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Articulo Original

Analisis del diagndstico prenatal de las cardiopatias congénitas

Analysis of prenatal diagnosis of congenital heart disease

Sanchez Carabaiia AM, Alvaro Navidad M, Delgado Martinez A

Servicio y Departamento de Obstetricia y Ginecologia
Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz

RESUMEN

Las cardiopatias congénitas (CC) son las malforma-
ciones congénitas mas frecuentes. Para su diagnostico se
realiza una ecografia basica inicial y en caso de sospecha
de cardiopatia, se realiza un estudio ecocardiografico fe-
tal detallado y se valora la indicacion de estudio genético.

El objetivo es analizar las CC con los resultados gené-
ticos obtenidos y su pronostico.

Se realiza un analisis descriptivo retrospectivo de una
serie de casos recogidos en el Hospital Universitario
Fundacion Jiménez Diaz entre 2014-2022. Tras criterios
de inclusion y exclusion, quedaron 82 CC a estudio; de
las cuales se analizaron tanto variables ecograficas como
clinicas y epidemioldgicas.

La edad gestacional de diagndstico fue de 20 sema-
nas. En el primer trimestre, la translucencia nucal esta
aumentada en un 7,9% y la onda del ductus venoso fue
patoldgica en 19,6%. Las malformaciones extracardiacas
estuvieron presentes en 25,6%. El estudio genético se
hizo en 70,7%; en el cariotipo se encontraron anomalias
cromosomicas en el 25,9%; en los casos con cariotipo
normal, mediante Arrays CGH se encontraron variacion

CORRESPONDENCIA:

Ana Maria Sanchez Carabaia
Servicio y Departamento de Ginecologia y
Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz

en el namero de copias (CNV) en el 9,3% y en los casos
de cariotipo normal y Arrays sin CNVs, la secuenciacion
de nueva generacion (NGS) fue informativa en el 14,8%.
Se analizo el porcentaje total de ILE (32,9%), muerte fe-
tal (9,1%) y necesidad de cirugia (36%), y el asociado a
CC con anomalia genética y sin anomalia.

Las CC asociadas a anomalias genéticas tienen peor
prondstico, siendo otros factores predictores, las malfor-
maciones extracardiacas y el diagndstico tardio.

Palabras clave: Cardiopatia congénita; ecografia pre-
natal; estudio genético; pronostico.

ABSTRACT

Congenital heart defects (CHD) are the most common
congenital malformations. For diagnosis, an initial basic
ultrasound is performed, and in case of suspicion of a
heart condition, a detailed fetal echocardiographic study
is conducted, considering the indication for genetic tes-
ting.

The goal is to analyse CHD with the obtained genetic
results and their prognosis.

A descriptive retrospective analysis was conducted on
a series of cases collected at Fundacién Jiménez Diaz
University Hospital between 2014 and 2022. After appl-
ying inclusion and exclusion criteria, 82 CHD were in-
cluded in the study, and both ultrasound and clinical and
epidemiological variables were analysed.

The gestational age at diagnosis was 20 weeks. In
the first trimester, nuchal translucency was increased in
7.9% of cases, and ductus venosus flow was pathological
in 19.6%. Extracardiac malformations were present in
25.6% of cases. Genetic testing was performed in 70.7%
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of cases; chromosomal abnormalities were found in 25.9%
of cases with karyotype analysis, copy number variations
(CNVs) were found in 9.3% of cases with normal karyo-
type through CGH arrays, and in cases with normal kar-
yotype and arrays without CNVs, molecular testing was
informative in 14.8% of cases. The overall percentage of
intrauterine fetal demise (32.9%), fetal death (9.1%), and
need for surgery (36%) were analysed, and the one asso-
ciated to pathological and normal genetic.

CHD associated with genetic anomalies have a poorer
prognosis, with other predictive factors including extra-
cardiac malformations and delayed diagnosis.

Key words: Congenital heart defects; prenatal ultra-
sound; genetic test; prognosis

INTRODUCCION

Definimos cardiopatias congénitas (CC) como aquellas
anomalias del corazén presentes desde el nacimiento ya
sean por defectos estructurales o funcionales. (SEGO,
2020)

Las CC son una de las malformaciones congénitas mas
frecuentes, con una prevalencia del 1%. Tienen un gran
impacto en cuanto a morbimortalidad, sobre todo aquellas
cuyo diagnostico se hace de forma prenatal. Suponen la
primera causa de muerte en nifios con anomalias congéni-
tas (Copel, 2023), y son responsables del 20% de muertes
neonatales y de al menos el 50% de la mortalidad infantil.
(Munoz, 2023). Es frecuente la asociacioén con alteracio-
nes en el desarrollo de otras estructuras como el sistema
Nervioso.

CLASIFICACION DE LAS CARDIOPATIAS
CONGENITAS

Existen multiples formas de clasificar las CC ya sean se-
gun el defecto estructural, los patrones de flujo sanguineo
o segun su gravedad. (Williams, 2019)

Si las dividimos segun su gravedad nos encontramos
con: (Pérez-Lescuere, 2018)

*  Cardiopatias muy graves: ventriculo tnico, ventri-
culo izquierdo (VI) hipoplasico, atresia pulmonar
con septo integro, enfermedad de Ebstein, atresia
triciispidea.

* Cardiopatias graves; atresia pulmonar, truncus ar-
terioso, Canal auriculoventricular (Canal AV), es-
tenosis adrtica, trasposicion de las grandes arterias
(TGA), Tetralogia de Fallot, drenaje venoso pulmo-
nar anémalo total y parcial, coartacion de aorta, do-
ble salida del ventriculo derecho (DSVD), estenosis
subadrtica, atresia de arteria aorta, interrupcion del
arco adrtico.

*  Cardiopatias leves: comunicacion interventricular
(CIV), comunicacion interauricular (CIA), esteno-
sis pulmonar.

Se consideran leves aquellas cardiopatias que, por lo ge-
neral, se resuelven esporadicamente durante la gestacion,
no dan ninguna sintomatologia que afecte a la calidad de
vida, o no necesitan tratamiento; siendo las graves aque-
llas que necesitan tratamiento o presentan sintomatologia.

Ademas, segun la localizaciéon anatdmica se pueden cla-
sificar en anomalias derechas, izquierdas, conotruncales,
septales y del sistema venoso. (Alvaro, 2017)

ETIOLOGIA

Se producen por alteraciones en el desarrollo embrio-
nario del corazon entre la 3a y la 10a semana de gestacion.
Por lo general, son de etiologia desconocida, pero se ha
encontrado asociacién con alteraciones genéticas y cro-
mosomopatias (hasta un 35%) (Vedel, 2020), y con facto-
res ambientales. (SEGO, 2020).

Las anomalias cromosoémicas que se asocian con mayor
frecuencia a la presencia de CC son la trisomia 13,1a 18 y
la 21 en un 90%, 70% y 50%, respectivamente. Se ha vis-
to asociacion con otros sindromes de microdelecion como
es la delecion del brazo largo del cromosoma 22 (22q11).
También se ha encontrado la participacion de mas de 400
genes implicados, que codifican factores de transcripcion,
moléculas de sefalizacion celular, proteinas estructurales
y relacionadas con los cilios, modificadores de la cromati-
nay de vias de sefales de transduccion. (Williams, 2019).
La asociacion con anomalias genéticas por la mutacion en
un gen es frecuente encontrarla en el sindrome Noonan,
sindrome Holt Oram o el sindrome de Alagille. (De-Bac-
ker, 2020).

Hay que destacar que un factor de riesgo importante son
los antecedentes familiares de CC, sobre todo en los casos
de causa genética demostrada. (Alvaro, 2017)

Es muy dificil demostrar la asociacion causal entre los
factores ambientales y la malformacion cardiaca. En cuan-
to a otros factores de riesgo destacan:

»  Factores maternos: diabetes gestacional, fenilceto-

nuria, obesidad materna, drogas.

» Exposicion a agentes fisicos: radiaciones, lacas
para el pelo o quimicos, litio, acido valproico, iso-
tretinoina, antiinflamatorios no esteroideos, inhibi-
dores de la enzima convertidora de angiotensina.

*  Agentes infecciosos: Rubedla, Coxackie.

Aun asi, un 90% de las CC tienen lugar en fetos de ges-
tantes donde no se encuentran factores de riesgo ni ante-
cedentes familiares para la mismas. (SEGO,2020)
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APROXIMACION DIAGNOSTICA

Ecografia

Gracias al avance tecnoldgico y la aparicion de nuevas
técnicas diagndsticas, se esta llevando a cabo un diag-
nostico prenatal de las CC y de otras malformaciones de
forma cada vez mas precoz, lo que deriva en un manejo
adecuado del embarazo y parto que deriva en un mejor
prondstico y mayor supervivencia. (SEGO, 2020) Aun
asi, siguen existiendo limitaciones dada la precocidad
con la que se busca ya que estamos ante un proceso di-
namico y progresivo y la escasa asociacion y campo de
estudio que se conoce en esos estadios tan tempranos.

La sospecha diagndstica inicial de las CC se realiza a
través de la ecografia obstétrica prenatal mediante una
ecocardiografia bésica sobre el corazon fetal. Las de
mayor relevancia son las que se realizan en el primer
y segundo trimestre. Ante el hallazgo de una anomalia
estructural se realiza una ecocardiografia avanzada y un
estudio de la funcién cardiaca fetal para establecer un
diagnostico de certeza y se recomienda la realizacion de
un estudio genético fetal.

En casos de antecedentes familiares o factores de ries-
g0, se realiza una ecocardiografia precoz al inicio del se-
gundo trimestre (15a-16a semana).

La ecografia del primer trimestre se lleva a cabo entre
Ilay 14a semana de gestacion. En ella, se realiza el cri-
bado combinado de primer trimestre y una evaluacion de
la anatomia fetal. En cuanto al corazon, se evaluaa el situs,
el &pex cardiaco, 4 camaras, corte de 3 vasos-traquea y el
ritmo cardiaco fetal. Ademas, se valora la translucencia
nucal (TN) y el ductus venoso (DV), que actian como
marcadores de cardiopatias en estas semanas de gesta-
cion (SEGO,2015; SEGO,2020). La via de abordaje en
esta fase se prefiere de forma combinada entre vaginal y
abdominal. (SEGO, 2019)

La ecografia del segundo trimestre se realiza entre
la 18a y la 22a semana de gestacion. En este momento
suele existir un mayor desarrollo estructural del feto lo
que permite asi un estudio mas avanzado. Se evaluan las
mismas estructuras que en la ecografia del primer trimes-
tre con una exploracion inicial basada en los 5 planos de
Yagel (abdomen superior, cuatro camaras, cinco cdma-
ras donde se visualiza la raiz aortica, bifurcacion de las
arterias pulmonares y plano de 3 vasos-traquea (Yagel,
2001)), realizdndose una ecocardiografia avanzada en
caso de factores de riesgo o sospecha de cardiopatia en la
ecocardiografia basica. (SEGO,2020; SEGO,2019)

Mediante la exploracion ecografica existe una alta tasa
de deteccion de anomalias (45% empleando el corte de 4
camaras y situs, frente al 85-90% empleando los 5 planos
de Yagel) pero aun asi siguen existiendo falsos negativos

que dependen del tipo de malformacion, la posicion del
feto, la edad gestacional, la experiencia del explorador,
etc. (Alvaro,2017; Yagel, 2001)

La ecografia del primer trimestre esta tomando cada
vez mas importancia respecto a la del segundo trimes-
tre, suponiendo un cribado mas precoz y con resultados
satisfactorios, alcanzando buenas tasas de deteccion de
cardiopatias y defectos congénitos. Se ha relacionado
con algunos marcadores indirectos, siendo estos la TN
y el DV. En varios estudios se vio que una TN aumen-
tada (>3,5 mm) y/o una onda de flujo del DV ausente
o retrograda presentan una posible asociacion con CC.
(SEGO0,2015; SEGO,2019; SEGO0,2020; Alvaro,2017)

La sospecha diagnoéstica precoz mediante ecografia
tiene buenas implicaciones de cara a una correcta infor-
macion a la familia y una planificacion acorde al pronds-
tico: planteamiento de una interrupcion libre del emba-
razo (ILE), necesidad de cirugia, realizaciéon de estudios
genéticos y evaluar la presencia de otras anomalias. Pero
continta habiendo un gran porcentaje de casos con un
diagnostico tardio, ademas muchas cardiopatias son
evolutivas lo que dificultan esta valoracién temprana.
(SEGO,2019)

Estudio genético

Una vez establecida la sospecha de CC mediante el
estudio ecografico, se debe continuar con un estudio
mas exhaustivo que establezca las caracteristicas de esta
(mediante ecocardiografia fetal avanzada, ecocardiogra-
fia funcional) y determinar si existen otras condiciones
asociadas como otras malformaciones extracardiacas
(ecografia morfologica) o alteraciones genéticas. (Me-
ller, 2020)

El objetivo del estudio genético es llevar a cabo un cri-
bado de las diferentes aneuploidias y alteraciones gené-
ticas de forma escalonada. Este estudio se realiza a partir
de la obtencion de células fetales obtenidas por biopsia
corial o amniocentesis. Ambas son pruebas invasivas
no exentas de riesgos tanto maternos (hematoma, infec-
ciones) como fetales (rotura prematura de membranas,
aborto). Es imprescindible que durante todo este proceso
se asocie un asesoramiento genético. (De-Backer, 2020;
Meller, 2020)

e Cariotipo: detecta anomalias numéricas cromoso-
micas y estructurales, deleciones y traslocaciones
mayores de 5-10 Mb.

*  Array CHG: permite detectar tanto microdelecio-
nes como microduplicaciones en el DNA, con una
resolucion mayor que el cariotipo, siendo ttil para
encontrar anomalias mayores como submicrosco-
picas. La inclusion de este estudio en el proceso
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diagnéstico mejora la deteccion entre un 7-12%.
(Meller, 2020).

*  Secuenciacion de nueva generacion (NGS): Tras la
secuenciacion del DNA se puede detectar las va-
riaciones en la secuencia de nucleétidos y detectar
las mutaciones en la regioén o regiones de interés.
Se puede analizar el genoma del feto y compararlo
con el de los progenitores, lo que se conoce como
analisis en trio. (De-Backer, 2020).

Con los multiples hallazgos encontrados se crean pa-
neles con el objetivo de clasificarlos y establecer una
relacion. El problema que esto supone es que, dada la
variabilidad del genoma humano, aparecen mas genes cla-
sificados como variantes de significado incierto (VOUS),
complicando la correcta interpretacion de los resultados.
La identificacion aislada de genes tiene una dificil inter-
pretacion por el cardcter multifactorial existente en los ca-
sos esporadicos, o las diferentes relaciones entre gen-fe-
notipo. (De-Backer, 2020).

Con estas técnicas genéticas se lleva a cabo un analisis a
gran escala, con un tiempo de obtencion breve y un coste
asumible en el que se puede obtener en muchos casos un
diagnostico genético.

PRONOSTICO

El aumento de la supervivencia postnatal y de la preva-
lencia de personas con CC es gracias a las mejoras en el
diagnostico prenatal y al diagndstico precoz que permiten
establecer un control gestacional adecuado, programar el
parto en un centro capacitado para asumir estos recién na-
cidos y a la preparacion precoz de un plan de tratamiento
multidisciplinar con pediatras y cirujanos cardiacos, con-
siderandose todo ello como factores de buen prondstico.
Las CC son reparadas, no curadas, y es necesario un se-
guimiento mediante controles. Pero, aun asi, tienen una
mejor calidad de vida y una escasa repercusion funcional.
(Quiroz, 2006; Subirana, 2005)

HIPOTESIS

Las cardiopatias severas asociadas a anomalias cromo-
somicas o genéticas tienen peor pronostico que aquellas
que son aisladas.

OBJETIVOS

- Objetivo principal: Valorar la asociacion de las CC
diagnosticadas en el primer, segundo y tercer trimestre
con la presencia de anomalias cromosdmicas y genéticas.

- Objetivos secundarios:

* Analizar los marcadores ecograficos de CC en el pri-
mer trimestre y su papel en el diagnoéstico.

* Valorar las malformaciones extracardiacas asociadas

* Analizar la tasa de ILE
* Analizar la supervivencia y muerte fetal
* Analizar la necesidad de cirugia postnatal

MATERIALES Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO Y MUESTRA

Se realizé un estudio de una serie de casos, descriptivo,
observacional y retrospectivo, tomando como poblacién a
las gestantes con sospecha prenatal de CC con seguimien-
to en el servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital
Universitario Fundaciéon Jiménez Diaz (HUFJD) entre los
afios 2014 y 2022.

e Criterios de inclusion: Todos los fetos con diagnds-
tico pre o postnatal de CC grave o muy grave con
control gestacional en el HUFJD. Se tuvieron en
cuenta aquellas mujeres que, a pesar de ser diag-
nosticadas o que acudieron como segunda opinion
en el HUFJD, tuvieron un seguimiento o parto
extraclinico. Los casos en los que faltan datos no
relevantes para demostrar la hipdtesis del estudio
también se incluyeron.

e Criterios de exclusion: cardiopatias leves, arrit-
mias, falsos positivos durante la gestacion, pérdidas
a lo largo del seguimiento, imposibilidad de encon-
trar informacién o falta de datos relevantes para el
estudio.

DIAGNOSTICO DE LAS CARDIOPATIAS
CONGENITAS

La ecografia obstétrica (incluida la ecocardiografia
fetal) se realiza en la “Unidad de Diagnoéstico Prenatal”
del HUFJD. Todos los ecografistas estan acreditados con
el nivel experto en ecografia obstétrica por la SESEGO.
Las exploraciones se realizaron seglin las recomendacio-
nes de la Sociedad Espaiiola de Ginecologia y Obstetricia
(SEGO) y la International Society of Ultrasound in Obste-
trics and Gynecology (ISUOG).

Ante la sospecha de una CC, se realizé un estudio anato-
mico detallado en busca de otras anomalias extracardiacas
asociadas y una ecocardiografia fetal avanzada.

Los procedimientos invasivos son realizados por perso-
nal experto y cualificado para los mismos segun acredita-
cion y realizados acordes a los protocolos mas actualiza-
dos por la SESEGO.

El estudio genético realizado fue:

*  Cariotipo y Qf PCR en todos los casos

* Arrays desde 2013 y en ausencia de anomalias de-

tectadas en Qf PCR y cariotipo.

*  NGS desde la segunda mitad de 2019 en ausencia

de hallazgos en las pruebas anteriores
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Tras el diagnostico inicial, todas las gestantes recibie-
ron asesoramiento prenatal por obstetras con dedicacion
exclusiva a la medicina materno fetal y cardidlogos pe-
diatricos. Tras el mismo, a la paciente se le ofrecio segui-
miento de la gestacion o ILE en los casos mas severos y
de peor pronodstico. Aquellas gestantes que continuaron
con la gestacién se realizd un seguimiento especifico
acorde a la cardiopatia, bien en nuestro centro o se de-
rivaron a un Hospital de referencia, dotado con “Unidad
de Cardiopatias Congénitas” (Hospital Universitario de
La Paz, Hospital Universitario 12 de Octubre u Hospital
Universitario Gregorio Maraion).

En los casos en los que la paciente solicit6 la ILE, se
realiz6 en nuestro centro desde 2018, obteniendo necrop-
sia y siendo dificil en los casos realizados fuera de este
centro.

RECOGIDA DE DATOS

La muestra la componen 18927 gestantes que se some-
tieron al inicio del control gestacional en nuestro centro
entre enero 2014 hasta diciembre de 2022. Se sospecha-
ron de manera prenatal 200 fetos afectos de una CC.

De las 200 cardiopatias detectadas, se excluyeron 118
por cumplir al menos uno de los criterios de exclusion
comentados, quedando un total de 82 CC graves o muy
graves.

La recogida de datos de los casos se realizd a través de
la Historia Clinica, mediante el sistema informatico del
HUFIJD (Casiopea e IMDH), los programas de cribado de
aneuploidias (PRISCA y SSDW6) y de la historia clinica
electronica de la comunidad de Madrid (HORUS). Los
datos se recopilaron en un archivo de Excel aseguran-
do el anonimato de las pacientes, realizando el analisis
de los datos de manera pseudoanonimizada de acuerdo
a las indicaciones del Comité de Etica de Investigacion
Clinica (CEIC).

El estudio fue aprobado por el CEIC del HUFJID y por
el subcomité de Investigacion Clinica de la Universidad
Auténoma de Madrid. (Anexo)

VARIABLES
Las variables recogidas en el estudio fueron:
- Variables ecograficas:
* Primer trimestre:
o Longitud craneocaudal
oTN
oDV
0 4 camaras y corte 3 vasos-traquea
* Segundo trimestre:
o Ecocardiografia
0 Anomalias asociadas
- Variables epidemiologicas y clinicas:

» Edad materna

« Fecha de Ultima Regla

* Fecha Posible de Parto

* Raza materna

* Factores de riesgo maternos (alcohol, tabaco, diabe-
tes pregestacional, diabetes gestacional, obesidad, anti-
depresivos, terapia de reproduccion asistida...)

* Sexo fetal

» Edad gestacional al diagndstico

» Anomalias cardiacas y extracardiacas asociadas

* Estudio genético

* ILE

* Muerte fetal

* Fecha de parto

* Peso fetal

 Edad gestacional al nacimiento

* Necesidad de cirugia postnatal

SELECCION Y CLASIFICACION DE LAS
CARDIOPATIAS CONGENITAS

Las CC graves o muy graves incluidas en el estudio se
clasificaron segun se refleja en las tablas 2 y 3.

ANALISIS ESTADISTICO

Los datos recogidos fueron codificados para realizar
un analisis estadistico mediante el programa SPSS® ver-
sion 25, considerando un intervalo de confianza del 95%
y un nivel de significacion del 5%.

En el anélisis descriptivo, las variables cuantitativas se
midieron con la media y desviacion estandar y las varia-
bles cualitativas, con frecuencias y porcentajes.

En el andlisis de dependencia de variables, las com-
paraciones entre variables cualitativas se hicieron con la
prueba de Chi cuadrado. En las celdas con un porcentaje
>20%, se consider6 la razon de verosimilitud o la prueba
exacta de Fisher.

RESULTADOS

POBLACION Y FACTORES DE RIESGOS AM-
BIENTALES

Las caracteristicas de la poblacion en base a los facto-
res de riesgo ambientales para CC quedan recogidos en
la tabla 1.

PREVALENCIA DE LAS CARDIOPATIAS CON-
GENITAS

La prevalencia de CC es del 1% (200/18927), siendo
del 0,43%, CC graves y muy graves.

La frecuencia de CC encontradas prenatalmente apa-
rece en la figura 1 y tabla 2. Las mas frecuentes son las
anomalias conotruncales (23,2%), siendo la Tetralogia de
Fallot la mas frecuente, las del sistema venoso (20,7%)
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FACTORES FRECUENCIA PORCENTAJE (%)
Asidtica 3 3,7
Blanca 46 56,1
Negra 15 18,3
NS/NC 18 22,0
NO 77 93,9
SI 3 3,7
NS/NC 2 2.4
NO 74 90,2
SI 5 6,1
NS/NC 3 3,7
NO 65 79,3
SI 13 15,9
NS/NC 4 4,9
NO 69 84,1
SI 2 2.4
NS/NC 11 13,4
NO 72 87,8
ST 1 1.2
NS/NC 9 11,0
NO 63 76,8
SI 7 8,5
NS/NC 12 14,6
NO 65 79,3
SI 12 14,6
NS/NC 5 6,1

34,62 +/- 5,356

Tabla 1: Frecuencias y porcentajes de factores de riesgo ambientales de las Cardiopatias

Congénitas. NS/NC: no sabe/no contesta. TRA: terapia de reproduccion asistida

DX PRENATAL

[ cardiopatia complsja
M Sano

W situs

[ Heteroataxia

O Tumoracién

M Derecha
Oizquierda

W Septal

Esist. Venoso

M Conotrucal

Figura 1: Porcentaje de las Cardiopatias Congénitas prenatales en la poblacion de estudio

con la agenesia de DV extrahepatica como mas frecuente y
las septales (19,5%), siendo el Canal AV la mas frecuente.
De las 82 CC, siguieron el embarazo 61% (50/82); de

ellas, el 18% (9/50) fueron falsos positivos,
66% (33/50) con confirmacion postnatal y
16% (8/50) sin expresion postnatal. Hubo
un falso negativo (1/50; 2%).

