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Resumen

El sistema de liberacion intrauterina de levonorgestrel (SU-LNG, Mirena,) es un método de contra-
cepcion reversible, altamente eficaz, de larga duracion y seguridad médicamente probada, que pre-
senta efectos beneficiosos adicionales no contraceptivos.. Los efectos secundarios que se pueden pre-
sentar, especialmente la modificacion del patron de sangrado menstrual y efectos sistémicos de los
gestagenos, puden ser una causa importante de insatisfaccion de la usuaria y de discontinuidad del
método. Parece importante realizar una buena seleccion de la candidata a este tipo de contracep-
cion, asi como una buena informacion y asesoramiento para garantizar una optimizacion de su uso.
Desde Junio de 1998, en la Unidad de Anticoncepcion del Instituto Universitario Dexeus, 32 mujeres
han recibido un SIU-LNG. En este grupo piloto se presté especial atencion al asesoramiento y la mo-
dificacion del patron de sangrado. La representacion gréfica en un calendario menstrual resulté una
herramienta Util para la aceptacién del método, la tranquilidad de la usuaria y el seguimiento por
parte del médico. Los resultados preliminares, con una tasa bruta de continuidad del 84.4% en el
primer afio, parecen indicar gue este tipo de asesoramiento resulta adecuado.

Palabras clave: Sistema de liberacion intra-uterino de levonorgestrel. Anticoncepcion
hormonal. Asesoramiento. DIU.

Summary

The levonorgestrel-releasing intrauterine system (LNG-1US, MIRENA, ) is a highly effective, long-ac-
ting, safe and reversible form of contraception, which offers additional health effects through its ef-
fects on endometrium. The most common side effects resulting in discontinuation of use are bleeding
pattern disturbances. Adequate patient selection and counselling seems crucial for user satisfaction.
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Since June 1998, 32 LNG-IUS have been inserted at the Contraception Unit in the Instituto
Univertisario Dexeus. Particular attention was paid to instructions on bleeding patterns, counselling
and follow up of this pilot group. Graphic charts showed to be very helpful tool in LNG-1US user sa-
tisfaction and clinical management. Preliminary results, with an 84.4% gross continuation rate at the
end of the first year, suggest that the counselling procedure is adequate.

Key Words: The levonorgestrel-rel easing intrauterine system. Hormonal contraception. To

assess. |UD.

INTRODUCCION

El sistema de liberacién intrauterina de levonor-
gestrel (SIU-LNG, Mirena,) es un método de contra-
cepcion reversible, altamente eficaz, de larga dura-
cion y seguridad médicamente probada, que presenta
efectos beneficiosos adicionales no contraceptivos.
Durante la tltima década se han realizado numerosas
publicaciones sobre su peculiar e interesante meca-
nismo de accion, su eficaciay aceptacion, y sus dife-
rentes aspectos fisiolégicos y terapéuticos. No obs-
tante, debido a que se trata de un nuevo concepto de
anticoncepcion intrauterina, hormonal, es fundamen-
tal para su buena aceptacion que los profesionales re-
alicen un asesoramiento adecuado (1).

El SIU-LNG estaindicado en cualquier mujer que
solicita anticoncepcion reversible de larga duracion, y
gue no esta expuesta a riesgo de Enfermedades de
Transmision Sexual (ETSs). Los criterios de selec-
cion compatibles con una elevada tasa de continuidad
entre las usuarias del SIU-LNG, segun Odlind (1)
son:

1. mujer que desea anticoncepcion prolongada

2. con reglas abundantes, problemas de sangra

do con DIU de cobre, anemia.

3. contraindicacién de anticoncepcién oral

4. pensando en anticoncepcion definitiva

Uno de los principales efectos del SIU-LNG es la
modificacion del patrén de sangrado, y en los dife-
rentes estudios constituye la principal causa de dis-
continuidad de uso del método(2, 3). Por tanto, esim-
portante dedicar especial atencién a este aspecto
antes de lainsercion y durante el seguimiento de un
SIU-LNG. La modificacion del patrén de sangrado
puede ser bien explicada por parte de los profesiona-
les, y bien entendida por parte de la usuaria mediante
la ayuda de un pictograma, en el que se represente
graficamente el calendario menstrual (4).

Desde Junio de 1998, en la Unidad de
Anticoncepcion del Instituto Universitario Dexeus,
32 mujeres han recibido un SIU-LNG. Se presenta la
experiencia adquirida en este grupo.

