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RESUMEN
TITULO:

CORRELACION CLINICOPATOLOGICA DE LA CLASIFICACION PALM-COEIN EN
PACIENTES CON SANGRADO UTERINO ANORMAL

Ochoa Evenes Lenin, Castillo Luna Rogelio

PALABRAS CLAVE:

Sangrado Uterino Anormal, Utero, Clasificacién, Patologia, Pacientes,
Mujeres, Enfermedades.

INTRODUCCION:

El sangrado uterino anormal se define como un cambio con respecto al ciclo
menstrual normal, incluidos cambios en la regularidad, la frecuencia del ciclo y
la duracion de la menstruacion, o un cambio en la cantidad de sangrado
menstrual asociado con una afeccion meédica que solo puede detectarse
mediante una busqueda en el historial clinico, métodos de laboratorio
adicionales, pruebas hormonales y de consultorio, como coagulopatias,
disfuncion ovulatoria o enfermedad endometrial primaria.

Histéricamente, nos hemos enfrentado a controversias relacionadas con la
coherencia de las definiciones, incluso al decidir si la menorragia es un sintoma
0 un diagndstico. Investigadores de 17 paises en 6 continentes clasificaron las
causas del sangrado uterino anormal en 9 categorias y utilizaron el acronimo
PALM COEIN para que sea educativo y facil de recordar. Las abreviaturas PALM
(palma inglesa) y COIN (moneda inglesa mas la letra E) significan: P (polipos),
A (adenomiosis), L (leiomioma) y M (tumores malignos), respectivamente. Estas
son desviaciones estructurales. C (coagulacion), O (trastorno de la ovulacion), E
(endometrio), | (iatrogénica) y N (no clasificadas en los grupos anteriores) son
anomalias no estructurales.

OBJETIVO:
Identificar si existe correlacion entre el diagnostico clinico de acuerdo con la
clasificacién de PALM-COEIN vy el diagndéstico histopatolégico en pacientes con

sangrado uterino anormal en el Hospital General de Cholula.



RESULTADOS:

Se analizé la correlacion entre los diagndsticos obtenidos entre la clasificacion
clinica PALM-COEIN, obteniéndose un coeficiente Gamma de Sommer de 0.733
(p<0.001).

Finalmente, se realiz6 el analisis de concordancia con la finalidad de determinar
la consistencia de las pruebas en la deteccidén o clasificacion de una condicién o

enfermedad.

CONCLUSIONES:

En este estudio se identificé que los problemas de sangrado uterino anormal se
identificaron principalmente en mujeres entre 36 y 49 afios. La causa mas
frecuente de SUA fue la leiomiomatosis seguido de la malignidad. En este
estudio encontramos una correlacion moderada (0.578), esto medido por el
indice Kappa de Fleiss y un coeficiente de correlacién adecuado (0.733) medido
a partir del coeficiente Gamma de Sommer.



ANTECEDENTES

El sangrado uterino anormal se define como un cambio con respecto al ciclo
menstrual normal, incluidos cambios en la regularidad, la frecuencia del ciclo
y la duracion de la menstruacion, o un cambio en la cantidad de sangrado
menstrual asociado con una afeccibn médica que solo puede detectarse
mediante una busqueda en el historial clinico, métodos de laboratorio
adicionales, pruebas hormonales y de consultorio, como coagulopatias,

disfuncién ovulatoria o enfermedad endometrial primaria (1).

El sangrado uterino anormal es motivo de consulta médica en mujeres en edad
fértil, con una prevalencia del 11% al 15% en mujeres no embarazadas. Se
informa que esta patologia tiene un impacto fisico, social y emocional en la
calidad de vida de los pacientes. Entre las adolescentes, la prevalencia oscila

entre el 12,1% y el 37%, lo que afecta gravemente el rendimiento escolar (2).

