomalia del resto de defectos de la
fosa posterior (4).

A pesar de ello, la falta de conocimiento sobre estas
entidades, la controversia sobre el origen embrioldgico y
la similitud en los hallazgos radiologicos puede llevar al
ecografista a un diagnostico incorrecto (3).

JPor qué es importante realizar un diagnéstico
diferencial?

A nivel ecogréfico estas entidades presentan hallazgos
similares. De este modo, un diagnostico certero es
imprescindible ya que el prondstico es muy variable y
como consecuencia el consejo a las familias afectas (5).

Por ejemplo, en el caso del sindrome de Dandy-
Walker, globalmente sélo 1/3 de los recién nacidos vivos
presentardn un neurodesarrollo normal, dependiendo
éste de dos factores prondsticos principalmente. Si
asocian otras malformaciones intracraneales el 98%
presentaran alteraciones en el neurodesarrollo frente al
60% si no las presentan. Por otro lado, es importante el
grado de lobulacion del vermis, si es completa sélo un
20% presentan un cociente intelectual anormal frente al
100% si la lobulacion es incompleta (1).

Sin embargo, en el caso del quiste de bolsa de Blake
persistente el prondstico dependera de la presencia o no
de hidrocefalia y de otras malformaciones mayores. Las
presentaciones postnatales abarcan un amplio espectro.
Si se manifiesta de manera aislada el pronostico puede
ser excelente dado que el cerebelo presenta una estructura
normal. Asociado a otros hallazgos se han descrito desde
casos leves de retraso en el neurodesarrollo con debut en
la edad adulta hasta casos de muerte en los primeros dias
de vida debido a las anomalias asociadas (6).
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TRIBUNA HUMANISTICA

DOS PARTOS COMPLICADOS EN “LOS MILAGROS DE NUESTRA
SENORA” DE GONZALO DE BERCEO

TWO COMPLICATED BIRTHS IN “THE MIRACLES OF OUR LADY”
BY GONZALO DE BERCEO

RESUMEN

En el primer apartado se realiza un andlisis histdrico y literario de la vida y la obra de Gonzalo de Berceo, con
especial atencidn a su creacion mds conocida y destacada Los milagros de Nuestra Sefiora. Posteriormente se exponen y
contextualizan los milagros XIX y XXI, desde el punto de vista obstétrico y ginecoldgico.

Palabras clave: Gonzalo de Berceo, Milagros de Nuestra Sefiora XIX y XXI, embarazo y parto, parto en el agua.

ABSTRACT

The first section makes a historical and literary analysis of the life and work of Gonzalo de Berceo with special attention
to his best-known and outstanding creation Los milagros de Nuestra Sefiora. After that, the XIX and XXI miracles are
exposed and contextualized from an obstetric and gynecological point of view.

Keywords: Gonzalo de Berceo, Miracles of Our Lady XIX and XXI, pregnancy and childbirth, birth in water.

BERCEQO, ELAUTOR, SU OBRA

La vida de Gonzalo de Berceo sigue siendo, a dia de hoy poco y mal conocida. Y, sin embargo, estamos ante el primer
autor del que nos han llegado noticias biograficas seguras, y hasta cierto punto abundantes, si se le compara con otros
autores medievales en lengua romance de los que tnicamente se conservan sus obras.

Los tnicos datos que se conocen sobre su vida provienen de dos fuentes distintas. Por una parte, los que ¢l mismo
declara en sus obras y en segundo lugar los que provienen de una serie de documentos notariales del monasterio de San
Millan de la Cogolla, que abarcan el periodo entre 1220 y 1246, y en los que el poeta firma como testigo.

A partir de sus obras sabemos que se llamaba Gonzalo (Yo, maestro Gongalvo de Verceo nomnado...),y que naci6 en el
pueblo de Berceo, Rioja Alta. También sabemos que se educo en el monasterio de San Millan de Suso (...en sant Millan
de Suso fue de nifiez criado) y en dos de sus composiciones: El sacrificio de la misa y El duelo de la Virgen, se hacen
alusiones a su oficio de clérigo secular.

A partir de los documentos notariales conservados se conocen algunos datos mas de su vida. En 1221 figura como
didcono en varias escrituras de ventas de fincas del monasterio, llegando a conseguir la dignidad de preste hacia 1237.
Brian Dutton! ha deducido que debi6 nacer en 1196 o poco antes de ese afio, ya que en aquella época para ser didcono
habia que tener como minimo veinticinco afios y treinta para ser sacerdote. Igualmente puede deducirse que murid a
comienzos de la segunda mitad del siglo XIII y antes de 1264 afio en el que encontramos el ultimo documento de San
Millan en que se habla de ¢l y en el que se da a entender que ya habia fallecido.

1 DUTTON, Brian, La fecha del nacimiento de Gonzalo de Berceo. En Berceo, n® 94-95, 1978
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Un aspecto interesante de su biografia, aunque no del todo confirmado, es el de su formacion intelectual, que debid
ser mas amplia de lo que podria pensarse y de lo que él mismo hace creer en algunas de sus obras. Una formacion que
seguramente se iniciase en el propio monasterio de San Millan y que muy probablemente ampliase en los Estudios
Generales de Palencia hacia los afios 1221 a 1227, donde adquiri6 ese titulo de “maestro” que se da en la introduccion de los
Milagros y que hace referencia a un rango universitario?. También es probable que tuviese conocimientos administrativos
y legales, y que fuese notario del abad Juan Sanchez, muerto en 1253.