OBJETIVOSDEL ESTUDIO

El presente estudio fue disefiado para evaluar la
adecuacién del asesoramiento previo alainsercion de
un SIU-LNG y el seguimiento dispensado en la
Unidad de Contracepcién del Servicio de Obstetricia
y Ginecologia del Instituto Dexeus en un grupo de 32
mujeres portadoras de un SIU-LNG.

MATERIAL Y METODOS

Se trata de un estudio piloto, prospectivo, no com-
parativo, para evaluar la propia experiencia. Se dise-
fié un protocolo de asesoramiento, insercion y segui-
miento de las mujeres usuarias del SIU-LNG. Todas
las fases del estudio fueron realizadas por el autor. La
variable principal fue la tasa de continuidad de uso
del SIU-LNG durante el primer afio de uso.

I ntervenciones:

1. Seseleccionaron como candidatas para el es-
tudio las mujeres que solicitaron anticoncepcién, con
historia ginecol 6gica de reglas abundantes (3, 5), dis-
menorrea (6) o rechazo de otros métodos anticoncep-
tivos, no expuestas a riesgo de ETSs, y que otorgaron
su consentimiento informado, tras conocer |la natura-
leza del estudio.

2. El asesoramiento previo alainsercion del
SIU-LNG consistié en explicar: qué es un SIU-LNG,
como actua, eficacia contraceptiva, efectos beneficio-
S0s no contraceptivos, efectos secundarios mas fre-
cuentes, y otros efectos terapéuticos.

3. Sefacilitaron targetones para |la representa-
cion gréfica del calendario menstrual (Pictograma), y
se mostraron |os de otros casos (Fig 1).

4, Seprocedié alainsercion del SIU-LNG

5. Seprogramaron las posteriores visitas a las 6
semanas y alos 6 meses. Se facilité un nimero de te-
|éfono de contacto directo.
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Pictograma. Se marca X/XX/XXX los dias de sangrado
eintensidad

ASESORAMIENTO A LA USUARIA DEL
SIU-LNG(MIRENA®)

El asesoramiento proporcionado a las mujeres que
recibieron un SIU-LNG destac6: 1.Qué es un SIU-
LNG(MIRENA ,): Se trata de un dispositivo intraute-
rino en forma de T, que contiene 52 mg de LNG en €l
interior del vastago central, en un polimero que regu-
lalaliberacién diaria de 20 mcg, que proporciona
proteccion anticonceptiva eficaz y reversible durante
cinco afos(Figura 2), junto con otros efectos benefi-
Ci0S0S No contraceptivos .

2. Cémo actlia: El SIU-LNG presenta un efecto
fundamentalmente local del LNG en el endometrio,
produciéndose una atrofia (supresion del crecimiento
endometrial) evidente desde los 3 primeros meses.
También actlia sobre el moco cervical y sobre €l ova-
rio. Todos estos mecanismos contribuyen a evitar la
fecundacion y disminuir progresivamente el sangrado
(7). El efecto inhibidor del crecimiento endometrial
es el responsable de la disminucion del sangrado, in-
cluso la ausencia de regla, en el 50% de las portado-
ras de un SIU-LNG al cabo del primer afio de uso.

Figura 2
SIU-LNG (Mirena®)

3.Eficacia anticonceptiva: El SIU-LNG fue ideado
para combinar los beneficios de la anticoncepcioén
hormonal oral y los de la anticoncepcion intrauterina.
Es extraordinariamente eficaz, completamente rever-
sible, comodo, y sus resultados no se ven influidos
por el cumplimiento de la usuaria. Las tasas acumula-
das de embarazo comunicadas por los distintos estu-
dios varian entre el 0,0% y el 2,8%(8,9). Existen 4
grandes estudios multicéntricos prospectivos compa
rativos:
ESTUDIO I: Participaron 2 centros de Finlandiay
1 deBrasil (9)

ESTUDIO II: INDIAN COUNCIL OF MEDICAL
RESEARCH, con 15 centros (10)

ESTUDIO IIl: POPULATION COUNCIL, con 7
centros (11)

ESTUDIO IV. EUROPEAN STUDY, con 12 cen-
tros de Paises nordicos (12)

Todos ellos han observado excelentes tasas de efi-
cacia contraceptiva (Tabla 1).

La elevada eficacia anticonceptiva es el principal
argumento para tranquilizar ala mujer, en caso de au-
sencia de regla, puesto que es remota la posibilidad
de embarazo.