Las CC postnatales mas frecuentes fue-
ron la conotruncales (20%) y las septales
(12%). (Tabla 3)

RESULTADOS ECOGRAFICOS

Edad gestacional

La edad gestacional media al diagndstico
fue de 20,66 semanas, coincidiendo con el

segundo trimestre de gestacion. De ellas

7,5 % se diagnosticaron en el primer tri-

mestre; 77,5% en el segundo trimestre y

15 % en el tercer trimestre.

Marcadores ecograficos-indirectos (Ta-
bla 4)

Los marcadores indirectos ecograficos
analizados son la TN, considerada aumen-
tada en el estudio si >3,5mm, y la onda
del DV, considerada como patologica si es
retrograda o ausente.

La media obtenida de los valores de TN
fue 2,0635+/- 1,7. De los cuales, el 7,9%
obtuvo un valor de TN aumentado. EI DV
retrogrado fue del 18%, y ausente 1,6%.

La CC que mas asocio una TN aumen-
tada fue la septal (2/5) (tabla Anexo 1). La
asociacion entre la TN y el tipo de CC no
fue significativa (p=0,397).

La onda del DV patoldgica fue mas fre-
cuente en las cardiopatias con alteracion

del sistema venoso (4/12), seguida de las de-
rechas (3/12) e izquierdas (3/12) (tabla Anexo
2). No existe una asociacion significativa en-
tre la onda del DV patologica y el tipo de CC
(p=0,574).

Malformaciones extracardiacas

Las malformaciones extracardiacas asocia-
das estan presentes en un 25,6% de las CC. No
siendo hallazgos aislados, las malformaciones
encontradas se reflejan en la tabla 5.

La asociacion entre CC y malformaciones
extracardiacas tiene una relacion significativa
(p=0,025). Las CC que mayor asociacion tiene
con anomalias extracardiacas son las CC septales (23,8%)
y la malformacion extracardiaca que mayor asociacion tie-
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CARDIOPATIA

FRECUENCIA (N=82)

Sindrome VI Hipoplasico

37

Canal AV

CIV muscular amplia 1 1.2
CIV aortica de salida 1 1.2
CIV perimembranosa 5 6,1

Anomalia conotruncal

DSVD 5 6,1
Discordancia aorto-pulmonar 1 12
Tetralogia Fallot 8 9.8
TGA 2 24
Truncus arterioso tipo 1 2 24
Atresia pulmonar 2 24
Atresia tricuspidea 1 1,2
Dilatacion de cavidades derechas* 2 2.4
Displasia pulmonar 1 1,2
Displasia tricuspidea 1 12
Estenosis pulmonar 1 1,2
Estenosis tricuspidea 1 1,2
Sindrome Heteroataxia derecha 1 1,2
Sindrome Heteroataxia izquierda 1 12
Arco aortico derecho 2 2.4
Atresia Mitral 1 1,2
Coartacion de aorta 6 7.3
Doble arco aértico 1 1.2
Ductus arterioso prominente con 1 1,2

asociacion grave no especificada

ne con las CC son las anomalias del sistema nervioso

central (SNC) (25,8%).

ESTUDIO GENETICO (tabla 6)

Se hizo un estudio genético en el 70,7% (58/82), de los
cuales el 41,4% (24/58) tuvieron una anomalia genética.
Teniendo en cuenta la secuencia escalonada del estu-

dio genético:

*  El cariotipo se realiz6 en el 70,7%. De los resul-
tados obtenidos, el 74,1% fue euploide, encon-
trando un diagndstico en el 25,9%, siendo el mas

frecuente la trisomia 21 (17,2%).

* El Array se realizé en el 65,9% de la poblacion,
de entre los cuales se obtuvo un diagndstico en el

9,3% de los casos.

*  EINGS fuerealizado en el 32,9% y en el 14,8% de
los casos nos permitio encontrar un diagnostico.

Agenesia DV no especificada 3 3.7
Agenesia DV extrahepatica 7 8.5
Agenesia DV intrahepatica** 2 2.4
Agenesia VCI 1 1.2
Agenesia VCSD 2 2.4
Alteracion inespecifica DV*** 1 1,2
Persistencia Vena Umbilical Derecha 1 1,2

E

Tabla 2: Frecuencia y porcentaje de las Cardiopatias Congénitas con diagnostico prenatal.

VCI: vena cava inferior; VCSD: vena cava superior derecha

*Sin sospecha de coartacion de aorta: por alteracion valvular derecha no especificada y
diagnostico tardio sin alteracion de vasos.

**Incluida por presentar un diagnostico postnatal grave.

***[ncluida por presentar un diagnéstico prenatal precoz grave al estar asociada también a otras
malformaciones y alteraciones.

La anomalia genética asociada al tipo de CC encontra-
da se encuentra en la tabla anexo 3.

PRONOSTICO Y SUPERVIVENCIA (tabla 7 y 8)
Los resultados en cuanto ILE, muerte fetal o cirugia se
exponen en la siguiente tabla:

ILE

En el estudio el porcentaje total de ILE fue del 32,9%
(27/82). No se realizo ILE en ninguno de los casos en
los que no se hizo estudio genético (0/27); en los 27 ca-
sos registrados de ILE se realizé independientemente del
resultado genético (normal [12/27] o alterado [15/27]).

El porcentaje de CC con anomalia genética que reali-
zaron ILE fue significativamente mayor que en los casos
sin anomalia genética (62,5% [15/24] frente al 35.3%
[12/34]).

La CC con anomalia genética que mas frecuente reali-
z6 ILE fue la malformacion septal (33,3%) y las izquier-
das (20%). De las CC sin anomalia genética que mas
realizé ILE fue la conotruncal (41,6%) No existe una re-
lacién significativa entre un tipo especifico de CC con o
sin anomalia genética e ILE (p=0,608 y p=0,708)
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CARDIOPATIA

FRECUENCIA (N=50)

MALFORMACIONES EXTRACARDIACAS

SNC 8
NEFROUROLOGICAS 5
Tetralogia Fallot 6 12 TORAX 3
GENITAL 1
HIDROPS 4
GASTROINTESTINAL 4
ESQUELETICAS 2
Atresia pulmonar OTRAS 4
Estenosis pulmonar 1 2 Tabla 5: Porcentaje y frecuencia de malformaciones extracardiacas asociadas y tipos.
Hipoplasia VD 1 2
FRECUENCIA PORCENTAJE (%)
Sindrome Heteroataxia izquierda NO 24 293
Normal 34 58.6
Patologico 24 414
Comsnits : 4 eworro
Complejo Shone 1 2 NO 24 29,3
ST 58 70,7
Doble arco adrtico Euploide 43 74,1
_ = T T
T21 10 17.2
Canal AV TI8 3 52
CIA OS 1 2 45X 1 1,7
T2 mosaico 1 1,7
Ace DV ST 54 65.9
genesia NO CNVs 49 90.7
Agenesia VCI 1 2 CNVs 5 93
Drenaje pulmonar anoémalo 1 2 del16pl3.11 ! 1,9
del18p11 1 1.9
del22q- 1 19
Situs inverso deldq- 1 1.9
dup3p25.2 1 1,9
Esclerosis tuberosa N 35 67.1
ST 27 32,9
Rabdomioma 1 2 No Informativo 23 85.2
Informativo 4 14.8
Alagille 1 3,7
Noonan 1 3,7
TSC2 1 3,7
VOus 1 3.7

7

Tabla 3: Frecuenciay porcentaje de las Cardiopatias Congénitas p
*Estas prenatalmente fueron alteraciones del sistema venoso (4), izquierdas (2), derechas (1) y
septales (1).

MEDIA+- DT
2,0635 +/- 1,6694

FRECUENCIA PORCENTAJE (%)

NORMAL (<3,5mm)

AUMENTADA i>3 Smmi 7, 9

ANTEROGRADA 72,1
RETROGRADA 18
AUSENTE 1 1.6
NO VALORABLE 5 8.2

Tabla 4: Media y desviacion tipica de la TN y frecuencia y porcentaje de TN y DV

Tabla 6: Frecuencia y porcentaje de los estudios genéticos: Global, cariotipo, Array, NGS. NO=

no se realizo estudio genético

Muerte fetal

Los casos de muerte fetal totales fueron del 9,1%; de
los cuales, el 20% (1/5) fue sin estudio genético y el 80%

(4/5), con estudio genético.

Se produjo una muerte fetal (11,1%) en las CC con ano-
malia genética; en los casos sin anomalia genética, fue del

13,6% (3/22).

La CC con alteracion genética que fue muerte fetal es
una alteracion izquierda; de los 3 casos sin anomalia ge-
nética, 2 fueron del sistema venoso y 1, conotruncal. No
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FRECUENCIA PORCENTAJE (%)

ILE (n=82)

NO 50 61
ST 27 32.9
NC 5 6.1
MUERTE FETAL (n=55)

NO 45 818
ST 5 9.1
NC 5 9.1
CIRUGIA (n=50)

NO 27 54
ST 18 36
NC 5 10

Tabla 7: Frecuencia y porcentaje de ILE, muerte fetal y necesidad de cirugia. NC: no consta

CARDIOPATIA 62.5 11,1 62,5 353 13.6

52,6

Dada la diferencia de criterios en cada estudio, la
frecuencia de cada CC varia: en el estudio aleman
(Wagner, 2019) incluyen en la misma categoria las
derechas y las conotruncales siendo estas las mas
frecuentes; en el de Reino Unido (Minnella, 2020),
la mas frecuente es el sindrome VI hipoplésico.

El diagnostico suele ser mediante ecografia y/o
estudios genéticos. En la ecografia se valoran la
anatomia y marcadores indirectos como la TN y la
onda del DV. En el cribado se sospecha de una CC
cuando existe una TN >3,5mm y/o una onda del
DV patologica, presentando una moderada sensi-
bilidad (66,7%) y alta especificidad (97,69%) (Al-

CONGENITA (15/24) (19) G 264 | 622 (10/19) varo, 2017). En la poblacion prenatal sana, la TN
N s 0 0 0 0 0 aumentada apenas llega al 1% y la onda del DV
CONOTRUNCAL (;?}«i) 0 (36;;) (g}ig' (313133) ((flﬂm patoldgica, al 5% (Wagner, 2019). En los fetos con
/ O/ ,
DERECHA 133 0 0 166 0 20 CC, la TN >3,5mm varia desde un 21,3% al 38% y
(2/15) (2/12) (2/10) P 0
ARG o 5 5 533 5 5 la onda del DV patolégica, desde un 27,5% hasta
TR — = - “8‘132’ - = casi un 50%. (Minnella, 2020; Wagner, 2019). En
@/13) 1) wi2) (1/10) nuestro estudio, esta TN alcanzo el 8% y la onda
SEPTAL 333 0 40 16,6 0 10 ] :
G/15) @5) 212) (110) del DV patologica, casi un 20 %. Por lo que, ante
SIST. VENOSO o 0 0 o | o 0 su presencia, estaria indicada la realizacion de estu-
SITUS 0 0 0 0 0 0 dios complementarios.
TUMORACION 0 0 0 0 0 0

Tabla 8: porcentaje de ILE, muerte fetal y cirugia segun Cardiopatias Congénitas con o sin

anomalia genética

existe una relacion significativa entre la muerte fetal y
el tipo de CC con o sin anomalia genética (p=0,280 y
p=0,600).

Necesidad de cirugia

De los nacidos vivos, el 36% (18/50) necesito cirugia
en algiin momento.

E1 62,5% (5/8) de las CC con anomalia genética nece-
sit6 cirugia y de las CC sin alteracion genética, un 52,6%
(10/19).

El tipo de CC con anomalia genética donde fue mas
frecuente la cirugia es la conotruncal (60%) y la septal
(40%). De las CC sin alteracion genética que necesito
cirugia, la mas frecuente fue la conotruncal (60%). Exis-
te una asociacion significativa entre el tipo especifico de
CC con o sin anomalia genética y la necesidad de cirugia
(p=0,032 y p=0,013).

DISCUSION

La prevalencia de CC en nuestro estudio es del 1%,
tal y como aparece en la literatura. De nuestro estudio
de 82 CC graves y muy graves, prenatalmente las mas
frecuentes son las anomalias conotruncales y del sistema
venoso; de las diagnosticadas postnatalmente, las cono-
truncales y las septales.

La presencia de malformaciones extracardiacas
se asocia a la presencia de CC, de tal manera que
es importante realizar una valoracion fetal global
ante estos hallazgos ya que no suelen ser aislados.
En nuestro estudio hablamos de un 25,6%, siendo las
que mas se asocian las del SNC. En otros estudios varia
desde un 15,6% (Vedel, 2020) hasta un 27,5% (Jansen,
2015), siendo también frecuente la del SNC.

Se sabe que el cribado y el diagnostico precoz permi-
ten una mejoria pronostica, es por ello por lo que se esta
intentando llegar a ellos en el primer trimestre. Se ve que
existe una mayor tendencia hacia la precocidad, siendo
mayoritario (77,5%) en el segundo trimestre (semana
20,6). De forma similar, ocurre en paises como China,
donde la edad media es de 24,4 semanas. (Luo, 2018).
Pero, a pesar de esta tendencia, todavia un 15% de CC
no se diagnostican hasta el tercer trimestre.

Los avances en las técnicas han permitido que la reali-
zacion de estudios genéticos sea cada vez mas frecuente,
en un 70,7% en nuestro caso o en otros, con un 63,4%
(Vedel, 2020). Pero la realizacion de estos no garantiza
la existencia de hallazgos, ya que en los resultados ob-
tenidos en mas de la mitad fueron normales; de forma
similar ocurre en el estudio holandés PRECOR donde se
encontr6 una causa genética en un 33% de las CC. (Nis-
selrooij, 2020) Esto también puede variar ya que existen
diferentes programas de screening segtin el pais, afectan-
do a la prevalencia de los posibles resultados obtenidos.
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El estudio que detectdé un mayor porcentaje de anoma-
lias genéticas fue el cariotipo (25,9%), prevalencia acorde
a estudios como PRECOR o el inglés PAGE, donde fue de
un 23% y un 29,4%, respectivamente. (Nisselrooij,2020;
Vedel,2020). Ademas, hay estudios donde se reflejan que
las aneuploidias son la causa mas frecuente de CC, tal vez
por ser el test genético mas realizado y el mas antiguo.
(Shabana, 2019)

La cromosomopatia mas frecuente encontrada en los
estudios es la trisomia 21, con una variabilidad desde un
17,2% en nuestro estudio a un 7% en el estudio danés y
20% el PRECOR (Vedel, 2020). Como es conocido, la
trisomia 21 se asocia con mas frecuencia a anomalias co-
notruncales, como el canal AV.

Tanto con el Arrays como con el NGS se han encontrado
resultados patologicos, pero no en un numero llamativo
ya que tan solo se encuentran en un caso, siendo posible la
explicacion de origen esporadico o de novo. Aun asi, otros
estudios (Jansen, 2015) demuestran que, en aquellas CC
con cariotipo normal, el Arrays contribuye al diagnostico
de CNVs en un 4%; en nuestro estudio, llega al 9,3%. De
igual forma, con cariotipo normal y Arrays sin CNVs, el
NGS aumenta el diagnostico en un 14,8%.

El pronostico y la supervivencia de las CC lo considera-
mos en base a la ILE, muerte fetal y necesidad de cirugia.

El porcentaje de ILE destaca por ser un tercio de las
CC (32,9%). Aquellas que tuvieron una anomalia genética
casi duplicaban la frecuencia de ILE que aquellas cuyo
resultado fue normal (62,5% vs. 35,3%). En el estudio
PRECOR (Nisselrooij, 2020) también hay una mayor tasa
de ILE en los casos donde la CC se acompaia de anomalia
genética frente a las que no (36,9% vs. 24,4%); igual que
en el estudio de China donde la mayoria de los casos que
conocia el diagnostico genético tomaba alguna decision
respecto al embarazo. (Luo, 2018)

La muerte fetal no es tan llamativa como el porcenta-
je de ILE, suponiendo menos del 10% de las CC y no
relacionandose con ningun tipo especifico de CC. Ade-
mas, tampoco hay diferencias que permitan establecer que
aquellas con anomalias genéticas son peores, siendo en
ambos casos alrededor de un 12% (11,1% vs. 13,6%). Tal
vez, esto se pueda explicar por el mayor porcentaje de
ILE en nuestra serie en comparacioén con otros estudios,
donde la muerte fetal si se asocia con las CC con anomalia
genética (32,8% vs. 9%). (Nisselrooij, 2020)

En cuanto a las necesidades postnatales, la cirugia fue
requerida en mas del 50%, siendo indiferente el resulta-
do del estudio genético (62,5% vs. 52,6%), aunque fue

ligeramente mayor en aquellas con anomalias. Este alto
porcentaje puede ser debido al tipo de CC incluidas, ya
que como definimos, las graves y muy graves son aquellas
que dan sintomas o necesitan tratamiento. Ademas, inde-
pendientemente del resultado del estudio genético, las CC
que necesitan tratamiento quirargico son las conotrunca-
les. En este punto existe variabilidad desde un 10% de
casos con cirugia en el estudio chino (Luo, 2018) hasta un
30% de necesidad de algtn tipo de cuidado posterior en el
PRECOR (Nisselrooij, 2020).

El elevado porcentaje de ILE podria explicar la menor
diferencia de las variables muerte fetal y necesidad de ci-
rugia al no poder conocer la evolucion natural de la CC.

Una de las limitaciones de nuestro estudio se encuentra
en que existen variables (ILE, muerte fetal) que no son
estadisticamente significativas, pero con cierta tendencia
a la significacion hacia asociaciones que si se han com-
probado en otros estudios. Puede ser también explicado
por el tipo de CC que se ha considerado incluir en cada
estudio, pudiendo sobreestimar o infraestimar resultados,
y del tamafio de nuestra muestra.

Otra de las limitaciones se encuentra en que la introduc-
cion progresiva de las nuevas técnicas genéticas ha hecho
que aquellas CC diagnosticadas antes de 2019 no recibie-
ran el mismo estudio completo, infraestimando la preva-
lencia de posibles anomalias genéticas, especialmente las
detectadas por NGS.

CONCLUSIONES

Las CC asociadas a anomalias genéticas tienen peor
prondstico, siendo otros factores predictores, las malfor-
maciones extracardiacas y el diagnéstico tardio.

La asociacion a anomalias genéticas es del 41%. El
diagnéstico se realiza mediante cariotipo en el 25,9% y el
Arrays y el NGS aportan un diagnostico adicional de has-
taun 9,3% y 14,8%, respectivamente, siendo mandataria
su realizacion.

La asociacion con anomalias genéticas supone un peor
prondstico al tener mayor porcentaje de ILE y de cirugia
postnatal.

El 25,6% de las CC asocian malformaciones extracar-
diacas, siendo las mas frecuentes las de SNC.

Las anomalias en la TN y en la onda del DV detectadas
en la ecografia de primer trimestre permiten una sospecha
ecografica temprana de las CC, lo que permite iniciar los
estudios complementarios con mayor precocidad.

Hasta un 15% tiene un diagnostico tardio, limitando la
realizacion de estudios complementarios, la solicitud de
ILE y la planificacion de tratamiento.
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Tabla Anexo 1: Tabla cruzada del tipo de cardiopatia congénitas y la TN aumentada o

normal

CARDIOPATIA TN TN TOTAL
NORMAL AUMENTADO
Cardiopatia compleja 1 0
Conotruncal 11 1
Derecha 5 1
Heteroataxia 1 1
Izquierda 11 0
Sano 1 0
Septal 12 2
Sistema Venoso 14 0
Tumoracion 0

Tabla Anexo 2: Tabla cruzada del tipo Cardiopatia Congénita y el tipo de onda del ductus

Venoso.

CARDIOPATIA ANTEROGRADA

AUSENTE | RETROGRADA

NO
VALORABLE

TOTAL

Cardiopatia 1 0 0 0
compleja

Conotruncal 10 0 0 0
Derecha 3 0 3 0
Heteroataxia 1 0 0 1
Izquierda 8 0 3 1
Septal 11 0 2 1
Sistema Venoso 8 1 3 2
Tumoracion 2 0 0 0

Tabla Anexo 3: Anomalia genética con la Cardiopatia Congénita encontrada

ANOMALIA GENETICA | CARDIOPATIA CONGENITA

Conotruncal
Derecha
121 Septal
Sistema Venoso
T18 Cardiopatia compleja
Izquierda
45X Derecha
T2 mosaico Derecha
dell6pl3.11 Conotruncal
del18pl1 Conotruncal
del22qg- Conotruncal
del4q- Sistema venoso
dup3p25.2 Septal
Alagille Izquierda
Noonan Septal
TSC2 Tumoracion
VOUS Izquierda
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joven

(IUD-LNG 19.5 mg), an effective and attractive contraceptive option for young women
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ABSTRACT

Introduccién: El DIU-LNG 19.5 mg es un método
anticonceptivo seguro y altamente efectivo, con una du-
racion de accion de 5 afios y una baja tasa de disconti-
nuacion. Las mujeres menores de 30 afios presentan las
tasas mas altas de interrupciones voluntarias del emba-
razo (IVE) y utilizan mayoritariamente el preservativo.
Sin embargo, el DIU hormonal es un método minoritario
(5%) debido a prejuicios por parte de los ginecologos y
temores de las usuarias.

Material y métodos: Se llevd a cabo un estudio des-
criptivo retrospectivo de 150 mujeres menores de 26
afios usuarias de DIU-LNG 19.5 mg (Kyleena®, Bayer).
Se analizaron la edad, el numero de IVE previas, el nu-
mero de hijos, el método anticonceptivo previo al DIU
hormonal, asi como las tasas de retirada en el primer,
segundo, tercer, cuarto y quinto afio de uso, y los motivos
de retirada.

Resultados: La edad media de las participantes fue de
20 afos y 4 meses, un 39.30% eran menos de 20 afios.
CORRESPONDENCIA:

Marian Obiol Saiz
obiolma@gmail.com
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La mayoria de mujeres no tenian antecedentes de IVE
previa (87.23%) y el 93.71% no tenia hijos. Los mé-
todos anticonceptivos previos mas utilizados fueron la
pildora combinada (35,7%) y el preservativo masculino
(30.7%). La tasa de continuacién del DIU-LNG 19.5 fue
alta, alcanzando el 92.6 % en el primer afio de uso, el
88.66 % en el segundo afio, el 86.66 % en el tercer afio y
el 82.60% en el cuarto afio.

Conclusion: El DIU-LNG 19.5 es una opcion efectiva,
segura y atractiva para la mujer joven. Es necesario eli-
minar prejuicios por parte de los ginecologos e incentivar
el uso del DIU- LNG 19.5 mg en la mujer joven para
disminuir los embarazos no deseados, mejorar la salud
sexual-reproductiva y favorecer el empoderamiento de la
mujer.

