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PALABRAS CLAVE Resumen

Anticonceptivos orales Objetivo: Describir las caracteristicas socio-demograficas, de diagndstico y tratamiento de las
combinados; pacientes con sangrado menstrual abundante.

Dispositivo intrauterino Sujetos y métodos: Estudio observacional, transversal, multicéntrico y nacional, en mujeres en
de levonorgestrel; edad reproductiva (18-49 anos) con sangrado menstrual abundante sin causa organica, en la
Material sanitario; practica habitual de consultas de ginecologia espafiolas.

Sangrado menstrual Resultgdos: Se incluyo a 1.039 pacientes, con una media & desviacion estandar de 37,8 & 8,1
abundante; anos. Unicamente el 52,1% acudié a la consulta por alteraciones del sangrado; el 48,0% se
Valerato de estradiol diagnostico durante la consulta.

Las pacientes con sangrado habitual anémalo indicaban alteraciones del sangrado relacio-
nadas con la cantidad de forma aislada o concomitante a otras alteraciones (abundante/
prolongado/irregular). Solo el 43,7% percibia cambios en el sangrado actual respecto del
habitual, fundamentalmente por aumento en la cantidad.

Para el tratamiento del sangrado abundante, se prescribieron anticonceptivos
orales combinados (principalmente valerato de estradiol 3-2-1 mg + dienogest 3-2 pg)
(63,3%), dispositivo intrauterino de levonorgestrel (14,3%) y combinaciones de tratamientos
(11,9%).
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Sociodemographic characteristics of Spanish women with heavy menstrual bleeding.
Results of a national registry of patients with heavy menstrual bleeding (SANA

Registry)

Abstract

Objective: To describe the socio-demographic, diagnostic and treatment characteristics of
patients with heavy menstrual bleeding.

Subjects and methods: An observational, cross-sectional, multicenter, national study was
conducted in women of reproductive age (18-49 years) with heavy menstrual bleeding with
no organic cause attending routine gynecology consultations in Spain.

Results: This study included 1,039 patients, with a mean age of 37.8 & 8.1 years. Only 52.1% of
the women attended their gynecologist due to bleeding abnormalities and 48.0% were diagnosed

during the visit.

Patients with longstanding abnormal bleeding reported alterations in quantity, either alone or
concomitant to other abnormalities (heavy/prolonged/irregular bleeding). Only 43.7% perceived
changes in current bleeding versus usual bleeding, mainly due to an increased quantity.

The main drugs prescribed for the treatment of heavy bleeding were combined oral contra-
ceptives (mainly estradiol valerate 3-2-1 mg + dienogest 3-2 png) (63.3%), levonorgestrel intrau-
terine system (14.3%), and combined treatments (11.9%).

Conclusions: Abnormal bleeding is prevalent. Diagnosis through appropriate assessment is a

priority

© 2015 SEGO. Published by Elsevier Espafa, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

Las anomalias en la menstruacion suponen una causa fre-
cuente de consulta, tanto en atencion primaria, como espe-
cializada, lo que conlleva un importante consumo de recursos
economicos. El impacto sobre el bienestar social, econdmico
y psicologico es uno de los problemas mas importantes del
periodo perimenopausico’.

De acuerdo con la Federacion Internacional de Ginecolo-
gia y Obstetricia (FIGO) y el Royal College of Obstetricians
and Gynaecologists, el sangrado menstrual abundante (SMA)
se define como una pérdida excesiva de sangre menstrual en
varios ciclos consecutivos, que interfiere con una normal
actividad fisica, emocional o social o bien, empeora la
calidad de vida de la mujer, pudiendo ocurrir solo o asociado
a otros sintomas®™*. El SMA sin causa organica equivale al
término menorragia.

La definicion de SMA se basa en la informacion subjetiva
proporcionada por la propia paciente y en su percepcion
retrospectiva sobre la cantidad de sangrado. Esta valoracion
personal de la paciente no siempre se correlaciona con la
cantidad real de sangre perdida si esta se mide de forma
objetiva. La definicion generalmente aceptada de SMA es
la de una pérdida sanguinea menstrual de mas de 80 ml por
ciclo (aproximadamente, el 10% de las mujeres que llegan a
este nivel de pérdida presentan también deficiencia de
hierro)°.