4. Efectos beneficiosos: Debido alainhibicion del
crecimiento endometrial, se produce una reduccion
del sangrado, de la anemia, disminucién de la disme-
norreay de los miomas (13,3).
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Tabla 1l
principal es estudios multicéntricos comparativos

del SSU-LNG
ESTUDIO Modelo N° Duracion Tasade Autor
DIU mujeres n (afios) embarazo
| NovaT 157 5 0,6 Luukkainen, 1
SIU-LNG 164 0,1 986
I TCu200C 434 3 0,3 ICMR, 1989
SIU-LNG 475 0,0
11 TCu380 1121 7 1,4 SIVIN,1990
SIU-LNG 1124 11
I\ NovaT 937 5 59
SIU-LNG 1821 0,1 Andersson 1994

5.Posibles efectos secundarios: aunque el efecto
del LNG es fundamentalmente local, y los niveles
plasméticos detectados son bajos (entre 100 y 200
pcg/ml), se han observado algunos efectos secunda-
rios relacionados con €l gestageno (14) (Tabla 2)

El efecto secundario mas frecuente que justifica la
extraccion del SIU-LNG eslaalteracion del patron de
sangrado y los efectos hormonales secundarios (ten-
sion mamaria, cambios de humor, acné). Estos efec-
tos secundarios son mas frecuentes al inicio del trata-
miento, hacia el tercer mes de uso, y van decreciendo
progresivamente (12).

Como en otras formas de contracepcion de sblo
gestagenos (Norplant, o pildora de progesterona) se

han detectado quistes de ovario funcionales en eco-
grafias entre las 6 semanas y 12 meses postinsercién
entre 12 y 30% de usuarias de SIU-LNG (15-17). Los
quistes desaparecen espontaneamente en |os meses si-
guientes, sin precisar la extraccion del SIU-LNG.
6.Modificacion del patrdn ciclico de sangrado
Tras lainsercion del SIU- LNG frecuentemente se
observa sangrado intermenstrual durante los 2-3 pri-
meros meses. Aumenta el nimero de dias de sangra-
do/pérdida hemadtica, pero disminuye el volumen total
de sangre menstrual. Con el uso continuado, se redu-
ce extraordinariamente la cantidad de sangrado mens-
trual, y a cabo del primer afio aproximadamente un
20% de mujeres presentan amenorrea, |legando al

Tabla 2
Efectos secundarios (%) a los 3 y 60 meses de uso comunicados por las mujeres en un estudio randomizado, comparativo
del SU-LNG y el DIU Nova T (Andersson et al, 1994)

EFECTO 3 MESES 60 MESES
SECUNDARIO

SIU-LNG NOVA-T SIU-LNG NOVA-T
Sin problemas 49,8 64,5 84,9 74,1
Dolor lumbar 31 19 1,0 0,3
Dolor pélvico 10,5 18 2,0 2,7
Cefalea 2,8 0,8 1,6 1,0
Depresion 25 0,4 0,6 0,3
Trastorno
menstrual 32,1 22,2 6,3 18,8
Acné 35 04 1,8 0,3
Mastalgia 31 0,2 1,0 0,7
Otros 8,7 6,1 3,6 4.8
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50% alos 5 afios (1). La ausencia de menstruacion y
la afectacion de la funcién ovarica no llegan a produ-
cir déficit de estroégeno. Los niveles plasméticos de
estradiol de las mujeres portadoras de un SIU-LNG
gue menstrian asi como de las que no menstriian es-
tén dentro de los valores normales de un ciclo mens-
trual normal, no habiéndose constatado valores de
menopausia en ningln caso de mujeres con ameno-
rrea portadoras de un SIU-LNG, excepto cuando se
ha presentado la menopausiareal (18).

7. Fertilidad futura: se trata de un método de anti-
concepcion reversible, y la recuperacion de la fertili-
dad tras la extraccién del SIU-LNG esinmediata (19)

RECOGIDA DE DATOS

Todos los datos relativos a la historia personal y
ginecolgica, asi como de la exploracion, insercion y
controles posteriores, se recogieron de manera pros-
pectiva en la base de datos para el registro de los
DIUs que se insertan en la Unidad de Anticoncepcion
del Instituto Universitario Dexeus. Se incluyeron pa-
rémetros especificos para este tipo de DIU: indica-
cion de lainsercion del SIU-LNG (médica y/o anti-
conceptiva); indicacién médica: dismenorrea,

hipermenorrea, anemia, candidiasis recidivante, me-
trorragias, miomas; modificacion del sangrado mens-
trual: aumento, disminucion, hipomenorrea, ameno-
rrea; hallazgos de la ecografia;

ANALISISDE LOSDATOS

Se utiliz6 el programa SPSS, 9.0 para Windows
(SPSS Inc, Chicago, II).

Puesto que se trata de un estudio no comparativo,
se presenta de manera descriptiva.