Dejando a un lado la imagen tradicional, promovida en parte por la Generacion del 98 y el Modernismo, del clérigo
ingenuo y primitivo movido a la poesia exclusivamente por una piedad desinteresada, lo cierto es que Berceo fue un
hombre de una amplia cultura y de una so6lida educacion teologica y clerical, con un solvente manejo tanto de la lengua
latina como de la emergente lengua romance y sus recursos literarios. Esto puede apreciarse en las doce obras de ¢l
conservadas, escritas todas ellas en cuaderna via, la estrofa caracteristica del llamado mester de clerecia. El tema de su
produccidn literaria es fundamentalmente religioso incluyendo vidas de santos, textos doctrinales, himnos y obras en loor
de la Virgen Maria, en las que se demuestra el interés propagandistico de la Iglesia por la literatura como medio para, por
una parte, captar el interés y “salvar” el alma de los oyentes y por otra obtener beneficios y rentabilidad econémica para
el monasterio.

LA LITERATURA DE MILAGROS: LOS MILAGROS DE NUESTRA SENORA

A partir de la segunda mitad del siglo XII y especialmente desde el Concilio de Letran (1215) y el impulso dado por San
Bernardo, se desarrolla un periodo de exaltacion de la figura de la Virgen, sobre todo en su faceta humana de madre de
cristo. Como sefiala Juan Manuel Cacho Blecua, una exaltacion que curiosamente coincide con el nacimiento y desarrollo
del concepto literario del amor cortes3. Se le dedican iglesias, se le consagran capillas, forma parte destacada de la liturgia,
de las fiestas... Al calor de este creciente fervor mariano, comienzan a escribirse en latin colecciones de milagros de la
Virgen, la mayoria de las cuales servian de inspiracion e instruccion a los predicadores que, a menudo, ilustraban sus
sermones con tales anécdotas. Aunque hay miles de milagros diferentes, con el tiempo se impuso el gusto popular y se
destaco aproximadamente un centenar de ellos que formaban parte de la memoria colectiva.

En el siglo XIII comienzan a aparecer versiones en lenguas vulgares de estas recopilaciones latinas de milagros, lo
cual contribuyé en gran medida a la consolidacion de las lenguas romances como lenguas literarias y de cultura. De este
modo, entre 1227 y 1275 se compusieron tres de las mas importantes colecciones de milagros de Occidente: los Miracles
de Nostre Dame, de Gautier de Coincy, los Milagros de Nuestra Sefiora, de Gonzalo de Berceo y las Cantigas de Santa
Maria, de Alfonso X.

Con respecto a Los Milagros de Nuestra Sefiora, se trata de un conjunto de veinticinco poemas que Berceo comienza a
redactar en torno a 1246 y en los que seguia trabajando después de 1252. Estamos pues, ante una obra de largo recorrido.
Lo que parece claro es que su fuente latina son los Miracula Beate Marie Virginis, que se encuentran en la Biblioteca
Real de Copenhague.

A primera vista podriamos pensar que Berceo no inventa nada nuevo, sino que intenta difundir en lenguaje llano (“en
roman paladino”) una serie de historias marianas escritas en latin. Sin embargo, la originalidad de Berceo hay que buscarla
no tanto en el tema como en la composicion y el estilo didactico con que recrea estas fuentes latinas.

Nada une aparentemente a estas veinticinco composiciones. Cada una tiene una unidad de significado independiente
de las demads, y un valor auténomo por si misma. Sin embargo, en su conjunto, forman una especie de microcosmos,
una obra con unos principios organizativos bastante claros en la que se intenta destacar siempre la actuacion sobrenatural
de la Virgen, intermediaria de todas las gracias, que es a la vez madre de dios y madre de pecadores. A partir de esta
dualidad, Maria socorre a los necesitados, pero a la vez espera de ellos una devocion absoluta. Como ha sefialado José
Manuel Rozas?, la estructura de los milagros seria parecida a la de un retablo o portico gotico en la que caben siete planos
de altura, desde Cristo a Maria, pasando por los dngeles (buenos y malos), los santos, hasta llegar a su base en la que se

2 GONZALO DE BERCEO, Los Milagros de Nuestra Sefiora. Edicion de Michael Gerli, Madrid, Catedra, 1992
3 GONZALO DE BERCEO, Los Milagros de Nuestra Sefiora Edicién de Cacho Blecua, Madrid, Espasa, 1990, p.18
4 ROZAS, José Manuel. “Una clasificacion funcional de los Milagros”, en F. Rico (ed.), Historia y critica de la literatura espafiola, Vo,. I, 1979, p. 155.
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encuentra el plano de los hombres, el de los “pecadores”, que pertenecen a distintos ambitos, en los que ocupan un papel
preeminente los que pertenecen al mundo clerical. Quince de los veinticinco milagros giran en torno a un protagonista
vinculado a la Iglesia como es el caso, por ejemplo, de “La abadesa preiiada” (XXI).

Dutton? ha sefialado como posiblemente Berceo escribiese pensando en alguna forma de presentacion oral de sus obras
ya que la literatura medieval se creaba, en la mayoria de las ocasiones, para ser leida en voz alta. Asi pudieron ser difundidos
los Milagros, ante grupos de monjes del monasterio de San Millan o de peregrinos que por alli se acercasen. Menéndez
Pidal® hablé de formulas juglarescas en las obras de Berceo que indicarian una recitacion ptiblica de las mismas al estilo
de los cantares de gesta. Pero a diferencia de estos, que pervivieron en cronicas y en el romancero, lo cierto es que la obra
de Berceo vivio una larga época de silencio y olvido hasta ser editada por primera vez en el siglo X VIII.

Dos partos complicados, segin Gonzalo de Berceo.