INTRODUCCION

El DIU hormonal es un método anticonceptivo rever-
sible, con una duracion entre 3-8 afios, seguro, altamente
efectivo, con beneficios no anticonceptivos y costo efec-
tivo. Sin embargo, segun la encuesta de la SEC, en 2024
solo el 5% de la poblacion femenina espaiola entre 15-
45 afios utilizaba el DIU hormonal. El mayor porcentaje
de uso del DIU hormonal se concentraba en el grupo de
mujeres de 45-49 afios (10.3%). Se da la paradoja que
un método de alta efectividad es usado mayoritariamente
por las mujeres que por edad tienen menores necesidades
anticonceptivas. En cambio, solo el 4.1% de las mujeres
entre 15-29 afios usan un DIU hormonal, un método que
se ajusta a sus necesidades anticonceptivas .(1)

La mujer joven precisa anticoncepcion segura y efec-
tiva durante un largo periodo de tiempo. Segun la ul-
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FIG 1: Efectividad de los métodos anticonceptivos

EFECTIVIDAD DE LOS
METODOS ANTICONCEPTIVOS
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Tabla actualizada de Costilla-Cafio P, et al. MEDRE 2008; 55:1-10.

tima encuesta de la SEC las mujeres entre 15-19 afios

i6n

En 2018 se comercializa en Espafia Kyleena, un DIU
hormonal con unas

caracteristicas diferentes a los DIU hormonales pre-
vios (Fig 2). Kyleena® es un DIU hormonal que con-
tiene 19.5 mg de levonorgestrel, (DIU-LNG 19.5mg)
en el deposito situado en el vastago principal. Tiene una
tasa diaria media de liberacion de levonorgestrel (in vivo
durante el primer afio 12ug /24 horas y una tasa diaria
media de liberacion de levonorgestrel in vivo 9 ug/ 24
horas. La duracion del efecto anticonceptivo es 5 afios
y un indice de Pearl de 0.29 a lo largo de 5 anos (Fig 3)
Kyleena® es un DIU hormonal atractivo para la mujer
joven por su menor tamafio y menor diametro del tubo
insertor comparado con el DIU-LNG de 52 mg. El ar-
mazon del DIU-LNG de 19.5mg de mide 28 X 30X 1.55
mm y el diametro del tubo insertor 3,80mm y tiene un
anillo de plata que lo diferencia del DIU-LNG 52mg (
Fig 3 y 4)En relacion al patrén de sangrado el 12% de
las mujeres presenta amenorrea y el 26% sangrado in-
frecuente.(2)

A pesar de los beneficios del DIU-LNG 19.5 mg su
uso es minoritario y esto se debe fundamentalmente al
miedo al dolor con la insercion por parte de la usuaria
y por parte del ginecologo persisten ciertos perjuicios
que posicionan al DIU hormonal como opcioén anticon-
ceptiva tras una Interrupcion Voluntaria del Embarazo
(IVE) o parto, cuando hay contraindicaciones médicas
para otros métodos o como ultima opcion.(3)

En 2019, persistian multiples barreras a la promo-
cién de la anticoncepcion intrauterina. Estas barreras
incluian posibles dificultades durante la insercion, el
dolor que esta puede causar, el riesgo de perforacion du-
rante la insercion o de expulsion una vez insertado, asi

inician las relaciones sexuales reproductivas a los 16,3

afios. La mujer joven usa mayoritariamente el
preservativo y en menor porcentaje la pildora
anticonceptiva. La mujer joven sobrevalora la
efectividad del preservativo, por ello en el ase-
soramiento anticonceptivo es necesario cuan-
tificar la efectividad de los diferentes métodos
anticonceptivos. (Fig 1)

Las mujeres entre 15-19 afios utilizan como
método anticonceptivo el preservativo mascu-
lino (40.0%) y la pildora combinada (21.7%).
En mujer entre 20-24 afios sigue utilizando en
primer lugar el preservativo masculino (48.2%)
seguido de la pildora combinada 24.4%. El DIU
hormonal es un método anticonceptivo minori-
tario en la mujer joven, oscilando entre 0.5% en
mujer 20-24 afios y 3.6% en mujer entre 25-29
afos.(1)

FIG 2: Tabla con los datos mds relevantes del articulo sobre el DIU-LNG 19.5 mg

(Kyleena®):
Aspecto Datos Relevantes
Método DIU-LNG 19.5 mg (Kyleena®)
Duracién de Efecto 5 afios
indice de Pearl 0.29 (a lo largo de 5 afios)
Tasa de Liberacién de LNG 12 ug/'24 horas (primer afio); 9 ug/24 horas
(posteriormente)
Tamaiio del Dispositivo 28 x 30 x 1.55 mm
Diametro del Tubo Insertor 3.80 mm
Patrén de Sangrado Amenorrea (12%); Sangrado infrecuente (26%)

Tasa de Continuacion (ler afio) 92.6%
Tasa de Continuacion (22 afio)  88.66%
Tasa de Continuacion (3er afio) 86.66%
Motivos de Retirada Expulsion, dolor, deseo gestacional, caducidad
Satisfaccion con el Patron de . N
73.6% durante el primer afio
Sangrado

Costo-efectividad Considerado mds costo-efectivo que otros DIU
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Grafica 3: Diferencias entre DIU hormonal -LNG 52 y DIU hormonal -LNG 19.5
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como el impacto sobre la dismenorrea y el patrén de san-
grado menstrual. También se consideraban el riesgo de
embarazo ectopico o de enfermedad inflamatoria pél-
vica, la rapidez de recuperacion de la fertilidad tras la
retirada, el impacto del precio y la relacion coste-bene-
ficio de estos métodos. (4)

Es fundamental eliminar estas barreras, ya que la an-
ticoncepcion intrauterina es una excelente opcion para
la mujer joven por diversas razones. La mujer joven
necesita un método anticonceptivo de muy alta efica-
cia, la anticoncepcion intrauterina tiene una eficacia
comparable o superior a la esterilizacién femenina. La
anticoncepcion intrauterina es muy segura, pocas mu-
jeres tienen contraindicado el DIU. La anticoncepcion
intrauterina ofrece anticoncepcion efectiva y segura
durante un plazo que oscila entre los 3-10 afios sin ne-
cesidad de implicarse en el manejo del anticonceptivo.

No obstante, es crucial recalcar las diferencias entre
el DIU de cobre y los diferentes DIU hormonales. Los
diferentes DIU presentan diferencias a nivel de efecti-

vidad, patrén de sangrado, beneficios no anticonceptivos
y tasa de continuacion. El asesoramiento anticonceptivo
debe reunir toda esta informacién, asi como la experien-
cia de la mujer con la insercion del DIU y una valoracion
global del método.

El DIU hormonal es un anticonceptivo de accion lo-
cal, impidiendo la union de los gametos. El mecanismo
de accion es multiple, a nivel cervical se produce un es-
pesamiento del moco que dificulta el ascenso de los es-
permatozoides, a nivel endometrial se producen atrofia y
cambios que inhiben la movilidad y el ascenso
espermatico y a nivel tubdrico se produce una
disminucion de la motilidad tubdarica. La accién a
nivel ovarica es escasa, las tasas de ciclos ovula-
torio oscilan entre 45 % en usuarias de DIU-LNG
de 52 mg, 88% usuarias DIU-LNG de 19.5mg y
97% en usuarias DIU-LNG de 13.5mg.

Entre los diferentes tipos de DIU hormonal
también hay matices a nivel de duracion de uso,
patrén de sangrado y molestias con la insercion.
Por tanto, el asesoramiento ideal seria prescribir
el DIU hormonal que mejor se ajuste a las ca-
racteristicas y necesidades de cada mujer en cada
momento de su vida fértil.

En la mujer joven el DIU hormonal que pro-
porciona elevada eficacia anticonceptiva, patrén
de sangrado aceptable durante cinco afios y me-

nor dolor con la insercion es el DIU-LNG de

Fig 5: Imagen ecografica: flecha azul anillo de plata. Flecha roja imagen sombra 19-5mg-

plastico
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MATERIAL Y METODOS

Se ha realizado un estudio descriptivo retrospectivo de
150 mujeres menores de 26 afos usuarias de DIU-LNG
19.5 mg (Kyleena , Bayer). Se ha analizado edad, numero
de

IVE previas, numero de hijos, método anticonceptivo
previo al DIU hormonal, las tasas de retirada en primer,
segundo, tercer, cuarto y quinto afio de uso y los motivos
de retirada.

Entre los afios 2019-2024 ciento cincuenta mujeres me-
nores de 26 afios (15-25 afios) usuarias del centro de sa-
lud sexual y reproductiva “Fuente de San Luis” eligieron
como método anticonceptivo el DIU-LNG 19.5 mg. La
edad media fue 20 afios y 4 meses. El 39.3% tenian menos
de 20 afios. La mayoria de mujeres no tenian antecedente
de IVE previa (87.23%), €l 9.93 % tenia una IVE previa y
el 2.84% 2 IVE previas.

E193.71% de mujeres no tenian hijos el 5.94% tenian un
hijoy el 0.35 % tenian dos hijos. EI método anticonceptivo
previo mas usado fue la pildora combinada (35,7%), pre-
servativo masculino (30.7%), coitus interruptus (11.4%),
implante subdérmico (5.7%) anillo vaginal (5%), pildora
solo gestageno (4.3%), DIU-LNG 19.5 mg, (1.4%), DIU-
LNG 13.5 mg (1.4%) y DIU LNG-52 mg (0.7%).

Con fecha de 1/10/24, la mayoria de mujeres (60%)
continuaban usando el DIU-LNG 19.5 mg, el resto se lo
ha retirado o cambiado. El DIU-LNG 19.5 mg tiene una
duracion de uso de cinco afos, la tasa de continuacion fue
alta, en el primer afio de uso 92.6 %, en el segundo afio 88,
66 %, en el tercer afno 86,66 %, en el cuarto afio 82.6%.

E147-66 % de las mujeres que se retiraron el DIU-LNG
19.5 mg por razones de caducidad solicitaron retirada y
nueva insercion de DIU-LNG 19.5 mg. Las mujeres que
no renovaron el DIU-LNG 19.5 mg refirieron busqueda de
embarazo a corto-medio plazo o deseo de volver a tener la
menstruacion durante unos meses.

Los motivos de retirada precoz variaron segun el afio de
uso. En el primer afio de uso, hubo 11 casos de retirada y
las causas de retirada fueron expulsion (5 casos), dolor (4
casos), EPI (1 caso), sangrado (1 caso).

Entre el primer y segundo afio de uso hubo 6 casos de
retirada los motivos fueron deseo gestacional (1 caso,)
disminucion de libido (1 caso), expulsion (1 caso), dolor
(1 caso) acné (1 caso), dismenorrea (1 caso).

Entre el segundo y tercer afio de uso hubo 3 casos de
retirada siendo los motivos expulsion (2 casos) y decision
personal (un caso)

Entre el tercer y cuarto afio hubo 6 casos de retirada
siendo los motivos deseo gestacional (2 casos), sangrado
(1 caso), dismenorrea (1 caso) cansancio (1 caso) y no te-
ner pareja (1 caso).

Entre el cuarto y quinto afio hubo 14 casos de retira-
da siendo los motivos caducidad (12 casos de los cuales
8 mujeres solicitaron un nuevo DIU-LNG 19.5 mg), por
sangrado (1 caso) dolor (1 caso).

A partir del 5 afio de uso hubo 19 casos de retirada por
caducidad, 9 mujeres solicitaron un nuevo DIU-LNG 19.5
mg.

DISCUSION

EL DIU-LNG 19.5 mg (Kyleena, Bayer) es una opcion
atractiva para la mujer jovenpor sus caracteristicas de
efectividad, seguridad y comodidad de uso.

La OMS y la SEC reiteran la idoneidad de la anticon-
cepcion intrauterina para todo tipo de mujeres sin restric-
ciones de edad, paridad, antecedentes de ITS o embarazo
ectopico. En este estudio la mayoria de mujeres no tenian
hijos ni IVEs previas. No hubo ningin embarazo duran-
te el estudio y tres mujeres se retiraron el dispositivo por
deseo gestacional. Pero siguen existiendo prejuicios en el
asesoramiento anticonceptivo, en un estudio americano
realizado en 2012 el 73% de las enfermeras consideraban
que el DIU hormonal no era adecuado ni seguro para ado-
lescentes. El 97% de los ginecologos consideraban que
los DIU son adecuados para la mujer nulipara, aunque un
15% de ginecologos no instauraria un DIU en una mujer
con antecedente de embarazo ectopico y un 4% no inserta-
ria un DIU si la mujer con antecedente de ITS.(3).Persiste
el prejuicio de no sugerir el DIU en mujer no mondgama
o considerar el DIU como ultima opciéon en mujeres con
contraindicaciones medicas. (3)

En la Encuesta de Anticoncepcion en Espafia 2024 se
refleja que solo se ha ofrecido un método reversible de
larga duracion (DIU o implante) al 40% de las mujeres de
15 a 19 afos. En cambio, el 56.7% de mujeres entre 15-49
afos destaca la comodidad de estos métodos.(1)

La distribuciéon de uso de los diferentes métodos anti-
conceptivos es diferente al de la poblacion general, es una
poblacion que ha recibido un asesoramiento anticoncepti-
vo y un seguimiento por parte de un centro de salud sexual
y reproductiva. En este estudio el método anticoncepti-
vo previo mas usado fue la pildora combinada (35.7%),
en cambio, en poblacion general la pildora combinada es
usada por el 24.4% de las mujeres entre 20-24 afios. El se-
gundo método anticonceptivo mas usado fue el preserva-
tivo masculino (30.7%), en cambio en poblacion general
el preservativo es usado por el 48,2% de mujeres entre 20-
24 anos. El DIU hormonal fue el método anticonceptivo
previo usado por el 3.5% de las mujeres, en cambio en
poblacion general, solo el 0.5% de mujeres entre 15-24
aflos usan el DIU hormonal.
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En 2023, la tasa de IVE ha aumentado en todos los gru-
pos etarios. La tasa de IVE por cada 1.000 mujeres entre
15 y 44 afios en 2022 fue 11.68, aumentando a 12.22 en
2023. En el grupo de menores de 20 afios hubo un aumen-
to del 4.78% respecto a 2022.

E146,50% de las mujeres no habia utilizado ningun mé-
todo anticonceptivo. El 66,99% de las mujeres no habian
tenido ninguna IVE previa.(5) .En este estudio el 86% de
mujeres no han tenido ninguna IVE previa, el 9.8% tenia
una IVE previa y el 2.8% 2 IVE previas.

La distribucion de uso de los diferentes métodos anti-
conceptivos es diferente al de la poblacion general, es una
poblacién que ha recibido un asesoramiento anticoncepti-
vo y un seguimiento por parte de un centro de salud sexual
y reproductiva. En este estudio el método anticoncepti-
vo previo mds usado fue la pildora combinada (35.7%),
en cambio, en poblacion general la pildora combinada es
usada por el 24.4% de las mujeres entre 20-24 afios. El se-
gundo método anticonceptivo mas usado fue el preserva-
tivo masculino (30.7%), en cambio en poblacion general
el preservativo es usado por el 48,2% de mujeres entre 20-
24 afios. El DIU hormonal fue el método anticonceptivo
previo usado por el 3.5% de las mujeres, en cambio en
poblacién general, solo el 0.5% de mujeres entre 15-24
afnos usan el DIU hormonal.(1)

La mayoria de las mujeres fueron mujeres cis hetero-
sexuales y utilizaron el DIU-LNG 19.5 mg como método
anticonceptivo, aunque varias mujeres lo usaron con una
doble indicacion, anticoncepcidn y tratamiento para la dis-
menorrea y el sangrado menstrual abundante.

Hubo un caso de mujer lesbiana que utilizo el DIU-LNG
19.5 mg como tratamiento para la dismenorrea y un hom-
bre trans lo utilizé como anticonceptivo y para reforzar la
accion amenorreica de la testosterona. En un estudio reali-
zado en 92 mujeres no heterosexuales usuarias de DIU el
59% eligieron el DIU-LNG 52 mg como anticonceptivo,
de ellas un 30% lo usaba para conseguir la amenorrea. El
14 % de mujeres eligieron el DIU-LNG 19.5 mg como
primera opcioén anticonceptiva, entre las razones evitar
efectos adversos y el tamaiio del utero. (6)

La tasa de continuacion del DIU-LNG 19.5 mg fue alta,
el 92.6% durante el primer afio de uso, 88.66% durante el
segundo afio de uso y 86.66% durante el tercer afio de uso.
En otros estudios las tasas de continuacion son inferiores,
en el estudio Choice la tasa de continuacion del DIU hor-
monal en mujer nulipara menor de 20 anos fue 81% en
primer aio y 67% a los dos afos. En un estudio realizado
en mujer joven usuaria de diferentes tipos de DIU hormo-
nal las tasas de continuacion fueron 77% en el primer afio
de uso, 66% en el segundo aflo y 54 % en el tercer afio. (7)
Por ultimo, el 81.4% de usuarias de DIU-LNG 19.5 mg

de un estudio europeo decidieron continuar con el método
después de usarlo doce meses.(8)

En este estudio el 47-66 % de las mujeres que se reti-
raron el DIU-LNG 19.5 mg por razones de caducidad se
insertaron un nuevo. Las mujeres que no renovaron el dis-
positivo refirieron busqueda de embarazo a corto-medio
plazo o deseo de volver a tener la menstruacion durante
unos meses.

En este estudio no se valoro el dolor postinsercion,
aunque 8 mujeres (5.3%) se retiraron el DIU-LNG 19.5
mg por dolor persistente tras insercion. En un estudio rea-
lizado en 318 mujeres menores de 19 aflos se evalud la
facilidad de la insercion y la escala visual del dolor pos-
tinsercion de diferentes tipos de DIU. El score maximo de
dolor fue con la insercion del DIU-LNG 52 mg un valor
de escala visual del dolor de 8 y una OR: 2.90 frente a la
insercion del DIU-LNG 19.5 mg que obtuvo un valor de
escala visual de dolor de 6. Se considero mas sencilla la
insercion del DIU-LNG 19.5 mg comparada con la inser-
cion del DIU-LNG 52 mg (9).

En otro estudio el 63.7% de mujeres nuliparas usuarias
de DIU-LNG 52 mg tuvieron un resultado de escala visual
analdgica del dolor 6.9+- 2.1. El 7.8% de mujeres tuvo un
sincope vagal y las mujeres nuligestas solicitaron analge-
sia con mayor frecuencia que la muer multipara.(10)

Por ello, si buscamos el DIU hormonal que sea el mas
facil de insertar y que provoque menos dolor durante la
insercion, sobre todo en mujer joven nulipara, la opcion es
el DIU-LNG 19.5 mg o el DIU-LNG 13.5 mg. Ambos dis-
positivos tienen el mismo modelo de armazén, pero tienen
diferente duracion. E1 DIU-LNG 19.5 mg por su duracion
de cinco afios es mas costo-efectivo que el DIU-LNG 13.5
mg con tres afios de duracion.

Los motivos de retirada precoz mas frecuente son expul-
sion (5.3%), dolor (5.3%) y sangrado (2%). Las retiradas
precoces fueron sobre todo durante el primer afio de uso.
En otro estudio realizado con DIU-LNG 19.5 mg durante
un periodo de tres aflos se obtuvo una tasa de expulsion
del 3.58 % y una tasa de continuidad del 80.9%.(11)

En este estudio no se ha valorado la satisfaccién con
el perfil de sangrado, pero la tasa de discontinuacion por
sangrado en el primer afio fue 0'66%, un dato que se sitia
por debajo de los referidos en otros estudios(8) . Global-
mente, la tasa de discontinuacién por sangrado durante
los cinco afios de uso fue 2%. Estudios recientes refieren
73.6% de satisfaccion con el patron de sangrado durante
el primer afo de uso(12). En mujeres entre 18-25 afios
la satisfaccion del patrén de sangrado fue 67.8%.(13)La
satisfaccion global del DIU-LNG 19.5 mg fue alta entre
86.9% — 88.8% con independencia de la edad , método
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anticonceptivo usado previamente o motivo de la elec-
cion. (12) Estas altas tasas de satisfaccion y continuidad
reflejan que el DIU-LNG 19.5 mg es un método anticon-
ceptivo con una tasa de efectos adversos muy baja.

En la Comunidad Valenciana, varios métodos LARC
estan financiados, el implante subdérmico (Implanon
NXT®, Organon) el DIU-LNG 52 mg-LNG (Mirena®,
Bayer) y el DIU-LNG 19.5 mg (Kyleena®, Bayer). Un
estudio espafiol de costo- efectividad muestra que el
DIU-LNG 52 mg es el LARC mas costo-efectivo para
el SNS, asociandose a un menor consumo de recursos
sanitarios, menor coste de adquisicion y menores costes
asociados a embarazos no deseado. Ademas se concluye
que el DIU- LNG 19.5 mg es la opcion mas efectiva dado
su menor tasa de discontinuacion. (14)

CONCLUSION

El DIU-LNG 19.5 mg (Kyleena®) es una opcioén an-
ticonceptiva de primera eleccion en la mujer joven por
varios motivos, alta efectividad con un indice de Pearl
de 0.29 a lo largo de cinco anos, un excelente perfil de
seguridad, un patron de sangrado atractivo y comodidad
de uso.

La mujer joven demanda un método anticonceptivo
que se adapte a su estilo de vida y el DIU-LNG 19.5 mg
ofrece un patréon de sangrado muy atractivo con un 12
% de amenorrea y un 26% de sangrado infrecuente. Con
este dispositivo la mujer joven obtiene un método anti-
conceptivo muy efectivo y una disminucion del sangrado
menstrual, se minimizan las molestias menstruales mejo-
rando su calidad de vida. La buena aceptacion del metodo
se traduce en tasas de continuacion superiores al 90% en
el primer afo de uso.

Es fundamental que los ginecdlogos y profesionales de
la salud actualicen su conocimiento sobre las ventajas del
DIU-LNG 19.5 mg y trabajen para erradicar los mitos y
prejuicios que aun persisten en torno a los métodos an-
ticonceptivos intrauterinos. E1 DIU-LNG 19.5 mg tiene
unas caracteristicas propias que lo hacen idoéneo para la
mujer joven, menor tamafo, una tasa de expulsion baja 'y
una insercion sencilla y menos dolorosa en comparacion
con dispositivos de mayor tamafio.

Un enfoque de asesoramiento anticonceptivo que sea
inclusivo, basado en la evidencia y que respete la auto-
nomia de la mujer es esencial para promover el uso de
métodos efectivos como Kyleena®. Al proporcionar in-
formacion clara y precisa, se pueden abordar las preocu-
paciones sobre el dolor y la seguridad, lo que permitira
a mas mujeres jovenes acceder a esta opcion altamente
efectiva y beneficiosa.

En conclusion, el DIU-LNG 19.5 mg representa una
opcion de anticoncepcion segura y efectiva, ademas em-
podera a la mujer joven al ofrecerle un control real sobre
las decisiones relativas a su salud reproductiva. Fomen-
tar el uso del DIU-LNG 19.5 es un paso decisivo hacia
la reduccion de embarazos no deseados y la mejora del
bienestar general de las mujeres en nuestra sociedad.
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Estudio de esterilidad y resultados de inseminaciones homélogas en mujeres

obesas

Sterility study and results of homologous inseminations in obese women

Morales Caminiti T, De la Cuesta Benjumea R, Engels Calvo V

Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda
Departamento de Obstetricia y Ginecologia
Universidad Auténoma de Madrid

RESUMEN

Introduccién: La obesidad, definida como un Indice
de Masa Corporal (IMC) superior a 30 kg/m, es una
enfermedad metabolica que también afecta al aparato
genital femenino y a su capacidad de reproduccion. El
exceso de grasa corporal se correlaciona con un aumento
de la anovulacion, un mayor tiempo de esterilidad y una
mayor tasa de abortos, lo cual lleva a las pacientes a
realizar Inseminaciones Artificiales Homologas (IAH).
Sin embargo, no hay conocimiento suficiente sobre como
influye la obesidad en las IAH ni en sus resultados.

Objetivos: En este estudio queremos observar la
influencia de la obesidad en el resultado de las IAH.

Disefio y métodos: Se trata de un estudio descriptivo,
observacional, retrospectivo y unicéntrico, para el cual se
estudiaran las parejas sometidas a IAH entre 2017 y 2019
en el Hospital Universitario Puerta de Hierro (HUPH). De
las historias clinicas se han recogido los datos clinicos de
las pacientes (n=297), los datos sobre los ciclos de IAH
(n=747) y sus resultados.

CORRESPONDENCIA:

Teodora Morales Caminiti
Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda
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Resultados: El porcentaje de mujeres obesas es de
9,4%. La tasa de embarazo acumulada por pareja es del
33% y por inseminacion es del 13,8%. La tasa de recién
nacidos vivos (RNV) por ciclo fue de 10,57%. Existe
asociacion significativa directa entre el IMC y el numero
de dias de estimulacion e indirecta entre el IMC y el
nimero de foliculos maduros. Finalmente, hay un 5%
menos de probabilidad de embarazo y un 13% menos de
RNV en las mujeres obesas con respecto al resto.

Conclusiones: La obesidad influye negativamente
en los ciclos de IAH disminuyendo la probabilidad de
embarazo y de RNV respecto a las mujeres con peso
normal o sobrepeso.