Historicamente, nos hemos enfrentado a controversias relacionadas con la
coherencia de las definiciones, incluso al decidir si la menorragia es un sintoma
o un diagnéstico. Investigadores de 17 paises en 6 continentes clasificaron las
causas del sangrado uterino anormal en 9 categorias y utilizaron el acronimo
PALM COEIN para que sea educativo y facil de recordar. Las abreviaturas
PALM (palma inglesa) y COIN (moneda inglesa mas la letra E) significan: P
(pdlipos), A (adenomiosis), L (leiomioma) y M (tumores malignos),
respectivamente. Estas son desviaciones estructurales. C (coagulacion), O
(trastorno de la ovulacién), E (endometrio), | (iatrogénica) y N (no clasificadas
en los grupos anteriores) son anomalias no estructurales (3).

Posteriormente, esta nueva clasificacion se expuso en el congreso FIGO 2009
ante 600 ginecdlogos asistentes (4). Fue aprobada en noviembre del 2010. De
inicio se publico en 2010 en un libro de texto escrito por uno de los autores.
Posteriormente se llevo a cabo la primera publicacion oficial en 2011, y como
guia de ACOG en 2012 (5).



Sepulveda Agudelo et al, realizaron una actualizacion sobre este tema y define
el sangrado uterino anormal agudo como un sangrado en una mujer no
embarazada, con cantidad suficiente como para requerir una intervencion
inmediata para evitar una mayor pérdida de sangre. El sangrado uterino se
considera cronico si su duracion, volumen, frecuencia o regularidad supera los
6 meses (6).

Una duracion inferior a 8 dias se considera normal y una duracion superior a
8 dias se considera prolongada. Se consideran normales volimenes entre 5y
80 ml. Si es mas de 80 ml, es abundante; si es inferior a 5 ml, es raro. En
cuanto a la frecuencia, si no, se considera amenorrea, generalmente de 24 a
38 dias, menos frecuente de 24 dias y rara vez de mas de 38 dias. Cuando se
trata de regularidad, este es el término méas discutido; Inicialmente se
consider6 una variacion de 20 dias. Actualmente, cuando la diferencia entre el
periodo mas corto y mas largo llega a los 9 dias, se considera normal; si es

mayor a 10 dias se considera irregular (7).

Con respecto al PALM-COEIN, en seguida se describe cada uno:

POLIPOS (P)

Los pélipos son protuberancias nodulares benignas en la superficie del
endometrio que consisten en glandulas, estroma y vasos sanguineos
caracteristicos. La causa es desconocida y se cree que es multifactorial (8).
Se han descrito posibles causas: proliferacion monoclonal benigna, anomalias
de los cromosomas 6 y 12, niveles elevados de metaloproteinasas y citocinas,
sobreexpresion de la proteina P63, mutaciones genéticas y, en ultima
instancia, el desequilibrio inherente entre estrégenos y progesterona. La edad,

la obesidad, la hipertensién y el tamoxifeno se consideran factores de riesgo.

ADENOMIOSIS (A)

Su papel como causa de sangrado uterino anormal sigue siendo controvertido,

ya que el diagndstico se ha basado tradicionalmente en la histologia, con una
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prevalencia que oscila entre el 5% y el 70% (9). Histolégicamente se
caracteriza por la coexistencia de glandulas endometriales en el miometrio,
endometriosis y leiomiomatosis. Por supuesto, esto dificulta atribuir sintomas
especificos a la adenomiosis, por lo que la causa sigue sin estar clara. Sin
embargo, se han propuesto dos teorias principales: el mecanismo de lesién, la
reparacion del tejido que conduce a la invaginacion endometrial y los restos
mudllerianos con un proceso metaplasico (10). El primer mecanismo implicaria
cambios moleculares en las glandulas endometriales o la funcion de la unién
endometrial y cambios estrogénicos. Los factores de riesgo documentados
incluyen: multiparidad, tratamiento con tamoxifeno, edad y mayor exposicion

al estrégeno.