En la practica clinica existe una imposibilidad para cuanti-
ficar de manera objetiva la pérdida menstrual, por lo que el
diagnosticoy el tratamiento no esta enrelacion con el volumen

de sangre perdida, sino con la valoracion subjetiva de la
paciente en combinacién con algunos aspectos clinicos®. El
diagndstico del SMA se fundamenta en una correcta valoraciéon
de la historia clinica, la exploracion clinica basica, el estudio
de laboratorio, las técnicas de imagen y la histologia®.

El SMA sin causa organica constituye una situaciéon de
consulta frecuente en atencion primaria y genera un elevado
nimero de derivaciones a las consultas de ginecologia®. La
Organizacién Mundial de la Salud estima una prevalencia
global del 8-27%, sobre la base de estudios con comunica-
ciones personales’.

De hecho, la percepcion sobre la normalidad de la mens-
truacion difiere segin aspectos socioculturales y étnicos®. En
Espana, no se dispone de datos objetivos de prevalencia.
Todo hace suponer que el SMA esta infradiagnosticado, ya
que, en muchos casos, las mujeres con sangrado superior a
80 ml/ciclo pueden considerarlo como una pérdida normal y,
en consecuencia, no acudir al médico.

El SMA sin causa organica influye de manera importante en
la actividad y en la calidad de vida de la mujer que lo
presenta, tanto por la anemia que puede asociarse, como
por las molestias y la ansiedad derivadas del problema
higiénico-sanitario que comporta. Aunque no se asocie a
un aumento de la mortalidad, el SMA se considera un
problema socio-sanitario, ya que genera un namero impor-
tante de consultas médicas. Ademas de la edad (con mayor
incidencia en los limites de la época reproductiva como
adolescencia y perimenopausia), se han asociado otros
factores, como un bajo nivel socio-econémico, obesidad
o alta paridad®.
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Ademas, las mujeres con SMA sin causa organica suelen
presentar mas ansiedad ante la posibilidad de accidentes por
manchado de la ropa, eleccion de la vestimenta, protectores
en cama y mobiliario, y necesidad de prevision de material
higiénico. En funcién de su actividad, todo ello puede impli-
car una limitacion social y personal durante la menstruacion.
En este sentido, se ha comprobado que presentan mayor
absentismo laboral que las mujeres con un patrén menstrual
normal'® y peores resultados académicos'".

Hasta la fecha, no se han identificado modificaciones
especificas del estilo de vida orientadas a reducir los sintomas
del SMA o el impacto de las mismas.

La eleccion del tratamiento farmacoldgico constituye la
primera linea de actuacion. En Espafia, se encuentran regis-
trados con indicacion especifica para el SMA el dispositivo
intrauterino liberador de levonorgestrel y un preparado anti-
conceptivo oral combinado cuatrifasico con valerato de
estradiol y dienogest (VE2-DNG)”.

En las situaciones en las que el tratamiento farmacologico
esté contraindicado o no sea eficaz, se puede ofrecer el
tratamiento quirargico, siendo la ablacion endometrial y la
histerectomia las opciones que han demostrado ser mas
eficaces®.

En la actualidad, sin embargo, existe todavia una falta de
homogeneidad en el abordaje y el manejo de esta patologia
en la practica clinica habitual. Por este motivo, se ha dise-
fnado el presente estudio (estudio SANA) con el objetivo
principal de conocer las caracteristicas socio-demograficas
de las mujeres que acuden a las consultas de ginecologia por
SMA sin causa organica, asi como las caracteristicas del
diagnostico y tratamiento de esta patologia. Los objetivos
secundarios incluyeron la descripcion de los perfiles de
manejo clinico (tipo de tratamiento, posologia, duracion)
y diagndstico en estas mujeres.

Material y métodos

Entre los meses de abril y noviembre del 2013, se realiz6 un
estudio epidemioldgico, observacional, de corte transversal,
en 153 centros espafioles, en mujeres en edad reproductiva
(18-49 afos) que acudian a la consulta principalmente por
cribado ginecologico o por alteracion de sangrado, en el
contexto de la practica clinica habitual de las consultas
externas de ginecologia de todo el territorio nacional. Se
excluyé a aquellas mujeres con sangrado abundante con
causa organica subyacente y a aquellas que presentaban
contraindicaciones para el uso de estrogenos, gestagenos,
antiinflamatorios no esteroideos y/o acido tranexamico.