ABSTRACT

Introduction: Obesity, defined as a Body Mass Index
(BMI) greater than 30 kg/m , is a metabolic disease that
affects the female genital tract and its ability to reproduce.
Excess body fat is correlated with increased anovulation,
longer infertility period and a higher abortion rate,
leading patients to perform Intrauterine Inseminations
(IUD). However, there is insufficient knowledge about
how obesity influences IUI or their results.

Objective: In this study we want to discover how
obesity influences the results of IUI.

Materials and methods: This is a descriptive,

observational, retrospective and single-center study, for
which couples undergoing IUI between 2017 and 2019
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at the Puerta de Hierro University Hospital (PHUH) will
be studied. Patients’ clinical data (n =297), data from the
IUI cycles (n = 747) and their results were obtained from
the medical records.

Results: The percentage of obese women was 9.4%.
The cumulative pregnancy rate per couple was 33%
and per insemination it was 13.8%. The live birth rate
(LBR) per cycle was 10.57%. There is a direct significant
association between BMI and the number of days of
stimulation and an indirect association between BMI
and the number of mature follicles. Finally, there is 5%
less probability of pregnancy and 13% less LBR in obese
women compared to the other groups.

Conclusions: Obesity has a negative influence on IUI
cycles, reducing the probability of pregnancy and LBR
compared to women with normal weight or overweight.

Palabras clave: Esterilidad, Inseminacion artificial
homoéloga, Obesidad.

INTRODUCCION

La obesidad es una enfermedad metabolica que afecta
a todos los aparatos del cuerpo humano. Se produce
por una acumulacion excesiva de masa grasa corporal
que condiciona alteraciones mecanicas y metabolicas.
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la
obesidad como el indice de Masa Corporal (IMC) que
supera los 30 kg/m?2 (World Health Organization, 2000) y
es a partir de este umbral cuando empieza a considerarse
un factor de riesgo de muerte por el elevado ntimero de
enfermedades a la que estd asociada, como diabetes,
enfermedades cardiovasculares, tumores, enfermedades
mecanicas, etc. Ademas, resulta una enfermedad de
interés médico-cientifico puesto que su incidencia

Figura 1. Indice de masa corporal por grupos de edad de mujeres.

68,00

estd en aumento, pudiendo incluso considerarse la
epidemia del siglo XXI. Segtin la Sociedad Espafiola de
Endocrinologia y Nutricion, la prevalencia de sobrepeso
en la poblacion adulta de nuestro pais es del 39,3% y la
de obesidad del 21,6%, aumentando con la edad (SEEN,
2021). El porcentaje de mujeres obesas en edad fértil es
superior al 10% segun la encuesta del Instituto Nacional
de Estadistica del 2017.

La obesidad es de especial relevancia en el ambito
gineco-obstétrico por cémo afecta al aparato genital
femenino, consiguiendo modificar su capacidad de
reproduccion. Teniendo en cuenta que estd aumentando
la incidencia de la obesidad, en el futuro sera una de
las principales causas de esterilidad e infertilidad (Jan
Willem van der Steeg et al., 2008). Esta asociada a la
alteracion del eje hipotalamo-hipofisario-gonadal con el
consiguiente desajuste hormonal de FSH y LH que afecta
a la maduracion de los ovocitos provocando anovulacion,
lo cual hace més complicado la fecundacién, no solo de
manera natural sino también con técnicas de reproduccion
asistida (TRA). En mujeres obesas ovuladoras también se
produce mayor tiempo de esterilidad (Jan Willem van der
Steegetal.,2008). Existe mayor tasa de abortos (Metwally
et al., 2008) y el ambiente obesogénico influye en el
futuro de la descendencia que con mayor probabilidad
desarrollara alteraciones metabolicas (Scott M. Nelson et
al, 2009). Durante la gestacion, la obesidad es un factor
de riesgo para la aparicion de enfermedades obstétricas
graves como la preeclampsia, la diabetes gestacional y
el crecimiento retardado intrauterino (Scott M. Nelson
et al, 2009). Teniendo en cuenta cuanto y cémo influye
la obesidad en el embarazo, en la visita preconcepcional
se debe recomendar un IMC menor de 30 kg/m2
(ACOG, 2019). Asimismo, cuando la mujer supera los
40 kg/m2 de IMC se considera obesidad morbida, en

este escenario el embarazo
esta contraindicado y se debe
remitir a la paciente a un
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centro especializado para su
valoracion. También empeora
enfermedades ginecoldgicas
mas  prevalentes  como
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Normopeso (18,5-24,9 ke/m2)
Sobrepeso { 25,0-29,9 kg/m2)
Obesidad (= 30 kg/m2)

Nota: Normopeso: barra azul(l), Sobrepeso: barra naranja(2) y Obesidad: barra marron(3).

Fuente: Encuesta Nacional de Salud (2017). INE.es

el Sindrome de Ovario
% Poliquistico  (SOP)  que
tiene manifestaciones mas
intensas en mujeres obesas
puesto que los niveles de
andrégenos son mayores, con
mas resistencia a la insulina,
mas anovulaciéon y mayor
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probabilidad de esterilidad. Por ultimo, encontramos
alteraciones mecdanicas relacionadas con el aumento
de peso, que provoca trastornos del suelo pélvico como
prolapsos de 6rganos pélvicos e incontinencia urinaria.
(Taugeer, Z. et al 2018).

La TAH es de las TRA menos invasivas. Consiste
en la introduccion intrauterina de los espermatozoides
de la pareja, mediante una cénula (SEGO, 2017). Para
un mayor rendimiento, la mujer recibe un tratamiento
de estimulacion ovarica para madurar los foliculos y
también se induce la ovulacién para coordinarla con el
momento de la inseminacion. Los espermatozoides son
recuperados del semen y optimizados con nutrientes. Con
esta técnica se superan algunos problemas de infertilidad
tanto femeninos, anovulacion o alteraciones en el cuello
uterino, como masculinos, disfuncién eréctil y bajo REM.
También se utiliza cuando existe esterilidad de origen
desconocido.

En caso de no ser efectivas las IAH lo mas frecuente
es realizar una fecundacién in vitro (FIV). Se trata de
una técnica mas laboriosa que consiste en introducir
espermatozoides en el 6vulo fuera del cuerpo de la mujer
y pasados unos dias cuando se han formado los embriones
se traspasan al utero (Richard P., 2021). Esta técnica, mas
invasiva y costosa, tiene unas indicaciones mas estrictas,
no solo la edad como en la IAH, sino que también tiene un
umbral de IMC a partir del cual no se realiza. En los grupos
de trabajo de centros publicos de la SEF consideran en sus
recomendaciones un valor de IMC superior a 35 kg/m2
como contraindicacioén para TRA (Guia recomendaciones
SEF). Incluso hay varias guias clinicas internacionales
como la NICE que proponen recomendar un IMC menor
de 30-32 kg/m2 antes de buscar el embarazo (NICE,
2013). En el ambito de la FIV se han realizado mayor
numero de estudios que para las IAH y con resultados mas
concluyentes, por eso hay evidencia cientifica para ser mas
estrictos con el umbral de IMC. Sin embargo, sigue sin
conocerse claramente la etiologia de la esterilidad en las
mujeres obesas, existen hipotesis que refieren peor calidad
de los ovocitos, peor calidad del endometrio o una mezcla
de ambos. Algunos estudios exponen peores resultados a
la FIV cuando las mujeres son obesas, relacionandolo con
tasas de embarazo mas bajas y con recuentos de ovocitos
mas bajos (Vural et al., 2015). Otros estudios, en cambio,
muestran que se consiguen las mismas tasas de embarazo
y que para ello es necesario utilizar dosis mayores de
tratamiento estimulador (MacKenna et al., 2017). Se
ha demostrado que aunque la mujer obesa sea capaz de
ovular, también tiene mayor esterilidad que la mujer no
obesa, porque la obesidad afecta a la expresion de genes
a nivel del endometrio lo cual influye negativamente en

la implantacién de los embriones (Ionna A. Comstock et
al, 2016). Al contrario, existen estudios que demuestran
que las dificultades de la implantacion en mujeres obesas
se superan cuando se recurre a la ovodonacion, dandole
mayor peso a la calidad del 6vulo que al endometrio como
factor principal en la esterilidad (Goldman et al., 2015).
Por otro lado, resulta que los pocos estudios realizados
en IAH no tienen una tendencia fija. Encontramos articulos
como el de Yavuz A. et al (2013) con asociacion negativa
en cuanto al aumento del IMC y la tasa de embarazo.
Otros en los que muestran una tasa similar de embarazo
en ambos grupos de mujeres (Whynott et al., 2021) y
finalmente, encontramos evidencia que incluso refleja una
asociacion positiva entre IMC y tasa de embarazo (Wang
et al., 2004). De este modo es muy dificil contraindicar la
IAH a una mujer obesa basandonos en su menor eficacia,
puesto que aparecen una serie de conflictos éticos. Y es
que sabemos cémo influye negativamente la obesidad en
la busqueda de embarazos espontaneos pero no podemos
concluir con datos significativos que vaya a ocurrir
lo mismo en los embarazos por IAH, cuando ademas,
es gracias a estas técnicas que muchas mujeres tienen
embarazo, dado que, la mayoria siendo anovuladoras, sin
el tratamiento no conseguirian un embarazo espontaneo.

OBJETIVOS

En este estudio queremos observar cémo influye
la obesidad en el resultado de las IAH realizadas en
el HUPHM. Como objetivo secundario nos gustaria
determinar si existe un valor de IMC a partir del cual la
eficacia de las IAH disminuye significativamente.

MATERIAL Y METODOS

1. Tipo de estudio
Se trata de un estudio observacional, descriptivo,
retrospectivo y unicéntrico. 2. Poblacion de estudio

2. Poblacién de estudio.

Se han incluido todas las parejas que recibieron ciclos
de IAH en el HUPHM desde enero 2017 hasta diciembre
2019, ambos inclusive, excluyendo aquellas en las que no
estaban recogidos correctamente algunos datos, como el
IMC, consiguiendo asi un total de 297 parejas a las que se
les han realizado 747 ciclos de IAH.

3. Recogida de la informacién.

Todas las pacientes estaban en el registro de IAH que
tiene la Unidad de Reproduccion Asistida del HUPHM y
se han revisado sus historias clinicas a través del programa
informatico Selene, obteniendo la informacién de los
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Figura 2: Diagrama de flujo

Historias clinicas aportadas por la
Unidad de Reproduccion

N =308

5. Analisis de datos

El analisis estadistico se ha llevado a
cabo utilizando el software estadistico
IBM SPSS Statistics v.17. El analisis de
las variables dicotomicas se ha realizado

Historias clinicas excluidas

| S

N=11

(Pacientes cuyo IMC no estaba registrado)

mediante el coeficiente de Phi, el de las
variables categoricas de mas de dos clases
mediante el coeficiente de contingencia 'y
la V Cramer, para las variables continuas
se ha utilizado el coeficiente de Pearson

Historias clinicas incluidas en el
trabajo

N=297

Ciclos de IAH incluidos en el trabajo

N="747

Fuente: elaboracion propia.

evolutivos de consulta, de los formularios de estimulacion
ovarica y de los formularios de inseminacion.

4. Recogida y presentacion de los datos

Realizamos dos bases de datos. La primera recoge los
ciclos de inseminacion, con un total de 747 ciclos y se
incluye el tipo de tratamiento, los dias de estimulacion,
el numero de foliculos maduros (méas de 17 mm) e
intermedios (entre 14-16 mm), el REM y los resultados
de las inseminaciones, embarazos, abortos, nimero de
sacos y nacimientos. La segunda base de datos recoge
a las pacientes, un total de 297, y sus datos clinicos,
edad, peso, talla, IMC, duracién de la esterilidad, habitos
toxicos, reserva ovarica y finalmente, el juicio clinico,
es decir, la etiologia de la esterilidad, factor ovulatorio,
masculino, factor tubarico parcial, desconocido,... Y por
ultimo, los resultados de las inseminaciones, como en la
primera base de datos. Asi tendremos los resultados en
relacion tanto con los ciclos como con las parejas.

Nuestra variable principal, el IMC, se ha agrupado
segun la clasificacion de la OMS de infrapeso (< 18,5
kg/m2), normopeso (18,5-24,9 kg/m2), sobrepeso (25-
29,9 kg/m?2) y obesidad (>30 kg/m2) para poder utilizar
distintos analisis estadisticos y asi ver la influencia que
tiene en las distintas variables.

y Spearman. Los resultados del analisis
se consideran significativo si p < 0,05
y baja significacion p < de 0,1, y muy
significativo p <0,01.

Una vez identificadas las variables
con diferencias estadisticamente
significativas se ha efectuado el modelo
predictivo de la wvariable embarazo
y RNV. Para ello, se ha realizado la
regresion logistica mediante modelos
unifactoriales y bifactoriales; y se han
expresado los resultados en probabilidad.

6. Confidencialidad y seguridad de
los datos

El estudio se ha realizado mediante la
revision de historias clinicas y bases de datos de la Unidad
de Reproduccion Asistida del HUPHM sin necesidad de
la colaboracioén por parte de las pacientes, por lo que
no se requirié el consentimiento informado. Durante el
estudio todos los datos se han tratado de forma andonima,
tomandose las precauciones necesarias para mantener la
confidencialidad de las pacientes, utilizando inicamente
sus nameros de historia clinica.

Este trabajo ha sido aprobado por el Comité Etico
de Investigacion con Medicamentos del HUPHM y del
Subcomité de Etica de la Universidad Auténoma de
Madrid (ver anexo 1).

RESULTADOS

Como se describe en la Tabla 1, se han realizado un
total de 747 ciclos de IAH en 297 parejas. El porcentaje
de mujeres que tienen normopeso es de 67,7% (n=201),
sobrepeso 16,8% (n=50) y obesidad 9,4% (n=28). La
tasa de embarazo acumulada por pareja es del 33%, es
decir, 98 embarazos en los que hubo 69 partos unicos, 10
gemelares, 16 abortos y 3 ectopicos. Por lo tanto, hemos
conseguido una tasa total por pareja del 26,6% de recién
nacidos vivos (RNV).

En cuanto a ciclos, la tasa de embarazo por
inseminacion fue del 13,8% que corresponde a un total
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de 103 embarazos, de los cuales fueron unicos el 81,55%
(n = 84) y gemelares el 14,5% (n=15), donde se ven 2
sacos gestacionales en la primera ecografia. El porcentaje
de aborto por ciclo es del 20,4% (n = 21) y de embarazo
ectopico es 2,9% (n = 3). La tasa de RNV por ciclo fue de
10,57%.

En la Tabla 1 del Anexo 2, vemos que la muestra de
mujeres de nuestro estudio tiene una media de edad y
de IMC de 33,91 afios y 23,3 kg/m2 respectivamente.
El periodo de esterilidad medio de las parejas era de
1,59 afios. Como maximo se realizaron 4 ciclos de IAH,
aunque la media era de 2,13 ciclos, en los cuales las
mujeres recibian tratamiento para la estimulacion ovarica
durante 7,26 dias de media, desarrollando una media de
1,49 foliculos maduros por ciclo.

CORRELACIONES

En la Tabla 2 vemos que existe asociacion significativa
directa entre el IMC y los dias de estimulacion de manera
que cuanto mayor IMC tienen las pacientes mas dias de
tratamiento hormonal han necesitado para
desarrollar al menos un foliculo maduro

Anexo 2, existe una asociacion positiva entre el IMC
y la duraciéon de la esterilidad, las mujeres con mayor
IMC llevan mas tiempo intentando el embarazo antes de
realizarse las IAH (p = 0,022). Ademas, existe asociacion
inversa entre IMC y RNV (p=0,037), es decir, consiguen
menos RNV aquellas mujeres con mayor IMC. Cuando
hacemos el andlisis de contingencia entre las variables
categoricas de las pacientes observamos que al aumentar
el IMC aumenta significativamente los afios de duracion
de la esterilidad y también aumenta la reserva ovérica (p =
0,017). Sin embargo, no encontramos asociacion entre los
grupos de IMC con los embarazos ni los RN'V.

ANALISIS DE REGRESION LOGISTICA

En el modelo multivariante se han probado diferentes
variables (edad, duracion esterilidad, IMC, namero
foliculos maduros) como predictores de embarazo y de
RNV. No se ha hallado ningiin modelo multivariante
predictivo de embarazo o RNV. En cambio, si se han
hallado varios modelos univariantes y uno bivariante.

Tabla 1: Andlisis descriptivo de las pacientes y de los ciclos de IAH.

(p=0,00). En cambio, encontramos una  paCIENTES Frecuencia % cIcLos Frecuencia %
asociacion significativa indirecta entre el IMC D (et 235 s s 2185 2 56
, ED. anos ’ ’ ’
y el no de foliculos maduros, por lo que a mayor , >35 142 478 | GRUPOS IMC 18,5-24,9 499 66,8
: ’ DURACION 2 K
IMC menos cantidad de foliculos maduros  gsreriLibAD s& 2D e (kg/m) R L2
P & >3 38 12,8 >30 79 10,6
produce (p=0,01). Con este test estadistico no ()
Ry . . . <18,5 18 6,1 1 270 36,1
encontramos asociacion significativa entre el GRUPOSIMC 15,524 0 67| e ) a1 s
IMC y el embarazo. (Kezep 25-29.9 50 16,8 3 165 221
Ademas, vemos asociacion directa entre =0 28 it i L0 B
, ’ 7 SI 196 66 , <5 189 25,3
numero de foliculos y el embarazo (p = 0,011), TOXICOS - o1 24 | N°DiASDE 10 e
. . . . ESTIMULACION = ’
y al realizar el andlisis de contingencia, esta RESERVA Baja 36 12,1 >11 78 10,4
asociacion se mantiene significativa (p= OVARICA Media 182 613 1 80 576
0,027), es decir, al desarrollar mayor niimero Aliz oM 25.6 N"NFI%I'[JC%S()S 2 ZOO
’ . Fact
de foliculos maduros aumenta la frecuencia e 8195 3 48 64
de embgrazo. .Tamblen se ’reahza un al}ahs1s oo Factor p 16 o o s62
de contingencia entre el numero de foliculos = EMBARAZO
o ESTERILIDAD  Factor tubérico 41 13.8 Si 103 13.8
maduros y los grupos de RNV objetivandose I;arcial ’ ’
. . . , actor
significativamente como cuando hay 3 foliculos desconocido 102 343 NocEi e
., P , . RESULTADO i
hay mayor proporcién de RNV, si bien tnico Otras 29 28 et Dot R0,
P . . EMBARAZO No 199 67 Aborto 21 2,8
no gemelar. El andlisis de contingencia de - - - Ectépico 3 04
los grupos de IMC con los foliculos maduros No embarazo 199 67 Ninguno 648 867
indica que el grupo de mayor IMC tiene RESULTADO Evolutivo 79 26,6 N° SACOS Unico 84 11,2
. . ;. EMBARAZO Aborto 16 54 Gemelar 15 2
mayor frecuencia de foliculos tinicos y en los . -
, Ectopico 3 1 Ninguno 668 89,4
grupos con menor IMC aumenta el nimero de Ninguno P P RNV - . o1
foliculos maduros (p = 0,012). Sin embargo, no N SACOS Unico 82 27,6 Gemelar 11 15
encontramos asociacion al realizar andlisis de Gzt i3 a) 1Y it G WA L 1Y
contingencia entre los grupos de IMC con el Ay Ninguno CLN
Unico 69 23,2
embarazo y el no de RNV. Gemelar 10 34
Por otra parte, en el andlisis estadistico N total pacientes 297 100

de las pacientes se reflejan varios resultados
significativos. Como vemos en la Tabla 2 del

IAH: Inseminacion Artificial Homologa IMC: indice Masa Corporal, RNV: Recién Nacidos Vivos

Fuente: elaboracion propia.
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Como vemos en la Tabla 3, en el andlisis univariable el nimero de foliculos y disminuye cuando aumenta el
de la edad, la diferencia entre las probabilidades de valor de IMC de forma muy marcada.
embarazo entre los dos grupos es del 10.6%. El coeficiente
de regresion es significativo al 0.066, lo que se califica DISCUSION
habitualmente como de baja significacion. Analizando la En las TAH realizadas en el HUPHM hemos conseguido
probabilidad de RNV, en el grupo de obesidad se obtiene una la tasa de embarazo por inseminacion del 13,8% muy
una cifra muy significativamente diferente a la obtenida similar a la del Registro Nacional de Actividad de la SEF
para el resto de grupos con un 13% menos de RNV en el (registro SEF, 2018). Los resultados de los 747 ciclos
grupo de obesas. También es significativa la diferencia concluyen en la influencia negativa de la obesidad. Las
de probabilidad de embarazo en el grupo de mujeres mujeres con sobrepeso tienen las mismas probabilidades
obesas, con un 5% menos de embarazo. de embarazo que las mujeres con normopeso, en cambio,
las mujeres obesas tienen un 5% menos de probabilidad
Por ultimo, el modelo bivariante que resulta de embarazo y un 13% menos de RNV que en el resto de
significativo es el que asocia el IMC y el numero de grupos. La tasa de abortos es similar en todos los grupos.
foliculos maduros con los RNV. Como vemos en la tabla Encontramos resultados negativos también en el estudio
3 del Anexo 2, con una significacion de p = 0,045, la de Yavuz A. et al (2013), donde la tasa de embarazo por
probabilidad de RNV aumenta a medida que aumenta ciclo es de 4,7%, muy inferior a la esperada. Al analizar
las causas, los autores observan que el 45% de
TABLA 2: Correlacion R de Pearson de los ciclos de IAH y su significacion. los ciclos realizados eran en muj eres
MC N R Embarazo ~ N°sacos RNV 2
7/
Ciclo estimulacion ~ maduros con un IMC mayor de 25 kg/m , en los
| 067 146 005" 050 070 - cuales habia mayor tasa de foliculos tnicos.
IMC Aunque
,069 000 010 170 054 ,033 ) .
- = la tendencia es parecida, no podemos
067 1 -120 ,190 ,002 -015 -,009 .
N° Ciclo comparar los dos estudios puesto que nosotras
069 001 000 1950 685 800 ,
- — - hemos separado la categoria de sobrepeso de
o di J146” -,120 1 -,006 080 ,063 070 . o
A d“i‘s de la de obesidad, y solo en esta tltima es en la
estimulacion 000,001 861 030 085 057 . . L .
: : : : : : que encontramos diferencias significativas.
N° foliculos  -095™"] 190 -006 ! A A1 089 Por otro lado, nuestros resultados difieren
d g .
faduros 010,000 861 O 2002 015 de uno de los ultimos articulos de TAH
Embarazo -050] 002 080 093 ! S0 8197 publicados. En el estudio de Whynott et al
1701 950 030 011 ,000 000 (2021) con 3217 de ciclos y 1306 pacientes
N sacos 070, 015 063 137 927" 1 895" no encuentran diferencias significativas en
054 685 ,085 ,002 ,000 000 cuanto a la tasa de embarazo, de abortos y de
. -078"  -009 ,070) 089" 819" 895" 1 RNV. En nuestro estudio, un 9,4% de mujeres
033,800 057 015 ,000 ,000 (n=28) con IMC > 30 kg/m2 recibieron
IAH: Inseminacion Artificial Homologa IMC: Indice Masa Corporal, RNV: Recién Nacidos Vivos tratamiento, un porcentaje muy inferior al
28,3% (n=371) de mujeres obesas del estudio
Fuente: elaboracion propia.
de Whynott.
Tabla 3: Andlisis univariante de los predictores de embarazo y RNV. Por otra parte, en nuestro estudio
% EMBARAZO Significacion % RNV Significacién encontramos que significativamente cuanto
EDAD <35 36,08 27.82 mayor es el IMC mas dias de estimulacion
(afios) >35 25,48 0,000 2,5 0,000 Ari ; i i
&8 = : : ovarica recibe la paciente, llegando incluso a
DURACION 3 3331 26.73 tener varios ciclos de hasta 19 dias. Aunque
ESTERILIDAD >3 26’3 1 0,005 o1 ’05 0,001 , , .
(afios) Z } ; todavia no hay una teoria definida, en las
<18,5 33,33 27,77 mujeres obesas se necesitan mas dias de
MC 18,5-24,9 33 0,028 26,99 0,033 tratamiento y mayor dosis por los cambios
(kg/m’) 25-29.9 32,02 28 T : :
30 P 118 metabodlicos y las resistencias hormonales
] ] 4 3 ue provoca la obesidad en el cuerpo. Como
N° FOLICULOS ke e
MADUROS g }32; L0y :éfg e indica la guia asistencial practica de la SEGO

de 2017: “La dosis inicial va a depender,

IMC: indice Masa Corporal, RNV: Recién Nacidos Vivos . . , .
principalmente, de la reserva ovarica y del

Fuente: elaboracion propia.
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IMC de la paciente. A mayor reserva y menor IMC menor
dosis inicial y al contrario.”. Aunque no esté definida la
causa exacta, es una relacion ya conocida, como vemos
en el estudio de Souter et al. (2011), en el cual obtienen
un resultado parecido. En este estudio se evalua el efecto
de la obesidad, examinando la respuesta al tratamiento, la
tasa de embarazos y la tasa de abortos. Significativamente,
el grupo de mujeres obesas necesitd mayor cantidad de
medicacion, mas dias de estimulacion y el numero de
foliculos que desarrollaban para la dosis de tratamiento
que recibian era inferior al grupo de normopeso. Este
resultado lo encontramos también en nuestro estudio,
aquellas mujeres con mayor IMC necesitan mas dias de
tratamiento hormonal y, en cambio, desarrollan un menor
numero de foliculos maduros. Sin embargo, aunque la
cantidad de medicacion fue mayor, consiguieron embarazo
de forma similar. En nuestro estudio, en cambio, si que
encontramos una diferencia del 5% en la tasa de embarazo.
Incluso recibiendo mas dias de estimulacion, el grupo de
mujeres obesas no alcanza el porcentaje de embarazo y de
RNV al que llegan el resto de pacientes.

del Reino Unido se recomienda la pérdida de peso para
mujeres con SOP hasta un IMC inferior a 30 kg/m2 antes
de empezar con el tratamiento estimulador de la ovulacion
(NICE, 2013). Sin embargo, se trata de una recomendacion,
no comentan un umbral de IMC a partir del cual esté
contraindicado el tratamiento. El efecto secundario mas
importante en el tratamiento estimulador de la ovulacion
es el sindrome de hiperestimulacion ovarica (SHO)
que puede llegar a tener sintomas graves como ascitis,
vomitos, disnea,...Para evitarlo, es preferible empezar con
una pauta lenta, dosis bajas de medicacion y controles
para ver el desarrollo de los foliculos, lo que conlleva mas
dias de estimulacion. Se intenta que haya un tnico foliculo
maduro, disminuyendo el riesgo de SHO y de embarazos
multiples. Teniendo en cuenta la pauta de tratamiento que
se usa, entendemos mejor porque hay significacion directa
entre el IMC y los dias de estimulacion e indirecta con el
numero de foliculos maduros, estamos buscando un ciclo
monofolicular sobretodo en las mujeres obesas.