LEIOMIOMAS (L)

Los leiomiomas son tumores solitarios benignos que surgen de las células del
musculo liso del miometrio. Se consideran los tumores mas comunes en edad
reproductiva, con una prevalencia en edad reproductiva del 20% al 40%.

de edad reproductiva, pero puede alcanzar el 70% en mujeres blancas y el
80% en mujeres negras. Varian en tamafio y se ubican en ubicaciones
submucosas, intramurales y subserosas, o una combinacion de estas
ubicaciones. Mas del 50% de los casos son asintomaticos, pero cuando
aparecen los sintomas se asocian con sangrado uterino anormal, dolor pélvico,
infertilidad y parto prematuro, afectando la calidad de vida de estas pacientes
(12).

MALIGNIDAD (M)

Aunque esto es raro, es el mas importante. La hiperplasia con atipia, ahora
clasificada como neoplasia intraepitelial endometrial, debe considerarse en
pacientes en edad fértil, especialmente mujeres posmenopausicas, ya que los

tumores malignos representan el 10% del sangrado uterino anormal. Los
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factores de riesgo para el cancer de endometrio incluyen: edad mayor de 45
afios, obesidad, menarquia temprana, menopausia tardia, diabetes,
infertilidad, sindrome de ovario poliquistico, tratamiento con tamoxifeno,
antecedentes familiares de céancer, sindrome de Lynch o Cowden. Por tanto,
el riesgo de progresién a hiperplasia sin atipia es de 1 a 3%, mientras que el
riesgo de neoplasia intraepitelial endometrial es de 14 a 45%. Otros tumores a
considerar son: cancer de cuello uterino, sarcoma uterino, rabdomiosarcoma,

tumores malignos de ovario y tumores menos comunes de vulva y vagina (12).

COAGULACION (C)

El término "coagulopatia" se utiliza para agrupar los trastornos hemostaticos
qgue provocan sangrado uterino anormal. Se deben sospechar pacientes con:
1) sangrado uterino anormal después de la menarquia, 2) uno de los siguientes
(sangrado posparto, postoperatorio, sangrado por extraccion dental), o 3) dos
0 mas de los siguientes (equimosis, epistaxis, gingivitis frecuente) sangrado o
antecedentes familiares). Se deben tener en cuenta estos factores, que se
pueden encontrar en el 90% de las pacientes con coagulopatia, que provoca

sangrado uterino anormal. (2).

TRASTORNOS OVULATORIOS (O)

Ademas de las causas fisiolégicas de la anovulacion (pubertad, menopausia,
lactancia y embarazo), todas las condiciones que provocan la anovulacién son:
1) fisioldgicas (pubertad, perimenopausia, lactancia, embarazo) y 2)
patolégicas (sindrome de ovario poliquistico, hiperplasia androgénica
congénita, y - tumores causantes, disfuncion hipotalamica, hiperprolactinemia,
enfermedad de la tiroides, enfermedad pituitaria primaria, secundaria a

radiacion, quimioterapia o terapia con medicamentos) (6).
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ENDOMETRIO (E)

Es un trastorno primario que surge del endometrio y causa menorragia,
vasoconstrictores locales insuficientes (endotelina 1 y prostaglandina F2 alfa),
plasminbgeno y  sobreproduccion de sustancias vasodilatadoras
(prostaglandina E2). y prostaciclina. Algunas enfermedades pueden provocar
periodos prolongados o manchado entre periodos debido a los mecanismos
moleculares de reparacion endometrial, a menudo como resultado de una

infeccion o inflamacién (13).

IATROGENIA (I)

Existen diferentes medicamentos que pueden causar sangrado uterino
anormal: dispositivos intrauterinos, anticonceptivos orales, progestinas,
moduladores del receptor de progesterona, agonistas de la hormona
liberadora de gonadotropina (GnRH), anticonvulsivos (el acido valproico puede
aumentar las concentraciones de andrdgenos circulantes), antibiéticos
(triciclicos (anticiclicos),) pueden alterar metabolismo de la dopamina) y

anticoagulantes pertenecientes a la categoria (C).

NO CLASIFICADOS (N)

Este grupo es poco frecuente y aun no esta debidamente definido, incluye:
malformaciones arteriovenosas, defectos de la cicatriz uterina, endometritis

cronica e hipertrofia del miometrio.