A continuacidn, se realiza un andlisis de los milagros XIX “La prefiada salvada por la Virgen” y XXI “La abadesa
prefiada”, que son los dos unicos de toda la coleccion que estan protagonizados por mujeres. A partir de ellos podremos
contextualizar aspectos relacionados con la asistencia al parto y nacimiento en época medieval, en situaciones distintas y
complejas. Se exponen dos miniaturas procedentes de las Cantigas de Santa Maria de Alfonso X, correspondientes a estos
mismos milagros, con el fin de ilustrar mejor los hechos, exponiendo al pie la procedencia de las mismas.

1. Milagro XIX: Un parto y nacimiento en la marisma Mont Saint Michel.
Introduccion
El parto pudo tener lugar en las playas circundantes de Mont Saint Michel (“au peril de la mer”’) en Normandia. En
medio de una marisma y proxima a la orilla, se eleva una roca de 92 metros, sobre la que se asienta la iglesia de San
Miguel, construida sobre restos megaliticos. Este monticulo estd unido a tierra en bajamar, pero con la pleamar se convierte
totalmente en una isla. La fuerza, la velocidad y la altura que alcanza la marea es tal, que existe un claro riesgo de
ahogamiento para las personas que pudieran ser sorprendidas caminando por estas playas, donde se dan algunas de las
pleamares mas importantes del continente europeo.
Resumen del texto del poema
En los primeros versos se alude a las caracteristicas geograficas y mareales, y a los riesgos de la pleamar en Mont Saint
Michael:
“Cerca una marisma Tumba’ era clamada
Faziase una isla cavo la orellada
Facié la mar por ella essida e tornada
Dos veces en el dia o tres a la vegada

Un dia de la festividad de San Miguel, gentes del pueblo se dirigieron a la abadia para asistir a la misa en honor del
santo, y al finalizar el acto, salieron presurosos hacia la costa para no ser sorprendidos por la pleamar. Sin embargo, una
mujer embarazada y fisicamente delgada (una femna flaquiella e prennada), debio de retrasarse al salir de la iglesia y fue
alcanzada de lleno por la violenta subida del mar. Pronto se arrepintié de haber hecho ese camino de retorno (76vose por
repisa porque era entrad) .

Las gentes que observaban angustiadas la escena, pensaban que se encontraba en aquella terrible situacion por culpa de
sus pecados. Entonces rogaron a Santa Maria para que la ayudase. Pero las olas ya engullian a la mujer, y de hecho al no
poder verla, pensaron que ya se habria ahogado (Figura 1,Cantiga de Santa Maria, nimero 86 de Alfonso X El Sabio)).

Sin embargo, y subitamente, el mar retrocede (encogiose la mar). Y todos pudieron ver como por la orilla, venia una
mujer caminando con su hijo en brazos. Fueron a su encuentro y le preguntaron cdmo habia podido sobrevivir a la marea
y haber dado a luz a su hijo (Dezit duenna por Dios e por caridat..dezitnos la verdad, E como vos livrastes de vuestra
(en)prennedat). La mujer respondié que, viéndose en riesgo de muerte, se encomend6 a Santa Maria, que acudi6 para
protegerla apartando el mar y mas tarde la cubrié con su manto, y la ayudo (fue su madrina o comadrona) para que pudiera
parir a su hijo sin ningtin dolor (Figura 1):

5 DUTTON, Brian, “Méviles de Berceo”, en F. Rico (ed.), Historia y critica de la literatura espafiola, Vol. I, 1979, p. 148-152,

6 MENENDEZ PIDAL, Ramon, Poesia juglaresca y origenes de las literaturas romanicas. Madrid: Instituto de Estudios Politicos, 1957. p. 272y ss.

7 También llamada San Miguel de la Tumba (Tombo), La tradicién cuenta como San Miguel se aparecié en este islote, en cuyo nombre se edificd una ermita y
posteriormente una abadia. El milagro que cuenta Berceo se remonta al afio 1011, ver DEVOTO Daniel, Milagros de Nuestra Sefiora, Madrid, Castalia, pp.195-196,
1980.

8 En DEVOTO Daniel, Milagros de Nuestra Sefiora, ...p. 85.
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Yo en esto estando vino sancta Maria,
cubriome con la manga de la su almexia’,
no senti nul periglo.....
.....81n cuitas e sin pena sin ningun dolor..
Pari esti fijuelo ;;; ; grado al Criador ;;
Ove buena madrina non podrie meior ...
...nunqua mugier non ovo madrina’? tan onrrada.

Las gentes del lugar, quedaron sobrecogidas por el relato de tal
milagro y alabaron una vez mas a Santa Maria.

Comentario

La historia de este milagro XIX, demuestra como la fe de

en el mar bajo la proteccion de Santa Maria. Cantiga de Santa las personas rr’tedlevalis, como dice .Benlto ’de chas“, “pOdli

Maria, nimero 86, Fotografias del facsimil de las Cantigas ~ ©PTar milagros”, pues “por su ingenuidad, vefan o interpretaban

(Consello da Cultura de Santiago de Compostela) determinados momentos o situaciones, como producto de la
mediacion divina, pues los hechos observados, sobrepasaban su
comprension.