Aunque nuestra hip()tesis principal plantea que a Figura 3: Proporcion de pacientes segun la etiologia de la esterilidad.

mayor IMC mas dificultades para tratar la esterilidad
de la pareja, en la literatura hemos encontrado
estudios con una tendencia contraria. Por ejemplo,
en el estudio de Wang et al. (2004) encontramos una
asociacion

17

positiva inusual entre el aumento del IMC vy
mayor tasa de fecundidad. Los autores explican la
posibilidad de este resultado teniendo en cuenta que
en las IAH las mujeres reciben un tratamiento que
estimula la ovulacién el cual puede solventar uno
de los principales problemas en la esterilidad de
las mujeres obesas, la anovulacion. Una vez que se
consigue que las mujeres que no podian ovulen, la tasa
de embarazo aumenta. Y es que a la hora de decidir cudl
es la mejor técnica de TRA, hay que tener en cuenta las
distintas etiologias de la esterilidad. En nuestro estudio,
casi el 20% (n=58) de las parejas tenian esterilidad por un
problema ovulatorio y de un 34% (n=102) se desconocia la
causa. Cuando el factor etioldgico principal es ovulatorio,
el tratamiento de la IAH consigue la ovulacidon necesaria
para la fecundacion. Sin embargo, hay etiologias como el
factor tubdrico parcial que la IAH no resuelve ni mejora,
sea la mujer obesa o no.

Mas del 90% de mujeres con factor anovulatorio que
acuden a clinicas de esterilidad tienen SOP y un 40% de
mujeres con SOP son obesas. (Balen et al., 2006). Como
hemos visto, el embarazo en la mujer obesa tiene mayor
riesgo de complicaciones de todo tipo. En la guia clinica
de 2013 del Instituto Nacional de Excelencia Clinica

Factor ovulatorio
Factor masculino
Factor tubarico parcial
Factor desconocido

Otros

Fuente: elaboracion propia

A pesar de los resultados positivos de estos estudios
no podemos olvidar que la obesidad es una patologia
con una importante morbimortalidad, también en el
periodo gestacional. Por este motivo, es obligatorio
recomendar la pérdida de peso en las mujeres que deseen
el embarazo, no unicamente porque mejore su salud
durante la gestacién disminuyendo las complicaciones
obstétricas, sino que ademas, aumentara la probabilidad
de concepcion espontanea. En nuestro estudio, las
mujeres con normopeso tienen mayor probabilidad de
embarazo y RNV. Con una significacion del 0,033, las
mujeres obesas tienen una probabilidad del 14.28% de
RNV, inferior al 27-28% de las mujeres en normopeso y
sobrepeso. Este dato puede estar influenciado por la tasa
de embarazo en obesas, que es un 5% menor (28.58%
contra 33% en normopeso y 32% en sobrepeso), el
resto de diferencias tendria que atribuirse a menor tasa
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de embarazos evolutivos. En cuanto a los beneficios
de la reduccién de peso en el periodo pregestacional,
encontramos el estudio de Mutsaerts & van Oers (2018),
donde realizan cambios en el estilo de vida de mujeres
obesas con esterilidad. En el grupo de intervencion,
se hizo seguimiento por nutricionistas y entrenadores
durante 6 meses y después 18 meses de tratamiento de
esterilidad. En cambio, en el grupo control realizaron 24
meses de tratamiento de esterilidad. Estos tratamientos
dependian de las necesidades de las pacientes, podia ir
desde la concepcion natural, IAH o FIV. Las mujeres del
primer grupo perdieron 4,4 kg de media, mientras que
las del grupo control 1,1 kg (p<0.001). EI objetivo del
estudio es comprobar si hay mayor tasa de nacimientos en
el grupo de la intervencion y no se cumple, las mujeres del
grupo control consiguieron significativamente mayor tasa
de RNV (35,2% frente a 27,1%; RR 0,77 e IC 0,6-0,99).
Sin embargo, hubo mas embarazos por concepcion natural
en el grupo de intervencion (26.1% frente al 16,2%; RR
1.61 e IC 1,16-2,24) y ademas, las mujeres a las que se le
realizé una TRA necesitaron menos ciclos para conseguir
embarazo.

Una vez conseguido el embarazo, la obesidad afecta
negativamente a su evolucion con mayor tasa de abortos.
No se conoce el mecanismo exacto por el que se producen.
En nuestro estudio, la relacion entre estas variables no
es significativa, con una tasa de 16,3% de abortos por
pareja y de 20,4% por ciclo de IAH. Sin embargo, segun
el metaanalisis de Metwally et al (2008), que analiza
estudios sin y con diferentes TRA, hay un riesgo en
general del 67% de aborto en mujeres con un IMC > 25
kg/m2 (OR, 1.67; 95% CI, 1.25-2.25). Incluso cuando se
divide en subgrupos de TRA, aquellas mujeres con mayor
IMC que se someten a IAH tienen mas abortos. Aun
asi, es necesario realizar mas estudios con IAH porque,
aunque sea significativo, queda un intervalo de confianza
demasiado grande (1.76—14.85) como para concluir de
forma absoluta la relacion entre IAH, alto IMC y mayor
tasa de abortos. Un dato a favor de este metaanalisis es
que excluyeron los estudios con mujeres mayores de 40
afios por lo que se evita el importante factor de confusion
para los abortos que es la edad y, ademas, los resultados
se adecuan mas a la situacion del Sistema Nacional de
Salud espafiol. En cuanto a la causa de estos abortos,
en estudios sobre FIV no encuentran mayor tasa de
alteraciones cromosomicas que en las mujeres con IMC
normal (Bellver et al. 2011) y en estudios sobre donacién
de oovocitos se encuentran diferencias significativas con
mas abortos en las mujeres obesas (Bellver et al. 2003),
por lo que los abortos se pueden deber tanto a factores
ovulatorios como endometriales influenciados por la
obesidad.

Finalmente, aunque el IMC es nuestro factor pronostico
principal a estudio, al realizar la regresion logistica,
hemos encontrado que la edad menor de 35 afios, el
tiempo de esterilidad menor de 3 afios y el mayor numero
de foliculos maduros son variables predictivas de la
probabilidad de embarazo y RNV. Estos resultados estan
ampliamente descritos en la literatura y sobre ellos se
apoyan las guias de practica clinica para establecer, por
ejemplo, un limite para la edad en las TRA (SEGO, 2017).

CONCLUSIONES

La obesidad influye negativamente en los ciclos de TAH
disminuyendo la probabilidad de embarazo en un 5% y
de recién nacido vivo en un 13% respecto a las mujeres
con peso normal o sobrepeso. Son necesarios mas dias de
estimulacion y en cambio, se desarrollan menos foliculos
maduros.

Se debe recomendar la pérdida de peso a las mujeres
con obesidad antes de la busqueda de la gestacion y previo
a iniciar el tratamiento de IAH para asi mejorar la tasa de
éxito.

Por otra parte, no hemos hallado diferencias en la
probabilidad de embarazo y RNV entre las mujeres con
peso normal y con sobrepeso, por lo que en principio no
se considera una contraindicacion.

Finalmente, en nuestro estudio corroboramos que
siguen siendo factores predictivos de embarazo en los
tratamientos de IAH, la edad de la mujer menor de 35
aflos, la duracién de esterilidad menor de 3 afios y la
respuesta a la estimulacion con 2 6 3 foliculos maduros..
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ANEXO 2

TABLA 1: Andlisis descriptivo de las pacientes y los ciclos [AH (variables cuantitativas).

MEDIA  MEDIANA MODA MINIMO MAXIMO
Edad 33,91 34 35 21 40
Duracion esterilidad 1,59 1 1 0 9
IMC 23,3 21,87 19,03 15,94 40,4
N pacientes: 297
N° ciclo 2,13 2 1 1 4
N° dias de estimulacién 7,26 7 6 2 19
Ne foliculos maduros 1,49 1 1 1 3

N ciclos IAH: 747

Fuente: elaboracion propia.

TABLA 2: Correlacion R de Pearson de las pacientes y su significacion.

Duracion Embarazo Resultado
Edad esterilidad MC (Si/No) embarazo RNV
1 -021|  ,033 -,064 -,078 -,033
Edad
7200 574 272 179 571
Duracién -,021 1| 133 -,073 -,080) -,075
esterilidad 720 022 211 1170 1196
,033 L1337 1 -,062 -,023 1217
IMC
574 ,022 291 ,695] ,037
Embarazo -,064 -073|  -,062] 1 ,900 811
(Si/No) 272 211 201 1000 1000
Resultado -,078 -,080] -,023 ,900 1 ,530
embarazo ,179 170,695 ,000 ,000
-,033 -,075 -,1217 8117 ,530™ 1
RNV
571 196,037 ,000 ,000|

MMXXIV

Fuente: elaboracion propia.

TABLA 3. Probabilidad de RNV. Modelo bivariante con el IMC y el numero de foliculos maduros.

INFRAPESO NORMOPESO SOBREPESO OBESIDAD
1 foliculo 12.10 9.72 6.19 3.87
2 foliculos 16.24 138 8.51 5.39
3 foliculos 21.46 17.62 11.58 7.43
Sig. 0,045

Fuente: elaboracion propia.
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RESUMEN

Se exponen unas reflexiones personales, sobre el
egjercicio y enseflanza de la medicina, resaltando el lado
humano de la misma y las virtudes que debe tener el
personal sanitario.

Palabras clave: Humanidad y medicina. Relacion
médico-paciente. Etica médica. Docencia.

ABSTRACT

Some personal reflections on the practice and teaching
of medicine are presented, highlighting the human side of
it, and the virtues that healthcare personnel should have.

Keywords: Humanity and medicine, Doctor-patient
relationship, medical ethics, Teaching.
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INTRODUCCION

“.. a los médicos sabios, prudentes y discretos, los pondré
sobre mi cabeza y los honraré como personas divinas”
Miguel de Cervantes Saavedra (Don

Quijote de la Mancha)l

“...El paciente es algo mas que un cumulo de sintomas,
signos...es un ser humano que tiene temores, alberga
esperanzas y por ello busca alivio, ayuda y consuelo”
Harrison’s Principles of Internal Medicine (1950)2

Tal vez pueda parecer repetitivo escribir y reflexionar
una vez mas sobre el ejercicio y ensefianza de la Medicina.
Sin embargo, dada la importancia y trascendencia de
nuestra profesion, creo que estas actividades nunca
estaran de mas. Estas reflexiones, si bien surgen desde el
momento de alcanzar la Licenciatura o el Grado, suelen
sobrevolar nuestra mente con mas frecuencia en el otofo
de la andadura personal y sanitaria, cuando retornan
los recuerdos de las vivencias pasadas a la luz de la
experiencia profesional.

Al escribir estas lineas, pienso en las nuevas
promociones de profesionales sanitarios, pues mi
objetivo en este trabajo, es recalcar una vez mas que
nuestra tarea de ayudar y curar, requiere ante todo una
gran vocacion, y ademas “fener conocimientos y buen

1Cervantes, Saavedra, Miguel de, Don Quijote de la Mancha, Edicion de Florencio Sevilla, Madrid, 1998, Alianza Editorial, segunda parte, 1

capitulo XLVII, pp.1233-34

2Fauci, A S, Braunwald E, Kasper D L, Hauser SL, Longo DL, Jameson J, L, Loscalzo, J, L, “La practica de la medicina clinica”, en Harrison, 2
Principios de Medicina Interna, 17a ed, Mexico, McGraw Hill Interamericana,2009, pp.1-6
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corazén™3, ya que la atencién sanitaria mas cercana

que podemos dar, es nuestra propia persona. El cirujano

Michael Ellis DeBakey (1908-2008), pensaba que “la

mayor gratificacion es haber hecho algo importante por

las personas™.4
He adoptado para este trabajo el término virtudes

(virtus-ltis), ya que el Diccionario de la Lengua Espafiola

(RAE)3, la define como:

a) Actividad o fuerza para producir efectos (es decir,
capacidad, poder, facultad).

b) Eficacia para conservar o restablecer la salud.

¢) Fuerza, vigor, valor, poder de obrar.

d) Integridad de 4nimo, y bondad de vida.

e) Disposicion de la persona para obrar de acuerdo con
determinados proyectos ideales como el bien, la
verdad, la justicia y la belleza (Honradez, integridad,
decencia, moralidad, honestidad, bondad, excelencia).

f) Recto modo de obrar.

Es indudable que en este término se incluyen las
caracteristicas, facultades, actitudes, cualidades y
disposiciones, que cualquier profesional sanitario debe
tener para llevar a cabo su objetivo: siempre dar ayuda y
cuidados, procurar la prevencion e intentar la curaciéon de
la persona enferma.

El trabajo se estructurara en tres apartados. En primer
lugar, el lado humano de la medicina; en segundo lugar,
las virtudes necesarias para el ejercicio, enseflanza e
investigacion de la misma y en ultimo lugar, unas normas
0 aspectos basicos para la relacion de los profesionales
sanitarios con las personas enfermas. En estos apartados
se introducen comentarios, pensamientos de otros autores,
referencias a libros, publicaciones (algunas personales), y
discursos que, como padrino de promocion, tuve el honor
de dirigir a mis alumnos y alumnas en su Graduacion en
la Facultad de Medicina de la Universidad de Cantabria.

Se afaden a pie de pagina, algunas notas textuales, asi
como las citas bibliograficas correspondientes.

EL LADO HUMANO DE LA MEDICINA

La enfermedad nos recuerda, ante todo nuestra
fragilidad, limitacion y temporalidad. La enfermedad
como decia Lain Entralgo “clava al enfermo en su aqui
y ahora”6, ya que se manifiesta por un estado animico
de desasosiego, desesperanza, afliccion que limita el
quehacer cotidiano y conduce a la persona a una situacion
de temor y soledad. Surge entonces el miedo, un miedo
que en ocasiones nos desborda’. La enfermedad es
entendida como una nueva forma de vivir anormal.8

El deber de los profesionales sanitarios es conocer la
etiologia, la patogenia, la fisiopatologia, los sintomas
y signos de la enfermedad®, asi como la exploracion
adecuada de la persona enfermal0, y todo ello para
poder realizar el diagnostico (capacidad de reconocer,
identificar la enfermedad), emitir un prondstico y
después intentar curar. Estas actividades, diagnostico,
pronosticoll y tratamiento, representan las funciones
médicas basicas — la clinical2-, necesarias para intentar
la curacién!3. Pero cuando esto ltimo no sea posible,
deberemos prestar ayuda, apoyo y cuidado. Diagnosticar
y tratar a las personas, es un hecho cientifico, ético y
humano.

Por esta razon, la relacion y comunicacion con las
personas enfermas, representa el aspecto fundamental en
lamedicina. Estarelacion se basa sobre cuatro aspectos14:
la confianza del enfermo en los profesionales sanitarios,
la confidencia, es decir el motivo o problema que aqueja
ala persona enferma y por el que consulta, la condolencia
que expresamos ante su enfermedad y por ultimo, una
concordancia de objetivos, entre profesionales sanitarios
y los pacientes, que en palabras de Cruz y Hermida se

3 Osler, W, Un estilo de vida y otros discursos, 2007, Unién Editorial S.A. Madrid, Fundacion Lilly, p.228

4 Citado por Nuland, Sherwin, B, El arte de envejecer, Turus,2007, p.67.

5 Real Academia Espafiola: Diccionario de la lengua espafiola, 23.a ed. [version 23.7 en linea] <https://dle.rae.es> [ consultado 9-09-2024].
6 Lain Entralgo P, “Concepto de salud y enfermedad”, en Balcells A, Carmena M, Casas J, Farreras P, Lain P, Lépez E, Perianes, J, Sanchez J, Velasco R, Patologia

General, Tomo |, Barcelona, Toray, S.A.1968, pp. 9-17.

7 “Uno de los efectos del miedo es turbar los sentidos y hacer que las cosas no parezcan lo que son” en Miguel de Cervantes Saavedra, Don Quijote de la Mancha,
Primera Parte, Edicién de Florencio Sevilla, Madrid,1998, Alianza Editorial, capitulo XVIII, p.242
8 De Castro, S, “La enfermedad y el enfermar humanos, Estructura de la medicina clinica”. En, De Castro S. Manual de Patologia General, 5a ed. Barcelona Masson

S.A, 1993, pp, 3-7.

9 “Curara pues, con mas certeza, el que no se equivoque en la causa primera de la enfermedad” en Aurelio Cornelio Celso, Los ocho libros de medicina, Volumen |,

Barcelona. Diamante, 1966, p. 8

10 La exploracion pretende recoger datos clinicos -sintomas y signos significativos- que ayudan a identificar la enfermedad. Asi, se precisa la anamnesis, la exploracién
fisica, y la exploracién complementaria (analisis bioquimico, microbiolégico, imagen, endoscopia, biopsia) que como decia Sisinio de Castro, “nunca deben suplantar” a

la exploracion clasica.

11 Prevision para un futuro cercano o distante (sobrevida “quoad vitam”, y recuperacidn funcional (quoad valetudinem”).

12 Kline, es decir a pie de cama.

13 Rozman C, “Fundamentos de la practica clinica”, en Rozman, C y Cardellach, L, Medicina

Interna, Decimoséptima edicion, Elsevier Espafia, Barcelona, 2012.

14 De Portugal, J, “Salvemos la condolencia”, Toko-Gin Pract, 2001;60 (4), pp. 217-220.
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expresa como “el encuentro de una conciencia (médico),
con una confianza (enfermo)” 15.

La condolencia, significa ante todo, sensibilidad hacia la
persona enferma. Cuando estemos delante de un enfermo
o enferma, debemos intentar descubrir a la persona, y
hacernos cargo ademds de lo que puede significar la
enfermedad y comprender su dolor, miedo y sufrimiento.
Recordemos que “el hombre es mortal por sus temores
e inmortal por sus deseos”. En su Manual de Patologia
General, Sisinio de Castrol6, y en relacion a la actividad
clinica, expuso “...y sobre todo ello, debe estar el afin
insaciable de ayudar al projimo menesteroso que es el
enfermo, fruto de la vocacion de samaritanismo del que
es auténtico meédico”.

La practica médica excelente debe estar dirigida por
la ciencia y basada en la sensibilidad hacia las personas.
Y en este sentido, vienen de mi memoria entre otros
y otras, tres grandes profesionales. En primer lugar,
Florence Nigthingale. Marcé un antes y un después
en la historia de la Enfermeria. Su entrega y sacrificio,
fueron verdaderamente encomiables. Su dedicacion para
atender y vigilar a los soldados heridos de la guerra de
Crimea (siglo XIX), es totalmente digna de elogio. Sus
desvelos nocturnos, buscando al soldado herido, doliente
y necesitado, acuiaron el sobrenombre de “/a Dama de
la lampara™7. En segundo lugar, William Osler (1849-
1919)18, excelente clinico y gran maestro, defensor la
vision humana de la medicina. En una Graduacion de
Licenciatura de Medicina, expuso “no estamos aqui para
sacar de la vida cuanto podamos para nosotros, sino
para intentar que la vida de los demds sea mds feliz”.
Para Osler, la medicina es ante todo vocacion. Y, en tercer
lugar, Ignacio Felipe Semelweiss!9 (Budapest, 1818),
médico del Allgemeine Krankenhaus de Viena, que vivid
atormentado por la alta incidencia de fallecimientos de
las madres puérperas con fiebre puerperal. Su obsesion,

como clinico, fue encontrar la causa de esta enfermedad,
ya que era desconocida en la primera mitad del siglo XIX.
Con razon, esta patologia fue denominada “e/ azote de la
obstetricia y de las madres”. Su capacidad de observacion,
y su constancia, le condujeron en 1861 a sentar las bases
de la doctrina de la fiebre puerperal (“Die Aetiologie der
Bergriff und die Prophylaxis des Kindbettfiebers™).

VIRTUDES PARA EL EJERCICIO Y
ENSENANZA DE LA MEDICINA

William Osler, escribié sobre las cualidades que
consideraba deseables en los profesionales sanitarios y
enumeraba las siguientes: el conocimiento cientifico, la
honestidad, la humanidad, la humildad, la ecuanimidad,
asi como tener un buen caracter (humor)20.

Para mantener el conocimiento cientifico vivo y
actualizado es preciso seguir estudiando, al menos un
poco cada dia, ya que el conocimiento cientifico es
cambiante con los tiempos. He ahi la importancia de la
formacion continuada, que es una exigencia que surge por
la responsabilidad que tenemos con las personas enfermas
y con la sociedad. Santiago Ramon y Cajal, consideraba
que la voluntad, es la razéon mas poderosa del éxito, y
sobre la necesidad de estudiar todos los dias, recordando
a Pavot, decia “poco basta cada dia, si cada dia logramos
ese poco™21,

Los tiempos cambian y el conocimiento cientifico
con ellos, y quien conserva el conocimiento antiguo, y
afiade lo moderno, puede considerarse un maestro22. El
conocimiento cambia, pero la sabiduria permanece?3.
El conocimiento actualizado es esencial y exigible en
medicina, pues como dice un proverbio arabe, “el gue no
sabe y ademds desconoce que ignora, es un tonto”.