En un estudio retrospectivo de 471 pacientes con sangrado uterino anormal
gue fueron sometidas a cirugia en un hospital turco, se compard la
terminologia anterior con la propuesta por FIGO y los resultados mostraron
gue la terminologia clasica existe en la etiologia. Inadecuada y confusa.
Clasificacion. . Otro estudio indio de 236 mujeres perimenopdausicas con

sangrado uterino anormal concluyé que PALM debe considerarse en los
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informes clinicos y patoldgicos de pacientes con sangrado uterino anormal en

el periodo perimenopausico. Sistema de clasificacion COEIN (15).

Kahveci B et al. en su estudio, tuvieron como objetivo evaluar la nueva
clasificacion FIFAO basada en la terminologia clasica de sangrado uterino
anormal (16). Para ello, realizamos un estudio retrospectivo desde agosto de
2015 hasta septiembre de 2019. Los informes de patologia de los pacientes
se clasificaron segun el método PALM-COEIN y se compararon con la
terminologia clasica. Los pacientes sometidos a cirugia por fibromas
informados en los resultados de patologia se clasificaron en el subgrupo de
fiboromas. En este estudio se evalu6 un total de 515 mujeres con sangrado
uterino anormal. Segun la terminologia clasica, 137 (26,6%) pacientes se
definieron como menorragia, 74 (14,4%) como menorragia, 57 (11,1%) como
sangrado uterino y 246 (47,8%) como menorragia. En el sistema de
clasificacion PALM-COEIN hubo 84 casos de polipos (16,3%) y 228 casos de
adenomiosis [adenomiosis difusa: 196 casos (38,1%), adenomiosis localizada:
32 casos (6,2%)], 386 casos de leiomioma [ submucosa: 161 casos (31,1%),
225 casos de otros tipos (43,9%) y 47 casos de malignidad e hiperplasia
(9,1%). La terminologia clasica de sangrado uterino anormal es inadecuada
para su etiologia y patologia en mujeres no embarazadas en edad
reproductiva. Segun Kahveci B et al., el uso generalizado de este nuevo
sistema de clasificacion para el sangrado uterino anormal proporcionara una

comunicacién mas util entre médicos e investigadores (16).

Ansari et al. investigaron las causas del sangrado uterino anormal segun la
clasificacion PALM-COEIN en un hospital de tercer nivel (17). Ansari et al.
realizaron un estudio observacional descriptivo para determinar la frecuencia
de causas de sangrado uterino anormal en mujeres en edad reproductiva
sometidas a consulta ginecolégica en el Hospital Militar Conjunto Kharian, un
hospital de tercer nivel de atencidon, de enero a junio de 2018. Se incluyeron
en el estudio todas las mujeres que se quejaban de hemorragia uterina aguda,
excepto las mujeres embarazadas, las mujeres jovenes y las mujeres

posmenopausicas. Se realizaron una historia clinica detallada, un examen
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fisico e investigaciones relevantes, y los pacientes se clasificaron en nueve
categorias principales segun el sistema de clasificacion FIGO PALM-COEIN.
Se incluyeron un total de 238 pacientes y la incidencia de SUA segun la
clasificacion PALM-COEIN fue del 11%. Se calcularon frecuencias y
porcentajes para todas las causas. La incidencia de causas estructurales fue
de 10 pdlipos (6,7%), adenomiosis 35 (23,5%), leiomiomatosis 80 (53,7%) y
malignidad 24 (16,1%). Las causas no estructurales incluyeron trastornos de
la coagulacion en 5 casos (5,6%), ovulacion en 56 casos (37,6%), disfuncion
endometrial en 3 casos (3,4%), causas iatrogénicas en 14 casos (15,7%) y no
clasificadas en 11 casos (12,4%)). La creacion de un sistema de clasificacion
universalmente aceptado es un paso hacia la promocién de la comunicacién y

los objetivos mutuos entre médicos, pacientes e investigadores.