RESULTADOS

Entre las 603 mujeres que solicitaron anticoncep-
Ccion intrauterina, entre Junio 1998 y Junio del 2000,
en la Unidad de Anticoncepcién del Instituto
Universitario Dexeus, 35 se consideraron candidatas
aun SIU-LNG. Tras el asesoramiento, 32 mujeres
aceptaron la insercion de un SIU-LNG. Las caracte-
risticas de las mujeres y las indicaciones se presentan
en latabla 3.

Todas las mujeres recibieron instrucciones sobre
la representacion grafica del calendario menstrual, y
fueron instruidas sobre las eventualidades .

Tabla 3
Caracteristicas de las mujeres portadoras de un SU-LNG. Indicacién primaria para la insercion de un S U-LNG. Motivos de ex-
traccion, entre paréntesis seindica la tasa bruta por motivo de extraccion

CARACTERISTICASDE LAS MUJERES N=32

EDAD en afios(rango) 36,88+6,64 (23-48)
NULIPARAS 4 (12,5%)
MULTIPARAS 28 (87,5%)

HISTEROMETRIA en cm(rango)

7,66+0,66(6,5-9,0)

INDICACION DEL SIU-LNG

S6lo anticoncepcién 8 (25%)
Dismenorrea 4 (12,5%)
Hipermenorrea 12 (37,5%)
Metrorragia 3(9,4%)
Miomas 3 (9,4%)
Candidiasis recidivante 2 (6,3%)
MOTIVO DE EXTRACCI6N

Sangrado 3(9,4%)
Irritabilidad 1(3,1%)
Deseo de cambio de método 1(3,1%)
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En la primerarevisién, alas 6 semanas de la in-
sercion, se realiz6 ecografia transvaginal, observan-
dose el SIU-LNG normoinserto en todos los casos. Se
comento el calendario menstrual, y otros posibles
efectos secundarios. Todas las mujeres comentaron
espontédneamente la utilidad del pictograma para va-
lorar laevolucion individual del sangrado. Se observé
la presencia de quistes de probable origen funcional
en 8 mujeres (25%). El didmetro medio fue
38.50+14.23mm (rango 22 a 53 mm ). En el momen-
to de escribir este articulo, se habia realizado ecogra-
fia de control alos 4 meses (6 meses post-insercion)
a 4 de las mujeres con quiste, observandose la desa-
paricion de estaimagen ecogréfica en todos |os casos.

Se han realizado 5 extracciones (15,6%) en el pe-
riodo estudiado, |0 que supone una tasa bruta de con-
tinuidad de 84,4%. Los motivos de las extracciones
se detallan en la tabla 3. Las indicaciones previas pa-
ralainsercion del SIU-LNG en las 3 extracciones por
sangrado fueron: miomas (n=2), metrorragias (n=1).
El tiempo medio de uso de la poblacion estudiada en
el momento del andlisis fue de 10,16+9,75 meses.
Diecisiete mujeres han utilizado el SIU-LNG més de
6 meses.

DISCUSION Y CONCLUSIONES

El SIU-LNG es un sistema anticonceptivo de pro-
bada eficaciay posee numerosos efectos beneficiosos
y terapéuticos no contraceptivos. Es importante pro-
porcionar una adecuada informacion a la futura usua-
ria para conseguir una buena continuidad de uso del
método: en los primeros estudios se desconocia el
efecto del SIU-LNG sobre el patron de sangrado
menstrual, es decir, la frecuencia de la aparicién de
oligo-amenorrea. En consecuencia, las mujeres in-
cluidas en los estudios multicentricos randomizados,
no eran asesoradas respecto a este posible suceso, y
se obtuvieron tasas de continuidad de uso del método
inferiores a las de los DIUs de cobre con los que se
comparaba el SIU-LNG (Mirena,). En €l estudio mul-
ticéntrico europeo, realizado en 12 centros de diver-
sos paises del norte de Europa, se dedicé especial
atencion a la formacién de los especialistas encarga-
dos de impartir el asesoramiento y de readlizar las in-
serciones y seguimiento. El estudio fue planteado co-
mo un estudio abierto, prospectivo y comparativo con
el NovaT. A los cinco afios, la tasa de continuidad de
uso del Mirena, fue del 55,5% y ladel Nova T fue
del 53,1%. Latasa de extracciones por amenorrea al
cabo de 5 afios de seguimiento, fue del 6,0%, mien-
tras que en el estudio ciego de Sivin et a. (2), estata-

sa fue del 19,7%. Andersson et a (12) concluyeron
que el asesoramiento especifico fue fundamental para
una buena aceptacién del método.