Se recogi6 la informacion relativa a las caracteristicas
socio-demograficas de las pacientes a partir de la historia
clinica y de un cuaderno de datos disefiado especificamente
para evaluar las caracteristicas del sangrado y el estado de
salud, asi como datos sobre el diagnostico y el tratamiento
de su enfermedad, que fueron documentados en la base de
datos on-line.

El analisis estadistico se realizd utilizando el programa
SAS® versién 9.3 para Windows. Se obtuvieron tablas de
frecuencia y porcentajes para las variables categoricas, y
medidas de tendencia central y dispersion para las variables
continuas (media + desviacion estandar, mediana, los per-
centiles del 25% y el 75%, y valores extremos).

El protocolo, el formulario de consentimiento informado y
el resto de la informacidn para las pacientes fueron revisados
y aprobados por el Comité Etico de Investigacion Clinica
(CEIC)/Comité de Etica Independiente (CEl) del Hospital
Clinic de Barcelona (Espafia) y el estudio se desarrollé de
acuerdo con los principios derivados de la Declaracion de
Helsinki y sus posteriores revisiones.

Resultados

Un total de 1.039 pacientes atendidas en consultas externas
de ginecologia fueron incluidas en el estudio, con una media
de edad + desviacion estandar de 37,8 + 8,1 afos. La mayo-
ria de ellas tenian pareja estable (81,9%) y estudios secun-
darios o universitarios (82,0%) (tabla 1).

El motivo por el que las pacientes acudieron a la consulta
fue principalmente como primera consulta por alteracion de
sangrado (52,1%). Otros motivos de consulta fueron cribado
ginecoldgico (48,0%) o por comorbilidades asociadas al san-
grado (cansancio, anemia, etc.) (9,5%).

ELl 71,7% de las pacientes utilizaba métodos anticoncepti-
vos, aunque la mayoria de ellas usaba métodos no hormonales
(59,6%) (tabla 2).

El 27,3% de las pacientes ya estaba en tratamiento por
alteraciones de sangrado en el momento del estudio, de las
cuales el 25,7% utilizaba anticonceptivos combinados orales y
el 25,4% estaba en tratamiento con acido tranexamico.

El 56,3% de las pacientes diagnosticadas de SMA indicaron
que su sangrado habitual ya era andmalo antes de la visita, y
solo el 43,7% de las pacientes describieron cambios en su
sangrado actual respecto del habitual (fig. 1).

En las pacientes en que el sangrado habitual ya era
anomalo, la caracteristica mas frecuente era la cantidad
de sangrado. El 72,9% lo califico como abundante de forma
aislada o concomitante con otras alteraciones. El 23,4%
indicé anomalia por la duracion y el 14,6% por la frecuencia.

Tabla 1 Caracteristicas socio-demograficas
Total
Edad (anos), n= 1.039 Media (DE) 37,8 (8,1)
IMC (kg/m?), n=1.031 Media (DE) 23,85 (3,77)
Formacion académica, n= 1.038
Sin estudios n (%) 13 (1,3)
Primarios n (%) 174 (16,8)
Secundarios n (%) 407 (39,2)
Universitarios n (%) 444 (42,8)
Situacion laboral, n = 1.038
Cuenta propia n (%) 160 (15,4)
Cuenta ajena n (%) 529 (51,0)
En el hogar n (%) 161 (15,5)
En paro n (%) 117 (11,3)
Estudiante n (%) 71 (6,8)
Pareja estable, n= 1.038 n (%) 850 (81,9)
Uso de métodos anticonceptivos, n=1.039
Métodos hormonales n (%) 126 (12,1)
Métodos no hormonales n (%) 619 (59,6)
No uso de método n (%) 294 (28,3)

anticonceptivo

DE: desviacion estandar; IMC: indice de masa corporal.
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Tabla 2 Material sanitario utilizado por ciclo y frecuencia de recambio segln la cantidad de sangrado menstrual

Sangrado abundante

Sangrado normal Sangrado escaso

Numero de tampones o compresas/dia, n = 1.007

<5 n (%) 35 (4,8)

De 5a 10 n (%) 535 (73,1)