Los milagros literarios exponen casi siempre historias de personas que se encuentran en una situacion de riesgo,
enfermedad, posesion por el diablo, peligro de muerte!2, o como en el caso que nos ocupa, los apuros de una mujer gestante
durante el desarrollo del parto. Las personas en peligro se encomendaban a Santa Maria, para obtener su ayuda y una vez
“conseguida esta”, el milagro literario terminaba con la alabanza a Dios y a Santa Maria. Cabe resaltar siempre la dimension
humana de la Virgen, muy proxima a estas personas necesitadas, enfermas o pecadoras, enjuiciando los actos humanos,
pero con gran piedad!3, actuando en esa doble faceta de “mujer y madre”!4 . Todo este tipo de obras literarias mantiene un
desarrollo y una finalidad doctrinal!3 y de culto a Maria. Lo que parece claro es que la vida y los milagros atribuidos a Santa
Maria fueron un tema inagotable durante la Edad Media!®.

Un aspecto que se recoge en el milagro XIX - al igual que en otras obras, como en las Cantigas de Santa Maria de Alfonso
X el Sabio- es el pecado como causa de infortunio, de riesgo de muerte, de enfermedad o de posesion diabdlica. En la Edad
Media, el pecado ocasionaba un castigo en forma de enfermedad!”. Y se consideraba que al ser el pecado la causa principal
de la enfermedad, la curacién de la persona enferma estaba subordinada primero a la curacion del espiritu!8,

El pecado como causa de enfermedad, se puede apreciar también en los milagros II, VII, VIII, XI, XVII de Gonzalo de
Berceo. Y lo mismo ocurre con las Cantigas de Santa Maria anteriormente citadas. En este sentidoy a modo de ejemplo,
el estribillo de la Cantiga 166, dice: Cémo podem per sas culpas os omes ser contreitos!®.

Segun lo dicho, no es de extrafiar que al ver como el mar engullia a la embarazada, las gentes del pueblo dijeran: ”..esta
mesquina fue desaventurada, sos pecados toviéronli?’ una mala celada”. Y para curar y resolver tanto enfermedades como
desdichas, el milagro era la ultima solucion, como acto extraordinario que excedia a las fuerzas de la naturaleza, y como
signo divino?!. Un acto sobrenatural, sinceramente deseado, que solo podia hacer Dios o por la mediacién de Santa Maria.

Figura 1. Izquierda: La mujer gestante es sorprendida por la
pleamar en Mont Saint Michael; Derecha: La gestante da a luz

9 Manto

10 Que asiste, 0 protege, o que ayuda en el parto, en DEVOTO Daniel, Milagros de Nuestra Sefiora, ... p.187.

11 BENITO de Lucas, Joaquin, (Ed), Milagros de Nuestra Sefiora, Gonzalo de Berceo, Barcelona, Bruguera, 1980, pp. X-XX.

12 BENITO de Lucas, Joaquin, (Ed), Milagros de Nuestra Sefiora...pp. XXXIV-XLIV, También BELTRAN Vicente, Milagros de Nuestra  Sefiora, Gonzalo de Berceo,
Clasicos Universales Planeta, Barcelona, 1987, pp. XXV-XXIX.

13 PRAT FERRER, Juan José, El marco en los Milagros de nuestra Sefiora de Gonzalo de Berceo, disponible en https://www.vallenajerilla.com/berceo/pratferrer/
marcoenlosmilagrosberceo.htm

14 BELTRAN Vicente, Milagros de Nuestra Sefiora...p. XXVII.

15 BELTRAN Vicente, Milagros de Nuestra Sefiora...p. XXXII

16 DE BERCEO, Gonzalo, Milagros de Nuestra Sefiora, Edicion de SOLALINDE, Antonio G, Clasicos Castellanos, Espasa, 2010, p. XVIII.

17 PAWLICK, Manfred, El arte de sanar de Santa Hildegarda, Girona, Susaeta, Tikal Ediciones, 2004, p.14,

18 GONZALEZ DE FAUVE, Maria Estela y FORTALEZA PATRICIA De, “Salud y enfermedad en la Espafia bajo medieval”, en Cuestiones de Historia medieval,
RODRIGUEZ Gerardo (Coord.) y ARONADA, Silvia, BAHR, Cecilia y ZAPATERO, Mariana (col), Universidad Catdlica e Argentina, Vol. 2, 2010, pp. 519-520.

19 Contractis, se refiere a personas hemipléjicas o parapléjicas, entre otras causas o patologias.

20 “Le tendieron”, en (BENITO DE LUCAS, Joaquin, Milagros de...pp,136-137

21 MITRE FERNANDEZ, Emilio, Fantasmas de la Sociedad Medieval, Enfermedad, Peste y Muerte, Universidad de Valladolid, Secretariado de Publicaciones e
Intercambio Editorial, 2004, p. 34.
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El texto del milagro XIX, nos conduce a plantear algunas situaciones de riesgo durante la gestacion y parto en aquella
época. La muerte materna y perinatal, y sus secuelas, lamentablemente fueron hechos frecuentes. Y llegado el momento
del parto, el terror se apoderaba de las mujeres ya fueran nobles o no?2. El parto suponia un gran riesgo para la salud de
la madre y del hijo/a. Labarge?3, nos indica que la proporcion de nifias superaba a los nifios hasta los 15 afios, para decaer
después y mantenerse, siendo un hecho probablemente explicado por la elevada mortalidad materna. La limitacion de la
ciencia médica, - sobre todo en la Alta Edad Media?*- consistente en el empleo de practicas domésticas y supersticiosas,
las invocaciones religiosas, la atencion al parto por mujeres mas o menos expertas, pero por lo general no leidas?5,
las severas complicaciones, los continuos embarazos, y la anemia subsiguiente, escasa higiene, asi como la frecuente
participacion de las mujeres en las labores del campo, explicaria estos resultados desfavorables.