15 Cruz y Hermida, J, Humanismo Médico Cultural y Cientifico, El Médico, 2001, sup 811, pp. 54-58.

16 De Castro S, " La enfermedad y el enfermar humanos. Estructura de la medicina clinica “en De Castro S. Manual de Patologia General, 5a ed., Barcelona Masson
S.A, 1993, pp.3-7

17 Florence Nightingale (1820-1910), modifico radicalmente la profesién de Enfermeria. Introdujo las Ciencias de la Salud en los hospitales militares. En la guerra de
Crimea (1853-1856), en el hospital militar de Scutari, la mortalidad era elevada (42,7%). Tras 6 meses de estancia en ese centro, F. Nightindale, aplico las medidas
sanitarias, socio-administrativas y organizativas que considerd necesarias. La mortalidad descendié al 2,2%. Cre6 en Inglaterra la Escuela Nightingale para enfermeras
(St. Thomas Hospital), que fue modelo para muchos hospitales. Escribié el libro Notas sobre la Enfermeria (1859), una referencia de pensamiento para las mujeres
que tienen a su cargo la salud de los demas. En su recuerdo, y en la catedral Episcopal de Washington DC, existe una bellisima vidriera emplomada (“el ventanal de
Nightingale”), que representa diversos momentos de su vida. Falleci6 a los 90 afios. En Donahue, M, Patricia. Historia de la Enfermeria, vol. I, Doyma, 1985, pp.238-250
18 Osler, W, Un estilo de vida y otros discursos, 2007, Unién Editorial S.A. Madrid, Fundacion Lilly.

19 De Miguel Sesmero, J, R, “Puerperio patolégico: Infeccién puerperal, Enfermedad tromboembélica gravido puérpera. Disfuncion del suelo pélvico y Morbilidad y
mortalidad materna”, en De Miguel Sesmero, J, R, Principios de Medicina Materno Fetal, 2018, Editorial Universidad de Cantabria, 38, pp. 621-634. También en De
Miguel Sesmero, J, R, y Sanchez Movellan, M” El método cientifico de Ignac Phillip Semmelweis”, Toko-Gin Pract, 1989, 48,10, pp.607-613. Asi mismo, en Nuland S, B,
El enigma del Doctor Ignac Semmelweis, Barcelona, Antoni Bosch, ed. S.A,2003

20 Osler, W. Un estilo de vida y otros discursos...pp.442-443

21 Ramén y Cajal, Santiago, Reglas y consejos sobre investigacion cientifica. Los tonicos de la

voluntad, Madrid, Austral, 1991, p. 57

22 Confucio, “Analectas, Los cuatro libros, Libro IlI, p.75, Barcelona,2002, Paidés Orientalia

23 Osler, W. Un estilo de vida y otros discursos...p.31
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Pero ademdas del conocimiento médico acorde a la
evidencia cientifica, no faltan razones que sugieren
que debe completarse con saberes de humanidades y
de la ciencia en general24, pues como dijo el Dr. José
de Letamendi, “quien solo sabe medicina, ni medicina
sabe”. Esta exigencia es antigua. Ya en la medicina
medieval arabe, solo el médico conocedor de la ciencia
médica y que ademas poseia conocimientos de otras
ciencias, recibia el titulo y consideracion de Hakim
(médico sabio)25.

La honestidad, es una razon “sine qua non” para
el ejercicio médico. Me refiero a ejercer y realizar
lo mejor posible la actividad de cada dia, a la que
debemos dedicar todos nuestros esfuerzos. Serd nuestra
conciencia la que hable de nuestras actuaciones, y de
nuestra ética. Pensar en el beneficio y bienestar para el
paciente (beneficencia), pero igualmente en el respeto
a su autonomia (derecho del paciente a tener opinion
y tomar decisiones), por lo que el consentimiento
informado es un importante requisito médico legal, un
imperativo ético26. El consentimiento es mucho mas que
un documento, es un proceso de didlogo y comunicacion
que es totalmente necesario. Pero ademas de estos
principios de ética, existe otro, la no maleficencia, que
obliga a no hacer dafio, a no perjudicar. Diego Gracia
expuso que, “el principio de no maleficencia, obliga a
todos de forma primaria, y es anterior a cualquier tipo
de informacion o consentimiento”. El principio de no
maleficencia nada tiene que ver con el consentimiento,
“pero el de beneficencia, si”27. Se atribuye a Florence
Nigthtingale esta frase, “puede resultar sorprendente que
lo primero que haya que pedir a un hospital es que no
haga ningun dafio”. Hipdcrates, dijo que “es bueno que te
prepares para dos cosas, una ayudar al enfermo, la otra
para no perjudicarle” (primum non nocere).

Por ello, el enfermo tiene derecho a una informacion
suficiente, veraz y comprensible sobre su enfermedad,

24 Osler, W. Un estilo de vida y otros discursos. ...p.79

asi como a las alternativas terapéuticas si las hubiere,
para poder otorgar su consentimiento. En este aspecto
entra el principio de justicia, ofreciendo a cada paciente
lo que realmente necesita para recuperar su salud28.

La humanidad, me refiero a la aplicacion de la
denominada Regla de Oro29, autentica filosofia de la
convivencia, que se atribuye a Jesus de Nazaret: “cuanto
quisiereis que os hagan a vosotros, hacédselo vosotros a
ellos” (Mateo,7,12) o “tratad a las personas de la misma
manera que vosotros queréis ser tratados” (Lucas 6,31) y
también a Confucio: "No hagdis a los demas lo que no
deseéis que os hagan a vosotros™30. Es decir, tratemos
a las personas enfermas como nosotros deseemos ser
atendidos, cuando llegado el momento, necesitemos
cuidados, porque todos acabaremos siendo enfermos3!.
Esta norma es la base de la convivencia, pero, aun asi,
deberemos contar con el consentimiento del paciente,
ya que, en la atencidn sanitaria, “se apela también a
emociones y sentimientos”32.

La humildad, es esencial en todos los campos de la vida
y de la ciencia, pero en medicina es totalmente necesaria.
Humildad para afrontar la desgracia, el éxito, el mérito,
el error, la limitacion de la ciencia, circunstancias que
inexorablemente llegaran tarde o temprano en nuestra
trayectoria médica. Humildad también para reconocer
nuestra limitacion, por lo que el ejercicio de la medicina,
es sentido comun y prudencia.33 En la Universidad de
Cambridge, en el Gonville and Caius College (fundado
en 1348), el estudiante pasa primero por la puerta de la
Humildad, después por la puerta de la Virtud y por tltimo
por la puerta del Honor, antesala del Senate House,
donde se recibia el titulo de su graduacién. La humildad,
es necesaria para no encumbrarnos por nuestro trabajo.

En ocasiones, la posibilidad de un error personal
0 equivocacion que ademds de la repercusion en la

25 Lain Entralgo, P, “Medicina arabe”, en Lain Entralgo, P, Historia de la Medicina, Barcelona, Salvat, 1982, p. 14
26 Montero Fanjul, J, J, (I) “Problemas éticos y legales en la practica obstétrica’, en De Miguel Sesmero, J, R, Principios de Medicina Materno Fetal,2018, Editorial

Universidad de Cantabria, pp. 667-676

27 Gracia, D, Fundamentos de Bioética, Madrid, 1989, Eudema, S.A. Ediciones Universidad Complutense
28 Gracia, D, Fundamentos de Bioética, Madrid, 1989, Eudema, S.A. Ediciones Universidad Complutense
29 Osler, W. Un estilo de vida y otros discursos...p.442, donde cita el Nuevo Testamento: Mateo,7,12 y Lucas, 6, 31, version directa del texto original griego por Nacar

Fuster, E y Colunga Cueto, A, Madrid, Biblioteca Autores Cristianos, 1965

30 Confucio, “Analectas”, Los cuatro libros, Libro V, p.93, Libro XII, p. 143, Libro XV, p.178, Barcelona,2002, Paidés Orientalia
31 De Miguel Sesmero, J, R, (Il) “Comunicacion del médico y la matrona con la gestante. Algunas consideraciones y recomendaciones para la asistencia obstétrica”, en
De Miguel Sesmero, J, R, Principios de Medicina Materno Fetal,2018, Editorial Universidad de Cantabria, pp.676-679

32 Osler, W. Un estilo de vida y otros discursos...p.228,

33 Baltasar Gracian escribi6,”. No hay otro camino que el de la virtud y la prudencia, porque no hay mas buena ni mala suerte que la prudencia o la imprudencia”
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persona atendida, tal vez pudiera considerarse, como
una situacion que cuestiona el honor y saber profesional.
Sin embargo, errar es humano. Transcribo unas lineas
de William Osler al respecto, por su sinceridad y
objetividad, “. ante un error personal... pensar que la
verdad absoluta es dificil de alcanzar...que los errores
de juicio ocurren necesariamente en la practica médica
que emplea posibilidades...reconocer la verdad, lamentar
las equivocaciones y aprender de las mismas para evitar
su repeticion”34. Tener siempre presente que “en el
diagnostico y en el tratamiento, puede acompanarnos
también la equivocacion™35. En ese caso, deberemos
reconocerlo y aceptar nuestra responsabilidad. Y, sobre
todo, aprender de nuestros errores.

Buen caracter, humor (en inglés humour), también
optimismo, animo. Tener un buen caracter es importante
para poder sobrellevar y afrontar la tristeza, y el dolor, que
en nuestra profesion surgen a diario. Es muy necesario
saber sobreponerse a las desgracias y mantener el animo en
las circunstancias dificiles. Ademas, es preciso mantener
y ejercitar un autocontrol para ser imperturbables, cuando
en medio de situaciones urgentes, dramaticas, y tensas,
nuestro comportamiento tanto humano como asistencial,
pudiera alterarse. En estos casos debemos asumir la
situacion, pensando en ante todo en el objetivo a cumplir
con la persona enferma. Marco Aurelio escribio, “Debes
ser igual al promontorio contra el que sin interrupcion
baten las olas”36- Ademas, es preciso ser ecuanime en
el comportamiento y en las decisiones (ser objetivo,
equilibrado, honrado, sereno, razonable). Debemos
conocer bien nuestras cualidades y disposiciones para
el ejercicio médico y recordando nuevamente a Miguel
de Cervantes: Has de poner los ojos en quién eres,
procurando conocerte a ti mismo, que es el mas dificil
conocimiento que pueda imaginarse.3’

34 Osler, W. Un estilo de vida y otros discursos...p.150
35Agud, J, L, Brajula para médicos noveles, Rev. Clin Esp. 2010, (5), 237-242

La enseilanza de la medicina, es basica para
la transmitir a las nuevas promociones de futuros
profesionales (pregrado y postgrado), no solo el
conocimiento cientifico sino también nuestra experiencia,
con aciertos y errores, y nuestra actitud humana. Decian
los clasicos que “toda teoria calla o se desvanece en el
lecho del enfermo”. Un hospital debe ser una Facultad de
Medicina o de Enfermeria, donde el alumnado, conozca la
enfermedad por si mismo, ante la persona enferma y bajo
una direccion y supervision experta y responsable. La
Universidad debe ensefiar la ciencia, pero debe ensefiar
también a pensar, ya que “aprender sin pensar es inutil, y
pensar sin aprender; es un peligro.38

Parallevara cabo la ensefianza y realizar la investigacion
en medicina, el profesorado debe39:

»  Conocer y amar la materia que ensefia40. Gregorio
Marafion decia que “solo se aprende lo que con
amor se ensefia”.

»  Cuidar y mejorar cada dia la metodologia docente,
pues no solo importa el qué enseilar, sino, sobre
todo, como ensefar.

*  Tenerladisposicion, diatras diay todos los dias, para
poner el corazon en la ensefianza, de ensefiar con
entusiasmo, con el objetivo de conseguir que cada
clase estimule la mente del alumnado, y que sea til,
clara e irrepetible. “Enseriar es el arte de compartir
el entusiasmo”. De este criterio respondian Santiago
Ramon y Cajal4! e Ian Donald42. “La labor de
un maestro” o maestra (desde estudios primarios
hasta la universidad43), “afecta a la eternidad™*4,
pues nunca se sabe donde termina su influencia.
En este sentido, William Osler cita la siguiente
frase de John Henry Newman45, en referencia a la
importancia y trascendencia del profesorado: “un
sistema académico sin la influencia personal de los

36 Marco Aurelio. Meditaciones, Madrid, Catedra Letras Universales, 4a Ed,2007, p.114
37 Cervantes, Saavedra, Miguel de, “Don Quijote de la Mancha”, Edicion de Florencio Sevilla, Madrid, 1998, Alianza Editorial, segunda parte, XLI, p. 1188.

38 Confucio, Analectas...p.74

39 De Miguel, J, R, Reflexiones sobre un cuadro, Toko-Gin Pract, 2002, 61 (8), pp.490-495 40 Osler, W, Un estilo de vida y otros discursos...p.141
41 Ramén y Cajal, Santiago, Reglas y consejos sobre investigacion cientifica. Los tonicos de la voluntad, Madrid, Austral, 1991
42 Donald lan, Problemas en la practica obstétrica, Barcelona, Salvat,1983 43 Aclaracion personal a esta frase de Highet

44 Highet, Gilbert, El arte de ensefiar, Paidos, 1963
45 Osler, W, Un estilo de vida y otro discurso..., p.138
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profesores en los alumnos, es un invierno artico,
una universidad glacial.”

e Buscar la claridad en la ensefanza teodrica,
condicion  basica para  poder trasmitir
adecuadamente los conocimientos. Y esta debe
estar orientada especificamente a la practica
clinica.

* Al empezar el curso académico y en la materia
correspondiente, sefialar los objetivos docentes
a conseguir. De igual forma, y en determinados
temas, mencionar a las personas que con dedicacion
sanitaria o investigadora nos han precedido, que
trabajaron y se esforzaron para poder dejarnos los
conocimientos que ahora tenemos. Es la herencia
médica que recibimos, pero debe insistirse que,
“atn queda mucho por hacer46,

e Inculcar al alumnado el respeto a las personas
enfermas, a su autonomia, insistir que se debe
escuchar antes de hablar y fomentar la condolencia
ante los problemas y situaciones importantes. Y por
supuesto insistir en el consentimiento informado
como requisito legal y deber ético. En las clases
practicas se demostraran estos valores con los
enfermos, primero presentandose y escuchando
con atencion los sintomas, valorando su estado de
animo, respetando sus decisiones y este ejemplo
de comportamiento, serd la mejor enseflanza.

. Advertir a los alumnos que, al graduarse,
habran alcanzado un estado en el que, a partir
de ese momento, comenzara un largo camino de
formacion y estudio constante durante toda su
vida (estudiante para siempre).

Docencia e investigacion van de la mano. En la
investigacion, “la ocasion premia a la mente preparada”,
es decir, los avances y logros cientificos, premian
a las personas que, con su voluntad, y constancia,

46 Osler, W, Un estilo de vida y otro discurso..., p.338

perseveran en el trabajo cotidiano. Santiago Ramon y
Cajal consideraba como virtudes en la investigacion, la
paciencia, la continuidad, un celo infatigable, asi como
la capacidad de corregir los errores#’. Las vidas de Ignaz
Philip Semmelweiss#8, “el salvador de las madres”, en
el que la capacidad de observacion fue la clave de su
investigacion, de Santiago Ramén y Cajal y de Alexander
Fleming#9, entre otros y otras profesionales, demuestran
con creces el contenido de esa frase. El trabajo en equipo
y en ocasiones multidisciplinar es la base del éxito.

ALGUNOS ASPECTOS UTILES EN LA VIDA
PROFESIONAL

Completando los ya citados pueden enumerarse:

Poseer siempre el conocimiento cientifico mas
completo, actual y objetivo posible, que debe estar
fundamentado en la Medicina basada de la evidencia
(MBE) y en la formaciéon continuada. El aforismo
clasico decia “qui bene diagnoscit, bene curat’>0. Y
Marco Aurelio decia, “Si no es apropiado no lo hagas,
si no es verdad, no lo digas”>1. La medicina es ciencia y
también arte, pero no es una ciencia exacta. Trabajamos
con probabilidades, y no con certezas52. Hace siglos,
enunci6 Hipocrates (o se atribuy6 a él), un aforismo, que
mas tarde ratifico Maimonides: “ars longa, vita brevis,
occasio preceps, experiencia fallax, iudicum difficile”
(largo el arte, corta la vida, fugitiva la ocasion, falaz la
experiencia y dificil el juicio)>3. La practica clinica esta
llena de incertidumbres ;Quién puede saber a ciencia
cierta, lo que nos depara el manana?

La importancia de la prevencion. Adelantarse a los
acontecimientos es mejor que responder tardiamente
ante ellos. Por ello, es preciso actuar con prevision,
conocimiento y prudencia, y es esencial conocer nuestras

47 Ramoén y Cajal, Santiago, Recuerdos de mi vida: Historia de mi labor cientifica. Madrid, Alianza Editorial, 1981, prélogo de Alberto Sols e introduccion de Fernando

Reinoso Suarez, p.31

48 De Miguel Sesmero, J, R, y Sanchez Movellan, M, EI método cientifico de Ignac Phillip 49 Fleming, Grandes personajes, Labor, S.A, Ediciones Castell, S.A,199
50 Rozman, C, “Fundamentos de la practica clinica”. En Rozman, C y Cardellach, L Medicina Interna. Decimoséptima edicion, Elsevier Espafia, Barcelona, 2012

51 Marco Aurelio. Meditaciones...p.215

52 De Miguel, J R, “Reflexiones sobre la relacién médico paciente en Obstetricia”, Cienc

Ginecol, 2000, 2, pp. 67-68

53 Maimonides, Obras médicas 1l, Obras médicas, Ill, (Comentario de los Aforismos de Hipdcrates). Traduccion e introduccion de Lola Ferra, Cordoba,2004, El Almendro
de Cérdoba...p.34. Maimomides también expresd que “en la practica médica todo aquel que no tiene un conocimiento completo, perjudica mas que beneficia”
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limitaciones y las del conocimiento cientifico. Dijo
Baltasar Gracian “sabe quién piensa que no sabe54.

Buscar ante todo el bienestar de las personas enfermas,
evitando perjudicarlas, respetando su autonomia y
solicitando su consentimiento. Para ello, es preciso
dedicar el tiempo necesario para hablar, explicar e
informar al paciente y familiares, aunque si bien es
cierto, no siempre dispondremos de todo el tiempo que
quisiéramos. Decidir y gestionar los medios diagnosticos
y terapéuticos al servicio del paciente (en nuestra
profesion tenemos obligacion de medios). Explicar el
motivo de las exploraciones a realizar, su utilidad, basada
en la sensibilidad y especificidad de la prueba, y elegir
las que aportaran claros beneficios a la persona enferma.
Y, una vez asi explicado el plan diagnostico a seguir,
solicitar al enfermo o enferma su conformidad antes de
iniciar la exploracion. Es evidente que deseamos todo lo
mejor para la persona enferma, pero una vez puestos todos
los medios, debe recordarse que no tenemos obligacion de
resultados. Ya lo expresaron Al-Farabi en siglo IX-X d. C
y Maimonides (siglo XII d. C) “en medicina no siempre se
consigue lo que se persigue3>.

Trabajo en equipo y en ambito multidisciplinar. De
un buen funcionamiento y coordinaciéon de un equipo
asistencial, depende la calidad y el éxito de los cuidados
sanitarios. Revisar periddicamente los indicadores
clinico- estadisticos. La actualizacién de las guias de
prdctica médica, para tomar las mejores decisiones, asi
como los cursos de simulacion clinica, son fundamentales.
En algunas especialidades, como en obstetricia, son muy
necesarios.

Si no fuera posible curar, al menos debemos acompaiiar,
y sobre todo, ayudar.

Buena relacidon con otros sanitarios y trabajadores en
general del Centro de Salud u Hospital, basada en la
honestidad, colaboraciéon y en un respeto y preocupacion
mutuo por los pacientes.

La consulta interprofesional o interconsulta. Sera
necesaria en muchas ocasiones en beneficio para los
pacientes. No se debe pensar que es un demerito personal,
todo lo contrario, pues todos los profesionales sanitarios
tenemos una evidente e irrenunciable responsabilidad con
la sociedad.

Cumplimentar bien la historia clinica. Este aspecto es
esencial. Reflejar enlahistoria clinica nuestras actuaciones,
la razén de nuestra decisidon o conducta médica, la
informacion dada al paciente, su consentimiento o rechazo
ante las propuestas diagnosticas o terapéuticas planteadas,
asi como otros hechos o incidentes que pudieran ser
relevantes. Cumplimentar bien la historia clinica no solo
otorga consistencia y nivel cientifico al acto médico,
sino que representa la mayor garantia y respaldo legal de
nuestra actuacion. Y al final de todo el proceso, dedicar
un breve tiempo a redactar la epicrisis, un resumen de la
enfermedad, su evolucion y el tratamiento56. Es decir,
nuestro juicio cinico y la conducta adoptada.

No estara de mas, anadir unas normas de cortesia en
medicina, aplicables tanto en la planta de hospitalizacion,
como en la consulta de hospital o del centro de salud, y en
la sala de partos o quir6fano37:

*  En consulta o planta de hospitalizacion, llamar a la
puerta antes de entrar, y saludar al paciente, familia
y presentarse.

* En la sala de partos o quiréfano, presentarse, si
previamente no ha habido ocasion, y sobre todo,
dar tranquilidad y apoyo. Esto es fundamental;
pensar por ejemplo en el desasosiego y temor de
una mujer a la que se va a realizar una cesarea o
asistir un parto con forceps.

+ No estar de pie, si la persona enferma esta
encamada. Intentar sentarse.

*  No dar sensacion de prisa.

*  Preguntar, observar y escuchar.

» Indagar si €l o la paciente se encuentra bien en el
hospital o tal vez desea hablar de alguna cuestion o
realizar alguna gestion.

54 Gracian, Baltasar, El arte de la prudencia, Oraculo manual, Edicion de Jose Ignacio Diez Fernandez, Madrid, 1993, Temas de Hoy, S.A.

55 Maiménides, Obras médicas, Ill, (Comentario de los Aforismos de Hipdcrates). Traduccién e introduccion de Lola Ferra, Cérdoba,2004, El Aimendro de Cordoba

56 Trasladada la epicrisis a la Obstetricia, es importante resaltar su utilidad clinica y legal. Asi, escribir sucintamente al final de la historia- supongamos un proceso de
riesgo de pérdida de bienestar fetal- como se inicié, que pruebas se utilizaron y porqué se realizé una cesarea o un parto instrumental, indicando el bienestar materno y

perinatal. O al revés, porqué en un momento dado, no se realizé una cesarea.

57 Kahn M, W, Etiquette-base medicine, N Engl, J, Med, 2008, 358,1988-9, También en Pérez de Arellano, José Luis, Manual de Patologia General de Sisinio de Castro,
Barcelona, 8a Ed, 2020, Elsevier Espafia, S, 1, pp.29-41. Asi mismo, en Agud, J, L Brajula para médicos noveles, Rev. Clin Esp,2010, (5), 237-242
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* Si la consulta requiere mas intimidad, buscar un
lugar o un despacho que aporte tranquilidad y
privacidad a la persona enferma.

*  No olvidar nunca el lavado de manos, pre y post
exploracion

Situaciones tensas y dificiles. Son aquellas, en las que
el o la paciente o su familia se manifiestan con evidente
desconfianza o incluso dando muestras de falta de respeto
hacia el personal sanitario. En estas circunstancias, es
esencial guardar calma, esperar, escuchar y después,
cuando finalicen los comentarios, tomaremos la palabra
con serenidad y respeto, y volveremos a explicar la
situacion y las alternativas diagnosticas o terapéuticas.
La amabilidad ha de mantenerse. Marco Aurelio, pensaba
que la amabilidad “es invencible, si es sincera y no es
actuacion teatral”8. E igualmente expresaba que no solo
son los hechos los que nos irritan, “sino también nuestras
suposiciones”. Solicitar la presencia de otro profesional
puede ser de gran ayuda. Reflejar estos incidentes en la
historia clinica.

Seamos comunicativos y empdticos>9, para ganar la
confianza y la tranquilidad de los pacientes. Recordemos
la denominada “Regla de oro”.