> 10 n (%) 162 (22,1)
Frecuencia en el recambio en los dias de mayor sangrado, n = 932

<2h n (%) 187 (27,7)

De2a4h n (%) 439 (64,9)

>4h n (%) 50 (7,4)

107 (48,4) 40 (90,9)
110 (49,8) 3(6,8)
4 (1,8) 1(2,3)
10 (4,8) 2 (4,8)

119 (57,2) 8 (19,0)

79 (38,0) 32 (76,2)

Asi, las caracteristicas del sangrado habitual anomalo mas
frecuentemente descritas fueron el sangrado abundante
(38,1%), el sangrado abundante y prolongado (10,6%) y el
sangrado abundante e irregular (5,6%) (fig. 2).

No se observaron diferencias en el porcentaje de mujeres
que reportaron cambios en la cantidad, la duracion y la
frecuencia del sangrado actual respecto al habitual (el
31,5, el 33,6 y el 32,9% de las mujeres que describieron
cambios respecto a su sangrado habitual, respectivamente)
(fig. 3).

En las pacientes en las cuales el sangrado habitual era
normal y fueron diagnosticadas de SMA, el cambio en las
caracteristicas del sangrado en cuanto a cantidad, duraciony
frecuencia fue del 56,6, el 26,0y el 15,1%, respectivamente
(fig. 3). El tiempo medio de duracién de la alteracion en el
sangrado entre las pacientes que indicaron cambios respecto
al sangrado habitual fue de 5,4 + 7,0 ciclos.

La duracién media de la menstruacion en las mujeres
diagnosticadas de SMA fue de 6,4 + 1,9 dias, con un intervalo
entre menstruaciones de 27,8 + 5,2 dias. Las mujeres con
sangrado abundante utilizaban un nimero mayor de tampo-
nes o compresas por dia (el 73,1% utilizaba de 5 a 10 y un
22,1% mas de 10 tampones o compresas), en comparacion con
las mujeres con sangrado normal (el 48,4% menos de 5; el
49,8% de 5 a 10) y con sangrado escaso (el 90,9% utilizaba
menos de 5). De forma similar, en las mujeres con sangrado
abundante se observé una mayor frecuencia en el recambio

Sin cambio vs
sangrado
habitual
56,3%

Figura1 Cambios en el sangrado actual vs. sangrado habitual
en pacientes diagnosticadas de sangrado menstrual abundante.

del material sanitario en los dias de mayor sangrado (un 64,9%
cada 2-4 h; un 27,7% cada < 2 h), en comparacion con las
mujeres con sangrado normal y escaso, en que mayores
porcentajes de mujeres realizaron el recambio cada 4 h o
mas (tabla 2).

Para el diagnostico de SMA, las técnicas mas utilizadas
fueron la ecografia (97,3%), las determinaciones
analiticas (53,8%), la biopsia de endometrio (13,6%), la his-
teroscopia (5,2%), la resonancia (0,6%) y la tomografia
computarizada (0,2%). Las ecografias realizadas determina-
ron una estructura de linea endometrial homogénea en el
93,2% de las pacientes, con un grosor medio de linea endo-
metrial de 9,5+ 4,2 mm. Las determinaciones analiticas
realizadas indicaron una hemoglobina media de 11,46 +
1,42 g/dl, un nivel medio de hierro de 50,7 + 25,2 pg/dl y
una concentracion de ferritina de 20,6 + 24,4 ng/ml.

En cuanto al tratamiento prescrito en la visita del estudio
para el SMA, al 63,3% de las pacientes se prescribio anti-
conceptivos por via oral combinados, al 14,3% el dispositivo
intrauterino de levonorgestrel y al 11,9% una combinacion
de tratamientos. Entre los anticonceptivos por via oral com-
binados prescritos cabe destacar la combinacion de valerato
de estradiol 3-2-1 mg + dienogest 3-2 pg, que fue prescrito
al 83,6% de las pacientes, con pauta normal en el 95,5% de
los casos (1 comprimido/dia x 28 dias). No se observaron
diferencias en las frecuencias de tratamientos prescritos en
la visita del estudio, en funcion de si la paciente habia
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Figura2 Caracteristicas del sangrado habitual en mujeres con
diagnostico de sangrado menstrual abundante.
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abundante.

recibido o no tratamiento previo por alteraciones de san-
grado (tabla 3).