Para la valoracion del riesgo obstétrico en aquella época, se debe considerar sin lugar a dudas, ademas de la asistencia,
la normalidad o patologia presentes, el momento y el lugar en el que se iniciaria el parto, bien sea el &mbito doméstico y
la salubridad del mismo, o bien fuera del ntcleo urbano, durante un viaje, asociandose aqui las inclemencias y eventos
relativos al momento y al lugar. En este caso, la embarazada - al parecer de una constitucion débil- es engullida por la
pleamar de Mont Saint Michael, por lo que la posibilidad de muerte de madre e hijo, eran casi seguras.

El texto nos dice: ove buena madrina non podrie meior. Es decir, Maria actia como madrina o matrona. Las madrinas
eran las parteras, comadronas (cum matre), que atendian a las mujeres en los partos. El parto estaba fundamentalmente
en manos de las mujeres con cierta experiencia, pues la Iglesia prohibia a los varones explorar a las mujeres. Por tanto,
el conocimiento del parto y por ende de su asistencia, estaba vetado a los hombres siendo un dominio casi exclusivo de
las mujeres. La partera, era la mujer que estaba “al lado o delante” de la parturienta, (ob stare), de donde proviene el
termino obstetricia. Eran mujeres sabias “sabidoras o llevadoras” que ya habian asistido partos, y por ello, ayudaban a
parirZ", utilizando masajes abdominales, ungiientos, aceites, fumigaciones, incluso por vagina, y sucusiones hipocraticas,
cuando el feto tenia una mala situacion, o presentacion para el parto. Pero también habia parteras con otro nivel de
conocimientos que procuraban cuidados de salud, como aliviar la sofocacion uterina y la dificultad femenina de tener
relaciones sexuales?’. En definitiva, en esta narracién se asiste a un doble milagro, la asistencia a un parto en medio
de la pleamar, es decir un parto en el agua y, ademads, sin dolor?8. Como dato interesante, muchos siglos mas tarde,
se recomendard como analgesia durante el parto en gestantes sin riesgo, la inmersion en el agua — en el periodo de
dilatacion- buscando un mayor confort y minimizar la sensaciéon dolorosa®. Esta historia también se narra en la Cantiga
de Santa Maria nimero 863,

MILAGRO XXI: La abadesa embarazada y un nacimiento milagroso

Resumen

La protagonista y beneficiaria de este milagro es una abadesa, mujer perteneciente al ambito religioso, un estamento
privilegiado y respetado en la época medieval. Berceo nos resalta su bondad, honestidad y caridad. Pero un dia la
abadesa comete una “locura”, a la que el autor alude como “pisar una yerba”, eufemismo propio de la cultura popular

22 OPITZ, Claudia, “Vida cotidiana de las mujeres en la Baja Edad Media (1250-1500)", en DUBY, Georges y PERROT, Michelle Historia de las mujeres: La Edad
Media, Madrid, Taurus, 1992, pp. 321-395

23 LABARGE, Margaret Wade, La mujer en la Edad Media, Madrid, Ed. Nerea, S.A,1986, p.43

24 LAIN ENTRALGO, Pedro, “Medicina de la Europa Medieval’, en LAIN ENTRALGO, Pedro, Historia de la Medicina, Barcelona, Salvat, 1985, pp.181-192.

25 SANCHEZ GRANJEL, Luis, La medicina espafiola Antigua y Medieval, Salamanca, Ed. Universidad de Salamanca,1981, pp. 150-160.

26 CRUZ Y HERMIDA, Julio, Las matronas en la Historia, Madrid, Habe, 2007

27 MORAL DE CALATRAVA, Paloma,” La mala obstetrix y la buena matrona. Estereotipos femeninos en la medicina medieval”, Revista Historia Auténoma,
Murcia,2018,13, pp. 15-29.

28 KOCH, Jezabel, El cuerpo de los pecadores en los Milagros de Nuestra Sefiora de Gonzalo de Berceo, Olivar 21(33), €094, https:/doi.
0rg/10.24215/18524478e094

29 Para la analgesia en el parto, se incluyen entre los métodos no farmacolégicos, la inmersion en el agua. En una revision, de 8 estudios y 2939 mujeres- se
concluye que la inmersion en el agua durante el periodo de dilatacion, redujo significativamente el dolor, asi como el empleo de otros analgésicos (Protocolos SEGO,
Prog Obstet Gin, 51,6,374-383, 2008. Ademas, en Cluett, ER, Burns, E, Cuthbert,A, Cochrane Library, Immerssion in water during labor and birth (Reviews), 2018,
y Burns E, Feeley C, Hall, PJ, et al, Systematic review ans meta andlisis to examine intrapartum interventions and maternal and neonatal outcomes following
immersion in water during labor ans waterbirth. BMJ Open, 2022, 12, e 056517

30 FILGUEIRA VALVERDE, José, Alfonso X el Sabio, Cantigas de Santa Maria, Madrid, Castalia (Odres Nuevos),1985, pp.154-155.
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para referirse a este tipo de sucesos. (Fizo una locura que es mucho vedada, Piso por su ventura yerba fuert enconada
Cuando bien se catido fallése embargada3").