Habitualmente, antes de insertar un DIU conven-
cional portador de cobre, se advierte ala mujer que
puede notar aumento de la intensidad y duracion de
las reglas y esporédicamente sangrado intermenstrual,
sobre todo en los primeros meses. En una etapa ante-
rior, entre 1996 y 1997, se habian colocado SIU-LNG
en la Unidad de Anticoncepcion del Instituto Dexeus,
siguiendo las recomendaciones de la literatura para el
asesoramiento. En la préctica, el periodo mas conflic-
tivo resulto el de los 3 meses siguientes a la inser-
cioén, debido ala dificultad del manejo clinico del
sangrado intermenstrual. Se recopilaron los calenda-
rios menstruales de las primeras usuarias y se disefio
un estudio prospectivo para evaluar la adecuacién del
asesoramiento, incorporando el pictograma de los ci-
clos de estas mujeres, y resaltando la posibilidad de
sangrado intermenstrual de intensidad variable duran-
te los 3 primeros meses. El objetivo principal eraeva-
luar la adecuacién del mismo ala vista de la tasa de
continuidad del método en un grupo de 32 mujeres
portadoras de un SIU-LNG.

De las 32 mujeres portadoras del SIU-LNG, 17
han completado mas de 6 meses de seguimiento, y 14
mujeres mas de 1 afio de seguimiento. El sangrado ha
sido la causa mas frecuente de las extracciones. No
resulta sorprendente debido a que ya existia previa-
mente (fue la indicacion médica para la insercion del
SIU-LNG, Bounds et &, (8), y puede considerarse co-
mo un fallo del tratamiento aplicado para el sangrado,
y no una complicacion del SIU-LNG.

Es interesante destacar el grado de satisfaccion
con el método manifestado espontdneamente por las
mujeres, y la utilidad del pictograma para el segui-
miento de la evolucion del sangrado, tanto por la mu-
jer como durante las visitas médicas. No se produje-
ron extracciones por hipomenorrea/amenorrea. En
otros estudios, éste es el motivo principal de extrac-
cion (20). No se ha planteado € problema de descar-
tar un eventual embarazo, ante la ausencia de sangra-
do menstrual, en el grupo estudiado, pues no ha
Ilegado a suponer un motivo de preocupacion para es-
tas mujeres. En el estudio de Oliveira da Silvay
Costa (20), realizado en una poblacién atendida en el
Hospital Clinico, fue controvertido el aspecto de la
amenorrea y la posibilidad de embarazo. L os autores
lo atribuyen a las caracteristicas socioculturales de la
poblacion estudiada, y sefialan la necesidad de una
buena educacién de la mujer antes de la insercién del
SIU-LNG, recurriendo a medios gréaficos, audiovisua-
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les y modelos reales, para mejorar la satisfaccion con
el método.

En las ecografias practicadas a los 45 dias post-in-
sercion, se observo la presencia de estructuras aneco-
géncias en 25% de los casos. En todos los casos se
observé la normalizacion ecogréfica de los ovarios en
la ecografia realizada unos meses mas tarde. La apa-
ricion de quistes funcionales se relaciona con trastor-
nos menores del gje hipotdlamo-hipofiso-ovarico que
conducen a alteraciones del desarrollo folicular, rup-
turay posterior formacion de quistes (21, 16).
Actuamente se practica la exploracién ecogréfica de
manera generalizada a la mayoria de las mujeres que
acuden a la consulta ginecol 6gica. Es importante co-
nocer este efecto secundario asociado al SIU-LNG y
su significacion clinica, para no generar alarma inne-
cesaria ni précticas intervencionistas. En el grupo de
mujeres evaluadas se realizé la ecografia debido a la
naturaleza novedosa del SIU-LNG, aunque en la
Unidad de Contracepcion no se considera necesario
practicar rutinariamente ecografia de control tras la
insercién de un DIU.

El SIU-LNG es un nuevo concepto de anticoncep-
cion intrauterina que combina las ventajas de esta
forma de contracepcion con los beneficios adiciona-
les del aporte local de un gestageno. Los efectos se-
cundarios que se pueden presentar, especialmente la
modificacién del patron de sangrado menstrual y
efectos sistémicos de los gestagenos, aconsejan reali-
zar una buena seleccion de la candidata a este tipo de
contracepcion, asi como una buena informacién y
asesoramiento para garantizar una optimizacion de su
uso. En este grupo piloto se prestd especial atencion
al asesoramiento y la modificacion del patrén de san-
grado. La representacion grafica en un calendario
menstrual resulté una herramienta Gtil para la acepta-
cion del método, latranquilidad de la usuariay el se-
guimiento por parte del médico. Los resultados preli-
minares parecen indicar que este tipo de
asesoramiento resulta adecuado.
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