Termino estas lineas con un texto que trascribo ya
bastante resumido y que se atribuye a Maimonides60,
pues recoge los puntos clave de la asistencia sanitaria que
en este trabajo se han enumerado:

“Dios, .... haz que vea a la persona en aquel que
sufre. Haz que sea insaciable en mi amor por la ciencia.
Aleja de mi la idea de que lo puedo todo. Dame fuerza y
voluntad para ampliar cada vez mas mis conocimientos,

para procurar mayores beneficios a quienes sufren”.
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Caso Clinico
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RESUMEN

La endometriosis infiltrante profunda decidualizada
durante el embarazo es una condicion poco comun.
Presentamos el caso de una gestante de 32 afios con
metrorragia del segundo trimestre a la que se le diagnostica
endometriosis infiltrante profunda decidualizada mediante
ecografia, resonancia magnética, colonoscopia y toma
de biopsias. Se trata de forma conservadora durante la
gestacion, con un seguimiento estrecho hasta el parto
y posteriormente con DIU de levonogestrel, por sus
antecedentes personales. El caso destaca los desafios
diagndsticos y terapéuticos en la endometriosis durante
el embarazo, requiriendo una gestion individualizada para
minimizar riesgos maternos y fetales.

Palabras clave: Endometriosis,
decidualizacion.

gestante,

ABSTRACT

Deep infiltrating decidualized endometriosis during
pregnancy is a rare condition. We present the case of a
32-year-old pregnant woman with second trimester
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metrorrhagia, diagnosed with deep infiltrating decidualized
endometriosis through ultrasound, magnetic resonance
imaging, colonoscopy, and biopsy. She was managed
conservatively during gestation, with close monitoring
until delivery and subsequently with levonorgestrel-
releasing intrauterine device, due to her personal
history. The case highlights diagnostic and therapeutic
challenges in endometriosis during pregnancy, requiring
individualized management to minimize maternal and
fetal risks.

Key words: Endometriosis, decidualization, pregnancy.

INTRODUCCION

La endometriosis es una afeccion ginecologica comun
pero compleja que afecta a muchas mujeres en edad
reproductiva. Se estima que la presentan hasta un 10% de
mujeres en edad fértil y que entre un 20 y 40% de mujeres
con endometriosis pueden cursar con infertilidad (1). Se
trata de una patologia benigna, multifactorial asociada
con una respuesta inflamatoria general que provoca
la presencia de estroma y glandulas endometriales en
localizacion ectopica y conlleva a la formacion de quistes
o nodulos, lo que puede provocar sintomas como dolor
pélvico cronico, dismenorrea, dispareunia e infertilidad.
(12

Los estudios de imagen mas utilizados para realizar
la valoracion por endometriosis son el ultrasonido
transvaginal y la resonancia magnética (RM). De estos,
el primero se considera como de primera linea, con una
sensibilidad aproximadamente del 80% y una especificidad
cercana al 90%. (3) (4)
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Debido a que la ubicacion mas frecuente suele ser la
pelvis, se pueden palpar nddulo en el fornix posterior,
masas anexiales e inmovilidad del cuello uterino.
Ademas, estas pacientes presentan sensibilidad durante la
exploracion vaginal (5) (6). El compartimento posterior
es lalocalizacion mas frecuente de los implantes pélvicos,
siendo el tabique recto-vaginal (hasta el 56% de los
casos) y el torus uterino los sitios mas afectados. A veces,
estos nodulos no son visibles en estudios laparoscopicos,
pero pueden ser detectados en estudios ultrasonograficos
realizados por un operador experimentado. En este
contexto, la resonancia magnética puede resultar util
para su identificacion. (3) (4)

Laprincipal ventaja de la RM es su excelente resolucion
de contraste, permitiendo identificar con gran precision
el contenido hemadtico cronico de los endometriomas y la
presencia de grasa en los quistes dermoides.(3)

Una situacion a tener en cuenta es la decidualizacion de
un endometrioma durante el embarazo, es un fenomeno
poco comun que puede confundirse con malignizacion
ovarica. Tanto el endometrioma como el endometrio
responden a la progesterona, lo que genera una reaccion
decidual en ambos, formando nodulos vasculares sélidos
que pueden simular cancer de ovario en ecografia y en
RM.(3)

En este articulo, presentamos el caso de una paciente
de 32 afios con endometriosis infiltrante profunda
decidualizada durante su tercera gestacion, destacando
los desafios en el diagnostico, tratamiento y seguimiento
de esta condicion.

CASO CLINICO

Se trata de una paciente de 32 afios, en su decimocuarta
semana de gestacion, que acude a urgencias debido
a una hemorragia vaginal en el segundo trimestre del
embarazo. Es su tercera gestacion, tras un aborto y un
parto eutdcico. Sus antecedentes personales incluyen
una malformacion arteriovenosa rolandica izquierda
tratada con radiocirugia por epilepsia sintomatica,
asi como varias intervenciones quirurgicas previas
(apendicetomia, polipectomia coldnica, hemorroides y
colocacion de stent en iliaca izquierda por Sindrome de
May-Thurner).

Durante la exploracion inicial, se visualiza un pélipo a
nivel del orificio cervical externo. En el tacto vaginal se
palpan tumoraciones de consistencia elastica a nivel de
fondo de saco vaginal posterior y hacia angulo izquierdo,
que podrian corresponder con fibromas vaginales o
quistes de inclusion. Tras realizar la exploracion aumenta
la cantidad de hemorragia por lo que se sospecha
sangrado procedente de dicha localizacion.

Figura 2. Hallazgos de la colonoscopia

En consultas posteriores se palpan en fondo vaginal
posterior nddulos irregulares, muy dolorosos. No es
posible la visién directa con espéculo por dolor a la
exploracion. Al tacto tienen consistencia similar a
focos endometridsicos, pero ecograficamente no se
logra visualizarlos ni precisar si dependen de la parte
posterior del cérvix o son independientes. Se decide
realizar Resonancia Magnética pélvica para tipificacion
de los noédulos, en la que se describe un marcado
engrosamiento de la pared posterior del cérvix hasta
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Figura 3. Ecografia transvaginal tras 1 mes del parto. Nodulo en
tabique recto vaginal de 27mm.

Figura 4. Ecografia transvaginal tras 1 afio de tratamiento con DIU
levonogestrel. Foco endometriosico de 18mm.

24mm, observando a partir de ésta una lesion pediculada
de aspecto coraliforme que se extiende e infiltra el recto
en su luz, observando un diametro maximo de la lesion
descrita de aproximadamente 4 cm, a pesar de que
presenta bordes relativamente bien definidos sin clara
restriccion ni aumento de sefial en T1. Las caracteristicas
de la lesion son sugestivas de “mushroom cup” de foco
de endometriosis invasiva profunda. No se identifican
otros focos endometridsicos accesorios (Figura 1).

Se realiza una colonoscopia para valorar infiltracion
de la mucosa rectal, en la que se aprecia importante
impronta de lesion subepitelial con areas de mucosa
con lesion de aspecto polipoide no adenomatosa, de
coloracion blanquecina que impresiona de infiltracion
de pared a 10 cm de margen anal; a la toma de biopsias
lesion de consistencia friable y sangrante (Figura 2).
En el contexto de lo previo, corrobora hallazgos de la
resonancia magnética y podria estar en relacion con
endometriosis. No se objetivan alteraciones en el resto
de tramos explorados. El estudio anatomopatologico
de las biopsias revela focos de endometriosis infiltrante
profunda decidualizada.

Finalmente se asiste parto eutdcico a término, sin
incidencias. En la consulta de control un mes tras el parto,
la exploracion vaginal es normal, salvo la presencia de
un nodulo endometridsico persistente en fondo de saco
vaginal. Ecograficamente se observa el nddulo en tabique
recto vaginal de menor tamano, 27mm. (Figura 3).

Se decide poner DIU de levonogestrel como
tratamiento de la endometriosis, cuatro meses después
del parto. En la revision anual del DIU, se palpa un
nodulo endometriésico a nivel del torus uterino izquierdo
adherido a pared rectal pero no infiltra mucosa, doloroso
a la palpacion profunda. Ecograficamente mide 18mm
(Figura 4).

Clinicamente refiere ausencia de dolor con reglas, que
son poco abundantes; dolor esporadico con relaciones
sexuales, molestias con defecacion y estrefiimiento.

DISCUSION

En este caso, la paciente experimentd hemorragia
vaginal en el segundo trimestre, lo que llevd a una
evaluacion exhaustiva y al diagnostico de endometriosis
infiltrante profunda decidualizada. Este diagnostico es
importante para guiar el manejo clinico y el seguimiento
de la paciente durante y después del embarazo.

El tratamiento de la endometriosis durante el embarazo
se centra en aliviar los sintomas y minimizar los
riesgos para la madre y el feto, optando por un enfoque
conservador, con seguimiento cercano: posteriormente
el DIU de levonogestrel es la opcion elegida tras el
parto, para evitar el tratamiento con estrégenos por sus
antecedentes personales (malformacion arterio-venosa y
Sindrome de May Thurner).

Tipicamente, las mujeres que padecen endometriosis,
presentan sus primeros sintomas durante los afios de edad
reproductiva. El dolor pélvico cronico, dismenorrea,
dispaurenia e infertilidad, suelen ser los primeros
padecimientos que llevan a las mujeres a consultar de
forma inicial (5).

La paciente no habia tenido problemas de infertilidad,
nunca habia consultado por dispareunia ni por los
sintomas defecatorios por lo que no se habian realizado
otros estudios previamente.

En los casos donde existe afectacion del tracto
intestinal, la alteracidn del patrén defecatorio con diarrea
y estrefiimiento son los sintomas mads reportados; sin
embargo, estas pacientes también pueden presentarse con
dolor abdominal. (7)

Un hallazgo que es especifico de decidualizacion frente
a malignizacion es en la hiperintensidad en T1 de los
nodulos murales que se comportan de la misma manera
que el endometrio decidualizado. La endometriosis
decidual es manejada de forma conservadora, ya que
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tras el nacimiento suele resolverse espontaneamente y
regresar a endometriomas no complicados. (3,4)

En conclusion, la endometriosis infiltrante profunda
decidualizada durante el embarazo es una condicién
poco comun pero importante de reconocer y manejar. Se
necesitan mas estudios y colaboracion entre obstetras,
gineco6logos y especialistas en medicina materno-fetal
para comprender mejor esta entidad y optimizar el
manejo de las pacientes afectadas.
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TRIBUNA HUMANISTICA

MARIA DE MOLINA
REINA CONSORTE. MADRE REGENTE. ABUELA REGENTE. MUJER INTELIGENTE

MARIA DE MOLINA
QUEEN CONSORT. MOTHER REGEN.T GRANDMOTHER REGENT. INTELLIGENT
WOMAN

ser depositaria del Sefiorio de Molina de Aragon (figura 2), casd6 por enamoramiento con su sobrino segundo,

el infante Sancho de Castilla, segundogénito del rey Alfonso X El sabio, posteriormente Sancho IV, apodado
el Bravo. (figura 3). Corria el afio 1282 y el matrimonio celebrado en Toledo levantd inquinas y recelos varios. El rey
Alfonso X el sabio, padre del novio, no vio con buenos ojos
el casamiento porque habia prometido a su hijo con la hija del
Vizconde de Bearne. El papa Martin 1V, francés y marioneta
del rey Carlos de Anjou, se apresurd a negar la dispensa papal
y ponerle al matrimonio los epitetos de incestuoso, enorme
desviacion e infamia publica. Condenaba a la descendencia
a la ilegitimidad. Era una decision arbitraria, ya que la
historia de los matrimonios reales esta repleta de enlaces con
parentescos mucho mas cercanos. La situacion en Castilla
en el momento de su matrimonio estaba ya muy complicada

Todo comenz6 cuando Maria Alfonso de Meneses, que pasaria a la historia como Maria de Molina (figura 1) por

Figura 2. Castillo Molina de Aragon Figura 3. Sancho IV EL BRAVO
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Figura 5. Reales Alcazares de Sevilla

por el obstinamiento de Alfonso X en ser nombrado emperador del
Sacro Imperio Romano-germanico, lo que supuso perdida de tiempo
y dinero. El fallecimiento de su primogénito, Fernando de la Cerda
(apodado asi por tener un lunar velludo en su espalda) guerreando
contra los moros a las puertas de Ciudad Real en 1275 cuando
contaba 21 afios, complico ain mas las cosas. Podia haber muerto
soltero o sin hijos legitimos , pero no. Enredo el diablo y le habia
dado tiempo a casarse con Blanca de Francia y dejar dos hijos el
mayor de los cuales, el infante Alfonso. seria nombrado por su abuelo
heredero legitimo al trono pese a su corta edad. Los argumentos
de Sancho, que l6gicamente defendia Maria, eran dos: Aunque no
fuera el primogénito, ¢l se habia encargado de defender Castilla en el
campo de batalla durante las largas ausencias de su padre y segundo
la emergente vida del nieto infante de la Cerda era un peligro para
el reino. En medio de una guerra sucesoria, se produciria en Toro
probablemente en su Alcazar (figura 4) el primero de los partos de
Maria, que sin complicaciones alumbré una nifia, a la que pusieron por
nombre Isabel. En abril de 1284 muere en Sevilla Alfonso X el sabio,
e inmediatamente Sancho se proclama en Toledo rey de Castilla y se
cuida mucho de que su esposa Maria tenga un gran protagonismo en
su coronacion, consciente quizas de que su reinado no seria muy largo.
Almudena de Arteaga, en su novela histérica Maria de Molina pone
en boca de Sancho la siguiente frase dirigida a Maria: “Si yo falto bien
sabréis como retomar las riendas de este turbulento reinado. Quizds
logréis hacerlo con menos impetu, mas prudencia y serenidad que yo,
pues como bien apuntdis, mi vehemencia me pierde”. Esta primera
etapa de reina consorte duraria 11 afios en las que Maria colaboraria
estrechamente con su marido, sobre todo en la toma de Tarifa en
1292 ,de la que fue genial muiidora y alarife. Sancho falleceria
curiosamente en el mismo mes que su padre, abril, pero de 1295 en su
querida Toledo que era para él lo que Sevilla para Alfonso X. Durante
este tiempo Maria daria a luz 7 hijos todos en partos normales. El
segundo, al que denominaron Fernando nacido en los reales Alcazares
de Sevilla (figura 5), seria el primer hijo varon y por lo tanto sucesor
en el trono, si es que su madre lograba conservarlo sin que se lo
arrebataran ni a ella
ni a él. Cuando murid
Sancho todavia no
habian logrado Ila
dispensa papal y por

tanto Maria se quedo sola con el problema de lograr que sus hijos fueran
declarados legitimos y Fernando heredero. Los partidarios de los infantes
de la Cerda, en su mayoria nobles dirigidos por su abuela Violante de
Aragon, esposa de Alfonso X, no habian parado de incordiar en todo el
reinado de Sancho I'V y habian buscado poderosos aliados exteriores. Con
Maria viuda, los ataques arreciaron y en esta segunda etapa de reina regente
en nombre de su hijo que solo contaba 9 afios, hubo de destapar todo su
tarro de esencias negociadoras para garantizarle el trono. Apercibidse y
valor6 en extremo la fuerza de unos poderes emergentes en Castilla al
igual que en otras ciudades de Europa: Los Concejos, las ciudades, es
decir la burguesia. Les concedio privilegios, apoyo los fueros y convocd
las Cortes de forma urgente en Valladolid tras su toma de posesion como
regente en el mismo afio 1295. Alli fue reconocido Fernando como

Figura 6. Mariade Molina presentando a su hijo
Fernando a las Cortes
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heredero. Harto conocido es que este hecho fue elegido por las cortes
espafiolas de 1875 para encargar un bello cuadro a Antonio Gisbert
que preside el salon de los plenos del congreso de diputados (figura 6).
Después al igual que Penélope en la mitologia griega, tejia lazos con
los nobles discolos pactando con su cufiado el infante Juan al tiempo
que comprd la bula al pontificado en 1301. El expedidor de la misma,
a cambio de una importante suma de dinero, no podia ser otro que el
papa Bonifacio VIII, a juicio de muchos el peor papa de la historia,
que también se comprometié a mediar con los infantes Fernando y
Alfonso de la Cerda para acabar de una vez con el conflicto dinastico.
Cuando Fernando asciende al trono en 1301 cumplida la mayoria de
edad ,su madre le habia dejado allanado el terreno abrupto que ella
asumi6. Fernando fue un desagradecido y no estuvo a la altura de su
madre. Niflo enfermizo con hemoptisis continua que le ocasionaban
trastornos de caracter con ataques de colera. exigid a su madre cuentas
del patrimonio gastado ,incluidas las joyas que Maria hubo de empefiar
para conseguir la bula que legitimo6 al propio Fernando.
Entr6 en disputas vanas, la ultima con los hermanos Carvajal
a los que mando ejecutar colgdndolos en la pefia de Martos en una
jaula. Estos apelando a su inocencia le emplazaron a que en un mes
rindiera cuentas ante el altisimo. Asi ocurrid y Fernando en el plazo
de treinta dias murid el 7 septiembre de 1312 a la edad de veintiséis
aflos en el mismo Jaén sin que las crénicas se hayan aclarado sobre
las causas de su muerte. Muchas leyendas y una realidad, pasé a la
historia con el sobrenombre de El Emplazado. figura 7. Su viuda era
la reina Constanza de Portugal que deberia haberse encargado de la
Figura 7. Fernando IV. El Emplazado en estatua del retiro  tutoria del hijo de ambos, Alfonso, de apenas un afio de edad. Mala
madrilefio fortuna de nuevo y la reina fallece en Sahagtin apenas un afio después
repitiéndose la historia de tener que buscar tutor para el infante. Las
Cortes recordaron entonces la excelente labor y buen trato recibido de Maria de Molina y nombraron mediante el convenio
de Palazuelos de agosto de 1314 a la abuela del nifio, regente, afrontando un tercer mandato. Pese a que ya tenia salud
delicada, mediante la generosidad, la firmeza serena en decisiones profundamente meditadas, y la benevolencia apacigud
de nuevo Castilla y logro su objetivo méximo: coronar a su nieto como rey. Seria Alfonso XI de Castilla apodado el
Justiciero. Maria fallecio el 1 de julio de 1321 y esta enterrada tal y como dispuso en el monasterio de Santa Maria la Real
de Valladolid, monasterio de la orden del cister femenino. Su nieto Alfonso XI siti6 la ciudad en 1328 y mand6 incendiar
el convento, pero se cuidd6 muy mucho de sacar el cadaver de su abuela para que no fuera pasto de las llamas y poder
emplazarlo de nuevo en su reconstruccion. Maria de Molina, tres veces reina o regente, muchas veces magna. Con Isabel
la Catolica quizés las dos mds grandes reinas de nuestra historia.

JM BAJO ARENAS
FELLOW AD EUNDEM ROYAL COLLEGE 0&G
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Il Edicion de los Premios con Alma
Madrid, 13 de septiembre de 2024

Anoche se celebr6 la Il Edicion de los Premios con Alma en el exclusivo Club Alma
Sensai de Madrid. Organizado por Cumlaude Lab, la marca ginecolégica lider en Espana y
Clinica Palacios, centro de Investigacién dedicado a la salud de la mujer liderado por el Dr.
Palacios, los Premios con Alma reconocen y visibilizan el trabajo de mujeres lideres en el
ambito de la salud de la mujer. Esta edicion, que se ha consolidado como una cita de
referencia en este sector, reunié reconocidos médicos, lideres de opinion, celebridades y
divulgadores del sector sanitario.

Una gala cargada de emocioén y reconocimiento

La velada conducida por la farmacéutica y divulgadora Boticaria Garcia, quien guio el
evento con su habitual carisma y cercania, afadiendo frescura a la ceremonia, conté con la
participacion del director y productor de cine Alvaro Longoria.

También, Mario Gil (Marius Lekker), médico y divulgador, llevd a cabo varios mondlogos
humoristicos que aportaron dinamismo y entretenimiento a la gala, generando risas y
momentos de distension entre los asistentes.

En esta segunda edicion, el jurado compuesto por destacados profesionales del sector, entre
ellos el doctor Santiago Palacios, el farmacéutico Alvaro Fernandez
(@farmaceuticofernandez), la ginecdloga y obstetra Marimer Pérez, Christophe Billet,
CEO de los laboratorios Dermofarm; Cristina Franco, secretaria de la FAME (Federacién
de Asociaciones de Matronas de Espana), y Andrea Aznar, directora de Bloom, otorgd
premios al reconocimiento en innovacion, investigacion, emprendimiento, informacion y
compromiso social en el sector de la salud de la mujer durante el afio 2023.

Reconocimientos especiales

El Premio a la Mejor Labor Humanitaria fue entregado por el reconocido fotoperiodista
Santi Palacios, quien compartié su experiencia en zonas de conflicto, destacando cémo la
salud juega un papel crucial en estas situaciones de extrema vulnerabilidad. El galardén fue
para futuredwomen, cuya incansable labor humanitaria no sélo fue reconocida con este
premio, sino también con un valioso aporte en forma de material médico donado por
Clinica Palacios y productos para la salud intima ofrecidos por Cumlaude Lab.

Alvaro Longoria entregd el Premio a la Mejor Labor de Concienciacién, un
reconocimiento especial que este afio recayé en Nuria Jorda, por su inspiradora labor



divulgativa en las redes sociales TikTok e Instagram, donde ha compartido su experiencia
personal con la disfagia, sensibilizando a millones de personas en torno a esta afeccion.

Otro de los momentos mas conmovedores de la noche fue la entrega del Premio a la Mejor
Labor de Investigacion, a cargo de Emi Huelva, hermana de la querida influencer Elena
Huelva. Elena fue una referente en la lucha contra el cancer, utilizando su plataforma para
sensibilizar al publico sobre esta enfermedad. El premio fue para GEICAM (Fundacion
Grupo Espafiol de Investigacion en Cancer de Mama) por su labor de investigacion con
“Cancer de mama y el deseo de ser madre”.

En la categoria de Emprendedora del Ano, destacaron mujeres lideres como Gema
Herrerias, farmacéutica, Paloma Borregon, doctora en dermatologia y medicina estética y
Lucia Galan, pediatra, todas ellas mujeres que, a través de su espiritu emprendedor, han
transformado el ambito de la salud de la mujer con sus innovaciones y proyectos. El premio
fue entregado por la farmacéutica y también emprendedora Marta Masi.

Los Premios con Alma contindan consoliddndose como un pilar fundamental en el
reconocimiento de mujeres lideres en el campo de salud de la mujer, destacando tanto el
talento como la innovacion y va mas alla, pues los Premios se alzan como el altavoz
necesario para difundir la importancia de la informacion y divulgacion sobre la investigacion
en torno a la salud femenina. La edicion de este afo deja grandes expectativas para el
futuro y pone de relieve la importancia de visibilizar el trabajo de las mujeres en este ambito.

Un evento respaldado por grandes patrocinadores

La celebracion de la Il Edicion de los Premios con Alma fue posible gracias al patrocinio
de Cumlaude Lab, una empresa que ha demostrado un firme compromiso con el bienestar
de la mujer y la innovacion en salud intima. Asimismo, el apoyo de Clinica Palacios,
referente en ginecologia y salud de la mujer, fue clave para hacer de esta gala un espacio
unico donde los profesionales del sector pudieron compartir y celebrar los logros
alcanzados.

Informacion de contacto

Para mas informaciéon sobre los Premios con Alma, visite nuestro sitio web o contacte con el
comité organizador [https://www.premiosconalma.es/].