Al ser evidentes los signos de gestacion de la abadesa, las monjas de su convento32 envian una carta al obispo para que
acuda y confirme los hechos y, de este modo, la religiosa fuese reprendida y castigada:

Fol creciendo el vientre ~encontra las terniellas3
Fuéronseli faciendo peccas ennas masiellas3*
Las unas eran grandes las otras mas poquiellas
Ca ennas primerizas caen estas cosiella

Era evidente que su estado no se podia encubrir (Non se podié celar la flamma encendida). La abadesa sabia que, con
la visita del obispo, pronto seria acusada y severamente castigada. Entonces se dirigio a su celda donde tenia una imagen
de Santa Maria, y postrada en el suelo y pidiendo una ayuda, empezé a llorar amargamente, rogando encarecidamente
su mediacion. Después de estos ruegos, la abadesa se quedd casi dormida. De repente, en medio de una gran claridad,
contempla la presencia en su celda de Santa Maria acompafiada de dos angeles. La abadesa queda paralizada ante semejante
vision:

Al sabor del solaz de la Virgen preciosa
Non sintiendo la madre de dolor nulla cosa
Nacio la creatura  cosiella muy fermosa

Después del parto, Santa Maria ordena a los dngeles que sin tardanza llevaran al nifio hasta la casa de un ermitafio, para
que con sumo cuidado lo criase y educase. Despert6 después la abadesa, aturdida atin por la vision que habia tenido y:

Palpose con sus manos...
por el vientre, por costados e por cada ijada
Trobé so vientre llacio la cinta’’ muy delgada
Como mugier que es de tal cosa librada

Al principio la abadesa pensaba que la vision habia sido un suefio, pero ciertamente ya no habia ninguna sefial del
embarazo en su abdomen, y entre sollozos dio gracias a Santa Maria. Conocedora de la nueva realidad, se presento ante el
obispo que ya habia llegado al monasterio3®, el cual, después de increparla, ordend que fuera examinada por los clérigos
que le acompafiaban, pero:

...Fallaronla tan secca que tabla semejava
Non trovaron en ella signo de prennedat
Nin leche nin batuda  de nulla malveztat’’

Los clérigos informaron al obispo de sus hallazgos. Sin embargo, este no les cree y decide acudir a la celda de la
abadesa para confirmarlo personalmente. Alli puede comprobar que decian la verdad. A continuacidn, increpa a las monjas
y dispone para ellas un duro castigo por su falsedad testimonial. La abadesa para evitar este severo escarmiento a las
duennas3$, explica al obispo la realidad de los hechos3?. Entonces, el obispo, una vez escuchado el relato de esta y ante la
evidencia de un milagro, se arrodilla con la abadesa y ambos alaban a Dios y a Santa Maria.

31 Embargada, esto es embarazada. En muchos relatos fantasticos y canciones populares se representa el pene con el pie y una yerba, y el coito es representado
por la accion de pisar. Se trata de un topico presente en el romancero y la poesia tradicional.

32 ¢ El monasterio pudo localizarse en Soisson?

33 Mamas

34 Mejillas

35 Cintura

36 En la Cantiga de Santa Maria nimero 7, se indica que el obispo viajo desde Colonia

37 Nileche ni signos de maldad

38 Religiosas del convento, también sorores

39 La abadesa comunic al obispo que Santa Maria encomend® a los angeles llevar sin tardanza el nifio a casa de un ermitafio para su cuidado. Y alli fueron dos
clérigos y lo comprobaron (Trovaron al bon omne con abito estranno , teniendo el ninnuelo  envuelto en un panno mostrolis el infant  recién nado del dia)
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COMENTARIO

El tema central de esta historia o leyenda, lo configuran la gestacion y el parto de una abadesa, introduciendo de
este modo dos aspectos interesantes de la época, por una parte, el de los embarazos no deseados, y por otro el de las
relaciones sexuales de las religiosas en la Edad Media. Margaret Wade Labarge?, refiriéndose a las actas de inspeccion
de los obispos en los monasterios femeninos en el siglo XIII indica- que “la austeridad y los placeres mundanos libraban
una batalla continua”. Otras autoras*!, consideran que, en la Edad Media, los conventos” fueron lugares en los que el
erotismo y la sexualidad formaban parte de la vida diaria de las monjas”. Las superioras de los conventos (abadesas,
prioras), pertenecian por lo general a casas nobles, o incluso a la realeza, acostumbradas al poder, (incluso despdtico) y
al lujo*2. Por otra parte, muchas monjas fueron ingresadas de nifias en los monasterios, lo que en bastantes ocasiones no
dejaba de ser “una tragica imprudencia”®3, pues al crecer no tenian ninguna inclinacién por la vida religiosa, pero si por
los aspectos mundanos*4. Gonzalo de Berceo lo expresa muy bien cuando escribe que la abadesa fizo una locura que es
mucho vedada.

En las Cantigas de Santa Maria de Alfonso X el Sabio, se hace referencia a monjas que, enamoradas bien de clérigos
o cavaleiros- caballeros- se planteaban abandonar los monasterios para iniciar una nueva vida extramuros. Las Cantigas
numeros 7, 55, 58, 94, 132 y 25545, son las que recogen historias, tradiciones o leyendas vinculadas a este tema. En
algunos casos estas religiosas quedaban embarazadas*®, como sucede en el presente milagro de Berceo. Las practicas
anticonceptivas en la Edad Media estaban prohibidas por la Iglesia (San Agustin, Graciano, Pedro Lombardo, Raimundo
de Penafort, entre otros). Sin embargo los textos médicos que ya se manejaban en las Universidades (Rhazés, Avicena,
Alberto Magno, Pedro Hispano..), describian remedios anticonceptivos (plantas, raices, o bien realizar saltos o estornudos
después del coito), o el empleo de sustancias que producian aborto, o bien adoptar diversas practicas sexuales para evitar
la gestacion (emision del semen fuera de vagina). Por otra parte, la relacion existente entre estas practicas anticonceptivas
(pociones, aborto, entre otras), con la magia y el mundo diabdlico, facilité la marginacion de las mismas, asi como la de
las personas que las recomendaban (por lo general mujeres ya viejas), llamadas alcahuetas, brujas, o bien las parteras*’
o sabidoras. Algo parecido les ocurria a las personas que solicitaban o empleaban sus servicios, que abarcaba desde el
pueblo llano, hasta la nobleza o el &mbito clerical. Siglos mas tarde la inmortal obra de Fernando de Rojas, describira en
detalle el saber y las actividades de una de aquellas mujeres, “La Celestina”. Lo que si parece claro es que las practicas
sexuales en el &mbito religioso, debieron ser bastante frecuentes en aquella época.