Discusion
En los ultimos afios, se esta debatiendo a nivel internacional

la necesidad de alcanzar un consenso sobre el uso de una
terminologia bien definida para describir los limites normales

Tabla 3 Tratamiento prescrito

Cambios en las caracteristicas del sangrado actual frente al habitual en pacientes diagnosticadas de sangrado menstrual

y el intervalo de anormalidades asociadas a los diferentes
perfiles del sangrado abundante?.

Por este motivo, se ha realizado por primera vez en Espafia
el presente estudio observacional, para describir el perfil de
las mujeres espanolas que acuden a la consulta de gineco-
logia en la practica clinica habitual.

Los resultados han revelado que el porcentaje de mujeres
que acuden a consulta de ginecologia por alteracion del

Con tratamiento Sin tratamiento Total
previo para SMA previo para SMA
Tratamiento prescrito, n = 1.014
AINE n (%) 7 (1,0) 7 (0,7)
Anticonceptivos hormonales combinados n (%) 171 (61,1) 471 (64,2) 642 (63,3)
por via oral
Antivonceptivo hormonal combinado n (%) 11 (1,5) 11 (1,1)
no oral
Combinacion de tratamientos n (%) 43 (15,4) 78 (10,6) 121 (11,9)
Dispositivo intrauterino de levonorgestrel n (%) 49 (17,5) 96 (13,1) 145 (14,3)
Gestagenos orales n (%) 11 (3,9) 33 (4,5) 44 (4,3)
Implante subdérmico etonogestrel n (%) 1 (0,4) 1(0,1)
Acido tranexamico n (%) 16 (2,2) 16 (1,6)
Otros n (%) 2 (0,7) 5 (0,7) 7 (0,7)
Procedimiento quirdrgico n (%) 1 (0,4) 2 (0,3) 3 (0,3)
Ninguno n (%) 2 (0,7) 15 (2,0) 17 (1,7)

AINE: antiinflamatorios no esteroideos; SMA: sangrado menstrual abundante.
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sangrado por iniciativa propia es elevado en comparacion con
las consultas por alteracién del sangrado derivadas por otro
profesional sanitario o por las comorbilidades asociadas al
sangrado (cansancio, anemia, etc.). De todos modos, a pesar
que la mayoria de las mujeres con SMA tienen alteraciones de
su patron de sangrado habitual, menos de la mitad acuden a
la consulta del ginecdlogo por iniciativa propia, lo que podria
suponer que asumen el SMA como un patrén de sangrado
normal.

Los resultados observados han mostrado que el sangrado
andémalo es prevalente en las mujeres que acuden a las
consultas de ginecologia, por lo que es una prioridad el
diagnostico del sangrado anémalo mediante una evaluacion
adecuada.

La mujer interpreta como normal el sangrado patolégico
por falta de referentes en lo que es o no el sangrado normal.
Esto concuerda con los datos del estudio, que indican que
en muchas mujeres el diagnostico de SMA es un hallazgo
casual.

Estos resultados deben ser tenidos en cuenta por los
profesionales que atienden mujeres con esta patologia, en
primer lugar, para identificar patologia subyacente y, en
segundo lugar, para ayudar a la mujer a distinguir lo que es
sangrado normal o anémalo. La actitud proactiva de los
profesionales sanitarios para identificar la patologia mejo-
raria el impacto en la calidad de vida de muchas mujeres
con SMA, percibido o no por ellas. En este sentido, es impor-
tante que el profesional sanitario pueda aportar informacion
Util a la mujer que acude a sus consultas para facilitar la
identificacion de un sangrado abundante, asi como sus
posibles consecuencias en su salud y calidad de vida’.

Los resultados obtenidos han demostrado que la mayoria
de las mujeres presentaban un sangrado habitual abundante
en cantidad, con una duracién normal y frecuencia regular.
Estos resultados indican que en la identificacion de perfiles
anomalos de sangrado, la cantidad debe ser una de las
caracteristicas principales a tener en cuenta, tal y como
se ha descrito previamente®’:°.