Amaia Ortiz de Salazar

amaia.ods@agenciashecares.com
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Kyleena 19,5 mg sistema de liberacion intrauterino. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: El sistema de liberacion intrauterino contiene 19,5 mg de levonorgestrel. Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion
Lista de excipientes. Para mas informacion sobre las tasas de li i6n, ver seccion Propis éticas de la ficha técnica completa. FORMA FARMACEUTICA: Sistema de liberacion intrauterino (SLI). El producto consiste en un niicleo medicinal blanquecino o amarillo
claro cubierto por una membrana semiopaca, que esté situado sobre el je vertical de un cuerpo en forma de T. Ademis, 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 vertical
¥ dos brazos horizontales en el otro extremo. Los hilos de extraceion de color azul se encuentran unidos al asa. El cje vertical del SLI estd introducido en el tubo de insercién, cn el extremo del inscrtor. El insertor consiste en un mango y una corredera integrados con una pestafia, un
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 CLINICOS. icaci ter nti ion con duracion de hasta 5 afios.
Posologia y forma de administracion: Posologia: Kyleena se inserta en la cavidad uterina y es eficaz hasta 5 afios. Insercion: Se recomienda que Kyleena sea insertado solamente por médicos/profesionales sanitarios que tengan experiencia en inserciones de SLI y/o hayan recibido
formacion para insertar Kyleena. Antes de la insercion, la paciente debe haber sido examinada cuidadosamente 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 la

ibili lacion y de én. Kyleena no estd indicado para su empleo como anticonceptivo posicoital (ver seccion Contraindicaciones y seccién Advertencias y precauciones especiales de empleo bajo Exploracién/consulta médica). Cuando insertar Kyleena en mujeres
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 pamr del inicio de la menstruacion no es poslb]e 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 fiable
la posibilidad de una concepcion previa. Sin embargo, en este caso, lap iva no esta 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 siguientes
7 dias para evitar el embamzo *Insercion posparto: ici a las i ya i al inicio (Inicio con Kyleena): Las inserciones posparto deben posponerse hasta que el Gtero haya involucionado completamente, pero no antes de transcurridas 6 semanas después
del parto. Si la involucion se retrasase habria que valorar esperar hasta las 12 semanas posparto. *Insercion después de un aborto producido durante el primer trimestre: Kyleena se puede insertar inmediatamente después de un aborto producido durante el primer
trimestre. En este caso no se necesita otro método anticonceptivo du apoyo. ‘Susulucmn de Kyleena: Kyleena puede sustituirse por un sistema nuevo en cualquier momento del ciclo menstrual. En cslc caso no se necesita otro método anticonceptivo de apoyo. *Cambio desde otro
método anti ivo (¢j., anti ivos hormonales combi ): -Kyleena se puede insertar inmediatamente si se puede asegurar que la mujer no estd Necesidad de i6n de apoyo: Si han pasado més de 7 dias desde el inicio del sangrado
menstrual, la mujer debe abstenerse de mantener relaciones sexuales vaginales o debe utilizar proteccién anticonceptiva adicional los siguientes 7 dias. En caso de una insercion licada y/o dolor o I i les durante o después de la insercion, se debera considerar
la posibilidad de perforacion y se deberan tomar medidas 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, La

fisica sola (incl do la iprobacion de los hilos) puede no ser <||fc|enle para excluir una perforacion parclal Kyleena se diferencia de otros SLI por la combinacion de la visibilidad del anillo de plata en la ecografia y los hilos de extraccién de color azul. La estructura
en forma de T de Kyleena contiene sulfato de bario, que lo hace visible en un por rayos X. Extraccio ion: Kyleena se extrae 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 cavidad
uterina, po odria extracrse mediante unas pinzas estrechas. Esta maniobra puede requerir la dilatacion del canal cervical o una intervencion quirtrgica. Comprobar que el sistema estd intacto tras la extraccion de Kyleena. El sistema debe extraerse antes del final del quinto afio. Continuacion
de la ion después de la extraccion: -Si la usuaria desea continuar usando el mismo método, se puede insertar un nuevo sistema di después de la i6n del sistema original. -Si la usuaria no desea continuar usando el mismo método pero no desea un

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 menstruales
regulares y Ia usuaria ha mantenido relaciones sexuales durante la semana anterior, corre riesgo de embarazo. Para asegurar una aniconcepeiGn continuada, se debe uilizar un método barrera (como el preservaivo) al menos 7 dias antes de la extracci6n. Despus de la extraccion, se

debe utilizar inmediatamente el nuevo método anti ivo (seguir las instrucciones de uso del nuevo método anti ivo). Pacientes de edad Kyleena no esta indicado para su uso en mujeres iciencia hepdtica: Kyleena no se ha estudiado en
mujeres con insuficiencia hepatica. Kyleena esta contraindicado en mujeres con enfermedad hepatica aguda o tumor hepallco (ver seccion C i i ) iciencia renal: Kyleena no se ha diado en mujeres con insuficiencia renal. Poblacion pedidtrica: El uso de este
medicamento antes de la menarquia no esta indicado. Para datos sobre la seguridad y eficacia en ver seccion P inamicas de la ficha técnica completa. Forma de administracion: Para insercion por un profesional sanitario empleando una técnica aséptica.

Kyleena se suministra en un envase estéril con un insertor integrado que permite la manipulacion 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 esta
dafado 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 mcluyc dentro del envase una
tarjeta recordatorio para el paciente. Completar la tarjeta recordatorio para la paciente y entregarla a la usuaria después de la insercion. Preparacion para la inserci aminar a la paciente para descartar contraindicaciones para la insercién de Kyleena (ver seccion Contraindicaciones
y seceion Ad y 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 es
necesario. Suje(ar ¢l labio anterior del cuello uterino con un teniiculo u otras pinzas para estabilizar l titero. Si existe retroversion uterina, puede resultar mis apropiado sujetar cl labio posterior del cuello uterino. Se puede aplicar una traccién suave con las pinzas para enderezar el
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 insercién. Introducir una sonda uterina por el canal cervical hasta el fondo uterino para medir la profundidad y confrmar la
direccion de la cavidad uterina y para descartar cualquier posibilidad de anomalia intrauterina (p. ¢j., tabique, fibromas submucosos) o de presencia de un 0 insertado que no haya sido extraido. Si se dificultades, id

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 delame enla
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 final
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 uterino.
{IMPORTANTE! No forzar el insertor. Dilatar el canal cervical si es necesario. 5. Sosteniendo firmemente el insertor, tirar de la corredera hasta la marca para abrir los brazos horizontales de Kyleena. Esperar 5-10 segundos para que los brazos horizontales se abran por completo.
6. Desplazar el insertor suavemente hacia adelante, en direccion al fondo uterino, hasta que la pestaiia toque el cuello uterino. Kyleena estd ahora colocado en el fondo uterino. 7. Manteniendo el insertor en su sitio, liberar Kyleena tirando de la corredera hasta abajo. Manteniendo
la corredera abajo del todo, retirar con cuidado el insertor tirando de él. Cortar los hilos para dejar unos 2-3 cm visibles fuera del cuello uterino. IMPORTANTE! Si se sospecha que el sistema no st en la posicion correcta, comprobar su ubicacion (p. ¢j. mediante ecografia). Extracr
el sistema si no esta bien colocado dentro de la cavidad uterina. No debe reinsertarse un sistema extraido. £ io itucion: Para la itucion, ver seccion Posologia y forma de i ion Insercion y 5n. Kyleena se extrae tirando de los hilos
con unas pinzas. Se puede insertar un nuevo Kyleena i i después de la ion. Después de la ion de Kyleena, debe examinarse el sistema para asegurar que esta intacto. Contraindicaciones: Embarazo (ver seccion Fertilidad, embarazo y lactancia); Enfermedad
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 tltimos tres meses; Neoplasia intraepitelial cervical hasta que se resuelva; Tumor maligno
uterino o cervical; Tumores sensibles a los progestagenos, p. ¢j. cancer de mama; Hemorragia uterina anormal de etiologia desconocida; Anomalia uterina congénita o adquirida, incluyendo fibromas que pudieran interferir con la insercion y/o mantenimiento in situ del sistema
intrauterino (es decir, si distorsionan la cavidad uterina); Enfermedad hepitica aguda o tumor hepitico; Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion Lista de excipientes. Advertencias y precauciones especiales de empleo: Kyleena debe
emplearse con precaucion tras consultar al especialista, o s debe considerar la extraccién del sistema en caso de existencia o aparicion por primera vez de alguno de los siguientes trastornos: Migraia, migraia focal con pérdida asimétrica de visién u otros sintomas indicativos de
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 se
debe controlar la glucemia en usuarias diabéticas de Kyleena. No obstante, por o g meral 1o es necesario alterar cl régimen terapéutico en usuarias diabéticas que utilizan SLI con levonorgestrel. Exploracién/consulta médica: Antes de la insercion, se debe informar a la usuaria de los
beneficios y riesgos de Kyleena, incluyendo los signos y sintomas de perforacion y el iesgo de embamzo 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 es
necesario, segin la evaluacion del médico. Debe descartarse el emb y las d 6n sexual. Antes de la insercion se deben tratar eficazmente las infecciones genitales. Hay que determinar la posicion del fitero y el tamafio de la cavidad uterina. Es importante
situar Kyleena en el fondo uterino para obtener la maxima eficacia y reducir el riesgo de expulslon. 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 pueden
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 el
sistema esté en la posicion correcta. Se recomienda realizar posteriormente consultas de seguimiento una vez al afio, o con mayor frecuencia si estuviera clinicamente indicado. Kyleena no esta indicado para su empleo como anticonceptivo poscoital. No se ha establecido el uso de
Kyleena en el tratamiento del sangrado menstrual abundante o en la proteccion frcmc a ]a hlpuplas:a endometrial durante la terapia de sustitucion con estrogenos. Por tanto, no se recomienda su uso en estos trastornos. Embarazo ectépico: En los ensayos clinicos, la incidencia total de
embarazo ectopico con Kyleena fue de aproximadamente 0,20 por cada 100 mujeres-z la mitad de los que se producen durante el uso de Kyleena tiene probabilidad de ser ectopicos. Se debe asesorar a las mujeres que consideran usar Kyleena sobre

los signos, sintomas y riesgos de un emb ectopico. Debe derarse y valorarse la posibilidad de un emt ectopico en las mujeres que se quedan embarazadas usando Kyleena. Las mujeres con antecedentes de embarazo ectopico, cirugia tubdrica o infeccion pélvica tienen
un mayor riesgo de embarazo ectépico. Se debe valorar la posibilidad de embarazo ectépico en caso de dolor en la parte inferior del abdomen, ial si se presenta fiado de ausencia de periodos o si una mujer amenorreica empieza a sangrar. Dado que un embarazo
ectopico puede afectar la fertilidad futura, se deben evaluar cuidadosamente los beneficios y riesgos del uso de Kyleena en cada mujer. Efectos sohre el patron de hemorragia menstrual: Es de esperar que se produzcan efectos sobre el patron de hemorragia menstrual en la mayoria de
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 I yel irregulares son comunes durante los primeros meses de uso. Posteriormente,
la potente supresion del endometrio ocasiona una reduceion de la duracion y volumen de la hemorragia menstrual. Un flujo escaso i aol o amenorrea. En los ensayos clinicos apareci6 hemorragia infrecuente y/o amenorrea de forma gradual. Al
final del quinto afio, alrededor del 26,4 % y del 22,6 % de las usuarias, desarrollaron hemormgla irregular y/o amenorrea, respectivamente. Se debe i la bilidad de un emb: si no se produce la menstruacion en el plazo de seis semanas desde el inicio de la menstruacion
anterior. No es necesario repetir la prueba de embarazo en usuarias que siguen amenorreicas a menos que esté indicado por otros signos de embarazo. Si la hemorragia se vuelve s abundante y/o mis irregular con el tiempo, se deben tomar medidas diagnésticas adecuadas, ya que la
hemorragia irregular puede ser sintoma de pélipos, hiperplasia o cancer endometriales y el sangrado abundante puede ser un signo de dvertida del SLI. Infeccion pélvica: Se han notificado casos de infeccion pélvica durante el uso de cualquier SLI o Dispositivo Intrauterino

(DIU). Aunque Kyleena y el insertor son estériles, pueden convertirse en un vehiculo para el transporte microbiano en el tracto gemlal superior debido a la contaminacion 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 Yy dxsmmuye posteriormente. Antes de elegir el uso de Kyleena, se
debe realizar una evaluacion completa de los factores de riesgo de las pacientes asociados a la ml'eccmn pelv:ca (p. e_| ]a mulllpllcldad de parejas sexuales, i de on sexual, de EIP). Las i pélvicas como la EIP pueden tener consecuencias graves
y pueden alterar la fertilidad e incrementar el riesgo de embarazo ectopico. Como con otros o i puede ocurrir, aunque de forma extremadamente rara una infeccion grave o icemia (incluido una i ia por del grupo A) tras
la insercion de un DIU. Debe extraerse Kyleena si la usuaria experimenta endometritis o enfermedad inflamatoria pélvica recurrentes, o en caso de que una infeccion aguda sea grave o no responda al tratamiento. Se deben realizar examenes bacteriologicos y se recomienda monitorizacion,
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 expulsion
parcial o completa de Kyleena. Sin embargo, el ispositivo puede ser expulsado de la cavidad uterina sin que Ia mujer sea consciente de ello, dando lugar a a pérdida de la proteccion anticonceptiva. Dado que Kyleena disminuye el volumen del flujo menstrual, un incremento de éste
puede ser indicativo de ion. El riesgo de Ision 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 asesorar
a la mujer sobre los posibles signos de sion y sobre como los hilos de extraccién de Kyleena y darle que se ponga en contacto con un profesional sanitario si no pueden palpar los hilos. Debe utilizarse un anticonceptivo de barrera (como un preservativo) hasta
que se confirme la localizacién de Kyleena. La expulsion parcial puede disminuir la eficacia de Kyleena. Un Kyleena parcialmente expulsado debe extracrse, 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 més tarde. En caso de una insercion complicada
y/o dolor o hemorragia excepcionales durante o después de la insercién, se deberdn 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 intervencion
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 del
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 hasta
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 largo
de 1 aflo, estratificada por lactancia y tiempo desde el parto en el momento de la insercion (mujeres que tuvieron hijos) fue de: a) Insercion < 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 el
momento de la insercion = 1,7 (IC 95%: 0,8-3,1; n=5.927 i i ): b) Insercion > 36 semanas después del parto: Lactancia en el momento de la insercion = 1,6 (IC 95%: 0,0»9,]; n=608 inserciones); Sin lactancia en el momento de la insercion = 0,7 (IC 95%: 0,5-1,1; n=41.910
inserciones). Extendiendo el periodo de observacion a 5 afios en un subgrupo de este estudio (N=39.009 mujeres a las que se insertd otro SLI de levonorgestrel o DIU de cobre, el 73% de estas mujeres tuvieron informacion disponible durante los 5 afios completos de seguimiento), la
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 del parto se confirmaron como factores de riesgo tamblen enel

subgrupo al que se le hizo seguimiento durante 5 afios. El riesgo de perforacion puede ser mayor en mujeres con el Gitero en retroversion y fijo. Tras la insercion, se debe realizar de nuevo una i iendo las i en el apartado “Expi
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 seguimiento, se deben descartar la expulsion inadvertida y el
embarazo. Los hilos podrian haberse introducido en el itero o en el canal cervical y podrian reaparecer en Ia siguiente menstruacién. Si se ha descartado la posibilidad de se pueden localizar los hilos explorando cuidadosamente el canal cervical con un
bi Ision o perforacion. Se puede realizar una exploracion ecografica para determinar la posicion del sistema. Si no se dispone de ecografo o esta exploracion no es satisfactoria, se pueden emplear

instrumento adecuado. Si no se localizan, debe i la dad de una
rayos X para localizar Kyleena. Quistes ovéricos/foliculos ovaricos aumentados: Como el efecto anticonceptivo de Kyleena se debe principalmente a sus efectos ]oca]e: en el utero no suele haber cambios en la funcion ovulatoria, incluido el desarrollo folicular regu]ar la liberacion
de ovocitos y la atresia folicular en mujeres en edad fertil. A veces la atresia folicular se retrasa y Ia foliculogénesis puede continuar. Estos foliculos dos son indi 1 de los quistes ovaricos. Se han notificado en ensayos clinicos quistes ovaricos (incluyendo
quistes ovaricos hemorragicos y rotura de quistes ovancos) como efectos adversos al menos una vez en aproximadamente el 22,2 % de las mujeres que uuhmn Kyleena. La mayoria de estos quistes son asintomticos, aunque algunos pueden acompaiarse de dolor pélvico o disparcunia.
En la mayoria de los casos, los foliculos d alo largo de dos a tres meses de observacion. Si un foliculo no desap: tal vez sea adecuado continuar el i mediante ecografia y otras medidas diagndsticas
o terapéuticas. En raras ocasiones, puede ser necesaria una intervencion quirargica. Trastornos psiquidtricos: Un estado de animo imido y ds ion son i adversas idas debidas al uso de anticonceptivos hormonales (ver seccion Reacciones Adversas). La depresmn
puede ser grave y es un factor de riesgo reconocido asociado al comportamiento suicida y al suicidio. Se deb indicara las mujeres que se pongan en contacto con su profesional sanitario cn caso de experimentar cambios en el estado de dnimo y sinomas depresivos, incluso si aparecen
poco después de i lmclar el tratamiento. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién: Se debe consultar los medicamentos concomitantes prescritos para identi i Efectos de otros medi sobre Kyleena: Se pueden producir
con d de las en7|mz|s microsomales lo que puede ocasionar un aumento del acl det sexuales. ias que el ac de lev trel: Fenitoina, barbitaricos, primidona, cart y
también g i i gri y los que contienen hierba de San Juan. No se conoce la influencia de estos medicamentos sobre la eficacia anuconceplwa de Kyleena, pero no se cree que revista mayor |mp0rlancla debido a su
mecanismo de accion local. Sustancias con efectos variables en el i de lev -gest Cuando se i acon hormonas sexuales, muchos inhibidores de la proteasa VIH/VHC e inhibi, no de la i reversa pueden aumentar o disminuir las
i aticas de ina. Si ias que dismiy el i de le i derados y l'uenes del CYP3A4 como los antifingicos azoles (p. ¢j. fluconazol, i k zol, voriconazol), i olid
(b ¢j. claritromicina, eritromicina). diltiazem y zumo de pomelo pucden aumentar las concentraciones plasmiticas de progestina. Imégenes por ética (IRM): Las pruebas no clinicas de otro SLI con levonorgestrel con el mismo anillo de plata y cuerpo en forma de T
han demostrado que se puede explorar con seguridad a una paciente tras la colocacion de Kyleena (RM condicional) en las sigui Campo ético estatico de 3 Teslas 0 menos; Campo magnético con un gradiente espacial de 36000 Gauss/cm (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 inuas de 15 minutos. En un ensayo no-clinico, el SLI de levenorgestrel ionado anteriormente, produjo una elevacion de la tcmpcmtum
igual 0 menor a 1,8°C a una mixima tasa de absorcion especifica media de cuerpo entero (SAR) de 2.9 W/kg durante 15 minutos de exploracion RM a 3 T empleando una bobina de transmisién/recepcidn. Se pucdo producir una pequedia cantidad de artefactos de imagen si ¢l drea do
interés estd 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 futura. Tras la extraccion del sistema intrauterino, las mujeres
recuperan su fertilidad normal (ver seccion Propiedades farmacodinamicas de la ficha ténica completa). Embarazo: El uso de Kyleena esté contraindicado en caso de embarazo o sospecha del mismo, véase seccion Contraindicaciones. En caso de emt i con Kyleena, el
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 exploracion del ttero también pueden dar lugar a un aborto espontaneo. Debe
descartarse un embarazo ectopico. Si la mujer deseara continuar la gestacién 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 gestacién debe vigilarse cuidadosamente.
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. Adems, no se puede excluir un mayor riesgo de efectos virlizantes en el feto femenino debido a la exposicion intrauterina
a levonorgestrel. Se han dado casos aislados de masculinizacion de los genitales externos del feto femenino tras la exp 6n local a 1 durante el emt con un SLI de LNG colocado. Lactancia: En general, no parecen existir efectos perjudiciales sobre el crecimiento
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 (aproximadamente
el 0,1 % de la dosis de levonorgestrel) pasan a la leche materna. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar miquinas: La influencia de Kyleena sobre la capac:dad para conducir V] uuhzar maquinas es nula. Reacciones adversas: Resumen del perfil de seguridad: La
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 y la ia de hemorragia prolongada, irregular y frecuente. En los ensayos
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 h(,mumigu prolongada se
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 presento el 20% ¢l 10% hemorragia el 1
[los sujetos con hemorragia prolongada se pueden incluir también en una de las otras categorfas (excluyendo la amenorrea)] y; el 25% hemorragia irregular. Al finalizar el primer afio, el 12% de las usuarias presentd amenorrea; el 26% I i el 4% I
frecuente; el 6% hemorragia prolongada [los sujetos con hemorragia prolongada se pueden incluir también en una de las otras categorias (excluyendo la amenorrea)] y; el 17% hemorragia irregular. Al finalizar el tercer afio, el 20% de las usuarias present6 amenorrea; el 26% hemorragia
infrecuente; el 2% hemorragia frecuente; el 2% hemorragia prolongada [los sujetos con hemorragia prolongada se pueden incluir tambi¢n 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 usuarias
presentd amenorrea; el 26% hemorragia infrecuente; el 2% hemorragia frecuente; el 1% hemorragia prolongada [los sujetos con hemorragia prolongada se pueden incluir también en una de las otras categorias (excluyendo la amenorrea)] y; el 9% hemorragia irregular. Resumen de

acontecimientos adversos: La de Adversas a (RAM:) notificadas con Kyleena se resume a continuacion. Reacciones adversas muy frecuentes (1/10): Dolor de cabeza, dolor abdominal/pélvico, acné/seborrea, cambios hemorrigicos, entre ellos
aumento y disminucion de ]a hemorragia menstrual, hado, hemorragia i quiste ovarico (En los ensayos clinicos los quistes ovaricos se tenian que notificar como acontecimientos adversos si eran quistes anormales, no funcionales y/o tenian un diametro >3
cm en la exploracié )y vulvovaginitis. jones adversas IS I/I00a< 1/10): Estado de animo deprimido/depresion, disminucion de la libido, migraia, 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. Reacciones adversas poco frecuentes (2 1/1.000 a < 1/100): Hirsutismo, perforacion uterina [Esta frecuencia se basa cn un amplio estudio obscrvacional comparativo prospectivo de cohortes cn usuarias de
otros SLI de levonorgestrel y DIUs de cobre que demostrd que la lactancia materna en el momento de la insercion y la insercion hasta 36 semanas después del pano son factores de riesgo independientes para la perforacion (ver seccion Advertencias y precuciones especiales de empleo
bajo Perforacion). En los ensayos clinicos de Kyleena, en los que se excluyé a las mujeres en periodo de lactancia, la frecuencia de perforacion fue rara. Descri; de i adversas i : Con el uso de SLI de levonorgestrel se han notificado casos de hipersensibilidad,
entre ellos erupcion cutanea, urticaria y angioedema. Si una mujer se queda embarazada mientras utiliza Kyleena, aumenta la probabilidad relativa de que este embarazo sea ectopico (ver seccion Advertencias y i de empleo bajo ectopico). La pareja
puede notar los hilos de extraccién durante las relaciones sexuales. Se han notificado las siguientes RAMs en relacion con la intervencion de i lmmlun 0 extraccion de Kyleena: Dolor durante la intervencion, hemorragia durante la intervencion, reaccion vasovagal rel.

insercion con mareo o sincope. La intervencion puede precipitar una crisis iva en una paciente epilé Se han notificado casos de septi (incluida por del grupo A) tras la insercion de DIU (ver seccion Advertencias y precucion
empleo bajo Infeccion pélvica). Poblacion pediatrica: El perfil de seguridad de Ky]eena se espera que sea el mismo que el observado tanto en adolescentes menores de 18 afios como en usuarias de 18 afios 0 mas. Para informacion sobre seguridad en adolescentes ver seccion Propiedades
farmacodinamicas de la ficha técnica completa. Notificacion de de adversas: Es importante notificar de adversas al tras su autorizacién. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento.

Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espaiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https:/www.notificaram.es. Sobredosis: No procede. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes:
Elastémero 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 de
conservacion. Naturaleza y contenido del envase: El producto se presenta envasado de forma individual en un envase blister termoformado (PETG) con cubierta despegable (PE). Tamaiios del envase: 1 x 1y 5 x 1. Puede que solamente estén comercializados algunos tamaiios de
envases. Pr i ales de eliminacién y otras manip El producto s suministra en un envase estéril que no debe abrirse hasta que sea necesario para su insercion. Cada sistema debe mancjarse con precauciones asépticas. Si se rompe el cierre hermético del envase
estéril, el sistema que estd dentro deberd desecharse de conformidad con las directrices locales para la manipulacion de desechos con riesgo biolégico. Igualmente, un Kyleena extraido y su insertor se deben desechar de este modo. Para insercion por un profesional sanitario empleando
una técnica aséptica (ver seccion Posologia y forma de ad 6n). La eli 6n del medi 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 medio
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), Espafia. Con receta médica. Medicamento
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 la
insercién 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 Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
(http://www.aemps.gob.es/).