Merece la pena comentar dos aspectos obstétricos: en primer lugar, el relato detallado de los signos de gestacion, y, por
otra parte, el “nacimiento rapido” del hijo de la abadesa*®, del que no se aporta ningtin dato sobre el parto en los textos
de Gonzalo de Berceo. Sobre los signos de embarazo y del inmediato postparto, el autor sefiala los siguientes aspectos:

Fol creciendo el vientre encontra las terniellas
Es decir, se puede inferir del texto, que la altura uterina probablemente alcanzaria el reborde costal, 36 semanas de

gestacion aproximadamente?®, es decir un embarazo avanzado y ya proximo al término de la gestacion. Asi mismo las
modificaciones dermatologicas, tipicas de embarazo, ...peccas ennas masiellas, las unas eran grandes las otras mas

40 LABARGE, Margaret Wade, “Mujeres que rezaban: monjas y beguinas”, en LABARGE, Margaret Wade, La mujer en la Edad Media..., p.134.

41 FUENTE, Maria Jesus, “Dofia Mayor Guillén, la amante cristiana de Alfonso X", en FUENTE, Maria Jesus, Velos y desvelos cristianas, musulmanas y judias en la
Espafia Medieval, Madrid, La Esfera de los libros,2006, pp.256-257.

42 LABARGE, Margaret Wade, “Mujeres que rezaban: monjas y beguinas” ...pp.132-133.

43 LABARGE, Margaret Wade, “Mujeres que rezaban: monjas y beguinas...p.134.

44 Hubo excepciones, como la abadesa Hildegarda de Bingen, entre otras.

45 FILGUEIRA VALVERDE, José, Alfonso X el Sabio, Cantigas de Santa Maria...p. LXI

46 JACQUART D, THOMASSET C, “Ala busqueda de un control de la sexualidad”, en JACQUART, D, THOMASSET, C, Sexualidad y saber médico en la Edad
Media, Barcelona, Labor,1989, pp. 89-96.

47 JACQUART D, THOMASSET C, “Medicina y arte erética’, en JACQUART, D, THOMASSET, C, Sexualidad y sabe...pp.89-90.

48 Por el texto de Gonzalo de Berceo, asi como en la Cantiga numero 7, se puede deducir que el nacimiento se produjo en la noche anterior a la inspeccion que
debian realizar el obispo y los clérigos.

49 DE MIGUEL SESMERO, José Ramoén, “Embarazo de alto riesgo. Clasificacién y Objetivos de la exploracion obstétrica: (I) La exploracion clésica o convencional,
en DE MIGUEL SESMERO, José Ramén, Principios de Medicina Materno fetal, Santander, Editorial Universidad de Cantabria,2018, p.115.
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poquiellas..., cambios en la piel producidos por una mayor actividad melanocitica, como, efélides, cloasma o melasma
gravidico — “mascara o paflo” de embarazo- en pomulos, frente, y también cambios en las mamas, (areola secundaria de
Dubois)30. Y después del nacimiento, cuando los clérigos investigan a la abadesa, no apreciaron signos de embarazo, ni
secrecion lactead!, ni otros detalles por lo que por tal estado pudiera ser acusada.

El embarazo de la abadesa no fue deseado, y ella pudo ocultarlo mientras la evolucién del mismo lo permitiera, pero,
llegado el momento, cuando los signos gravidicos eran muy evidentes, las monjas emprendieron las gestiones oportunas
para denunciarla, citando al obispo en la abadia.

Sobre el nacimiento del hijo de la abadesa, cuando Santa Maria y los dos dngeles aparecen en su celda en medio de
una gran claridad, Berceo escribe que, al solaz de la Virgo gloriosa, non sintiendo la madre de dolor nulla cosa, nacio la
creatura, cosiella muy fermosa. No se explica como nacio su hijo, es decir cual fue la via del parto. En las Cantigas de Santa
Maria de Alfonso X El Sabio, se recogen algunos milagros que también escribié Berceo. Y asi, el milagro que nos ocupa,
se describe en la Cantiga de Santa Maria nimero 7 (como Santa Maria livrou a abadesa prenne). En esta Cantiga se expone
que - come quen sonna, Santa Maria tirar lle fez o fill’>? - “es decir como quien suefia, Santa Maria hizo sacarle el hijo”. La
miniatura correspondiente a esta cantiga (Figura 2) representa a la abadesa dormida,
en decubito lateral izquierdo, y dos angeles que parecen realizar una extraccion fetal
por hemiabdomen derecho (“como si fuera una cesarea”?), bajo la atenta mirada de
Santa Maria.

Esta miniatura parece representar una solucién sobrenatural, -un milagro4- en
el parto de la abadesa, habida cuenta que en la Edad Media la inica modalidad de
practicar una cesarea era la denominada postmortem®>. Es interesante resefiar que,
en los dos milagros, XIX y XXI, el parto, por la mediacion de Maria, se produjo sin
ningun dolor, es decir omitiendo el mandato biblico (“pariras con dolor los hijos”).