En este sentido, por primera vez en Espana, se ha eva-
luado el nimero de tampones o compresas/dia utilizadas y la
frecuencia en el recambio en los dias de mayor sangrado. Los
resultados obtenidos han mostrado que las mujeres con
sangrado abundante utilizan un nimero mayor de material
sanitario en comparacion con las mujeres con sangrado
normal o escaso.

En un estudio transversal realizado en Brasil en 865 muje-
res, el sangrado abundante, presente en el 35,3% de las
mujeres, se asocid a mujeres mayores, con menor educacion
y mayor peso, con mayor nimero de embarazos, periodos
menstruales mas prolongados, sangrado extramenstrual y
coagulos en el flujo menstrual. El uso de métodos anticon-
ceptivos fue protector frente a menstruaciones abundantes’.
En este estudio, se determiné que el peso medio del material
sanitario utilizado en el dia de mayor sangrado fue de 152,7 g
en mujeres con sangrado abundante, de 120,4 g en mujeres
con sangrado normal y de 102,6 g en mujeres con sangrado
escaso, lo que equivalia a una media de 4,2, 3,3y 2,8
unidades por dia’.

En nuestro estudio, el nimero de unidades de tampones o
compresas utilizadas por dia ha sido mayor en los 3 grupos de
mujeres (principalmente de 5 a 10 o > 10 en mujeres con
sangrado abundante, de 5a 10 0 < 5 en mujeres con sangrado

normal y < 5 en mujeres con sangrado escaso), probable-
mente debido a diferencias culturales y socio-econémicas
y por la forma diferente en que se ha recogido esta informa-
cion’.

En otro estudio realizado en mujeres jovenes, la pérdida
de sangre menstrual, calculada a partir del nimero de
compresas y tampones utilizados, se asoci6é a disminuciones
significativas en los niveles de ferritina y en el recuento de
plaquetas, mientras que la relacion con otros parametros
hematolégicos y bioquimicos no fue significativa'?.

De cualquier forma, la correlacién observada en nuestro
estudio entre el tipo de sangrado y el nUmero de material
sanitario/frecuencia en el recambio justifica su uso como
herramienta diagndstica en la practica clinica habitual de las
consultas de ginecologia. Estos parametros podran de ser de
utilidad para identificar las caracteristicas de sangrado de las
mujeres e identificar aquellas con sangrando abundante,
para ser tratadas y evitar asi las comorbilidades asociadas
y el empeoramiento de la calidad de vida que se asocia
normalmente a esta condicion'> ',

Un aspecto importante que es necesario abordar es el
tratamiento mas adecuado para cada mujer, en que es
preciso considerar los deseos reproductivos y la existencia
de comorbilidades que pudieran desaconsejar alguno de los
tratamientos. Esta eleccion ha de tener en consideracion las
preferencias de la paciente una vez que haya sido adecua-
damente informada de las diferentes opciones, sus ventajasy
posibles efectos adversos, su estado de salud y la disponibi-
lidad de las diversas opciones'®'®. En este sentido, se ha
observado una mejora importante en la calidad de vida
relacionada con la salud en mujeres que utilizaban el dispo-
sitivo intrauterino de levonorgestrel, en comparacion con
tratamientos convencionales'®".

Mas estudios son necesarios, sin embargo, para confirmar
estos resultados en una poblacion mayor de mujeres, asi
como para evaluar qué tratamiento hormonal y técnica
diagnostica son los mas adecuados para el sangrado abun-
dante, utilizando el nimero de material sanitario y frecuen-
cia de recambio como marcadores a lo largo del tiempo.

En conjunto, los resultados obtenidos en el presente
estudio han permitido demostrar una alta prevalencia de
sangrado andmalo en las mujeres espanolas que acuden a las
consultas de ginecologia, percibida por la paciente o no, por
lo que es necesaria una actitud proactiva del ginecélogo para
promover su deteccion.

Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Los autores declaran
que los procedimientos seguidos se conformaron a las normas
éticas del comité de experimentacion humana responsable y
de acuerdo con la Asociacion Médica Mundial y la Declaracion
de Helsinki.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que
han seguido los protocolos de su centro de trabajo sobre la
publicacion de datos de pacientes.

Derecho a la privacidad y consentimiento informado. Los
autores han obtenido el consentimiento informado de los
pacientes y/o sujetos referidos en el articulo. Este docu-
mento obra en poder del autor de correspondencia.
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