Para finalizar, la intervencion (no exenta de riesgos) de Santa Maria, librd a la
abadesa de la infamia y la deshonra, asi como del castigo que hubiera recibido; esa
es la tradicion o leyenda. Hay autores que han considerado que el milagro XXI, tiene
una estructura dramética’®. Sin embargo, llama la atencién que, en ningan parrafo del
texto, ni de Gonzalo de Berceo, ni de la Cantiga numero 7 de Alfonso X el Sabio, se
mencione el interés de la madre por el hijo’’. Sin embargo, Berceo dedica el epilogo
de este milagro a relatar la vida del hijo que llega a convertirse en obispo, y muere en
la gloria de Maria, quien lo lleva al Paraiso.

- Figura 2. Nacimiento del hijo de la
AMODO DE CONCLUSION abadesa. Cantiga de Santa Maria nimero

En los dos milagros expuestos se detallan tradiciones o leyendas surgidas 7 potografias del facsimil de las Cantigas
probablemente de una antigua historia, de un hecho ocurrido y con trasfondo humano, (Consello da Cultura de Santiago de
que nos indican, el riesgo materno y fetal del embarazo y parto en aquella época, la Compostela)

realidad de un embarazo no deseado con sus implicaciones en el caso de religiosas, y
la necesidad de invocar un milagro, una fuerza sobrenatural, como Unico remedio para
ayudar en los aspectos reproductivos y conseguir un buen resultado materno y perinatal.

50 ESCALANTE, José Maria, “Adaptacion materna al embarazo. Modificaciones gravidicas”, en USANDIZAGA, José Antonio y DE LA FUENTE, Pedro, Obstetricia y
Ginecologia, Madrid. Marban,2011, p. 105.

51 Seguramente en referencia al calostro (calostrum: primera leche)

52 METTMANN, Walter, Cantigas de Santa Maria (tomo |, cantigas 1-100), Madrid, Castalia, 1986, pp. 75-77.

53 Nota de los autores. Ver también en DE MIGUEL, JR, La salud reproductiva en las Cantigas de Santa Maria de Alfonso X El Sabio: una vision desde el ambito
médico, Santander. Estudios de Patrimonio, Universidad de Cantabria,2019, pp.317-348.

54 Para los autores y tedlogos medievales como Ramon Llul (1235-13167), el milagro es “ ..cuanto Dios hace en el mundo por encima del curso de natura, puesto
que Dios ha creado la natura y tiene poder sobre la natura..”, en “LLUL, Ramon, Obra escogida”, con introduccién de BATLLORI Miquel y traduccién y notas de
GIMFERRER Pere, (Libro de Maravillas, libro VIII, CXV, Barcelona, Penguin Clasicos,2015,p.421.

55 Siguiendo la antigua Lex Regia de Numa Pompilio (672-715 a. C) y siglos, mas tarde de las Pandectas del emperador Justiniano en Bizancio (527-565).
Igualmente, en las ordenanzas del Estatuto de Canterbury (1236).

56 ACEREDA, Alberto, De una abbatissa vos quiero fer conseja: Teatralidad y arte dramético en el milagro XXI de Berceo, Biblioteca Gonzalo de Berceo, disponible
allenajerilla.com/berceo/aceredalteatralidadyartedramatico.htm

57 Sin embargo, en la Cantiga numero 55, con una historia semejante, madre e hijo, ya después de muchos afios, se encuentran y se abrazan..
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Un milagro por lo tanto como necesidad para evitar la muerte segura de madre e hijo (milagro XIX), y para conseguir
un nacimiento rapido y seguro, que librase a la abadesa de la deshonra y el subsiguiente castigo (milagro XXI). En
ambos casos la mediacién de Maria, condiciona un parto sin dolor. Se advierten similitudes del parto de Maria, con los
nacimientos milagrosos narrados en los milagros XIX y XXI. Maria interviene en estos casos, de forma muy cercana,
como mujer y madre. El mensaje doctrinal de la Obra de Berceo, resulta evidente.

La miniatura de la Cantiga de Santa Maria numero 7, que hemos incluido para ilustrar el milagro XXI de Berceo, es
la representacion de un hecho sobrenatural, impensable en aquella época, un suefio o un deseo humanamente imposible,
pero atribuido a la intervencién de “la Gloriosa”.
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Kyleena 19,5 mg sistema de liberacién intrauterino. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: El sistema de liberacion intrauterino contiene 19,5 mg de levonorgestrel. Para consultar la lista completa de excipientes ver se«
Lista de excipientes. Para mas informacion sobre las tasas de il i6n, ver seccion Propied: far éticas de la ficha técnica completa. FORMA FARMACEUTICA: Sistema de liberacion intrauterino (SLI). El producto consiste en un niicleo medicinal blanquecino o amarill
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
formacion 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 in. 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. *Insercion 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 (ej., 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 asegurar una anticoncepeion continuada, se debe utilizar 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 hepdtica: 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. Poblacion pedidtrica: El uso de est

medicamento antes de la menarquia no esté 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. El 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 pestaia 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
iIMPORTANTE! 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. Exz 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 extraccién. 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 esté 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 est 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 0 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 Tea 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 diagndsticas 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 s 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 mostré 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 insercién, 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 menstruacién. Si s 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 liberacio
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 dos 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 accion 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 : Inhibiy 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 mixima 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 pequeiia 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 ttero 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 méquinas: 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 s el 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 )] y;el 17% 1 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 iregular. Resumen d
adversos: La fi de Adversas a Medi (RAMs) 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 inscrcion 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 cutnea, 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
farmacodinamicas 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 1
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/).