Para analizar los componentes estructurales (PALM) y funcionales (COEIN)
del sistema FIGO en el contexto indio, Singh et al. Estudio transversal de 300
pacientes que presentaron SUA. Después de una minuciosa anamnesis y
exploracion se realiz6 un diagnostico clinico segun el sistema PALM-COEIN.
Los leiomiomas (30%) son la causa mas comun de SUA, seguida de la
adenomiosis (29,66%). La correlacion clinico-patologica de los casos de
histerectomia fue buena con una tasa de concordancia del 85,03%. La
concordancia entre los diagndsticos clinicos y patoldgicos de AUB-L, AUB-A,
AUB-M y AUB-A L fue estadisticamente significativa con p <0,05 en los casos
positivos. Sin embargo, ademas del diagnostico clinico inicial, se diagnostico
adenomiosis en el 48,2% de los casos. Singh et al concluyeron que se observo
una buena correlacion clinico-patolégica en los casos clasificados segun la
clasificacion PALM-COEIN. Este sistema también considera las numerosas
causas de SUA, tanto clinica como histopatolégicamente. Sin embargo, la
histopatologia sigue siendo la piedra angular para un diagnéstico preciso, ya
que los casos sin sintomas especificos pueden pasar desapercibidos
clinicamente (18).

Sabré et al realizaron un estudio transversal que describié el sangrado uterino

anormal en una clinica de salud para mujeres en el Bronx, Nueva York, desde
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noviembre de 2016 hasta diciembre de 2019. Entre 390 pacientes, el tipo mas
comun de SUA fue SUA-L (n=185, 47,4%), seguido de SUA-P (n=100, 25,6%),
SUA-A (n=55, 14,1%), SUA -O (n = 19, 4,9%), AUB-M (n = 15, 3,8%), AUB-E
(n = 14, 3,6%) y AUB-I (n = 2, 0,5%). La distribucion racial es la siguiente:
hispano (68,2%), negro (25,9%), blanco (3,3%) y asiatico (2,1%). Las
comorbilidades incluyeron hipertension (36,4%), diabetes (15,6%) vy
enfermedad de la tiroides (6,9%). En comparacién con AUB-L, la edad media
en el momento del diagnostico fue significativamente mayor en AUB-M (59
afos, p<0,001), AUB-P (52,5 afios, p<0,001) y AUB-E (51,5 afios, p =0,001).
Alto (46 afnos). El indice de masa corporal (IMC) medio fue significativamente
mayor en AUB-E (34,2 kg/m2, p=0,048) y AUB-O (32,6 kg/m2, p=0,038) en
comparacién con AUB-L (30 kg/m2) mayor . . El origen étnico se distribuy6
uniformemente entre los tipos de AUB. AUB-M (66,6%, p=0,002), AUB-E
(57,1%, p=0,022), AUB-P (47%, p<0,001) y AUB-A (30,8%, p<0,001) y AUB -
Comparacion L (28,1%), estadisticamente mas casos de hipertension.
Pacientes AUB-P (27%, p<0,001), AUB-M (26,6%, p=0,025), AUB-E (35,7%,
p=0,001) y AUB-A (9%, p<0,001) La proporcion de pacientes con diabetes
mellitus (DM) fue mayor que AUB-L (3,3%) (14).
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JUSTIFICACION

MAGNITUD: El sangrado uterino anormal es una afeccion ginecoldgica

frecuente que representa un tercio de las visitas ambulatorias a los
ginecblogos y mas del 70% de todas las consultas ginecolégicas en la

perimenopausia y la posmenopausia (19).
TRASCENDENCIA: El sangrado uterino es una entidad que representa ain

controversias en cuanto a clasificacion y diagnéstico, pese a las
regularizaciones semanticas y conceptuales realizadas por la FIGO, no se ha
logrado homologar la terminologia clasica con lo planteado segun el método
PALM-COEIN. Por lo que es importante indagar acerca de la correlacion
clinico-patoldgica de la clasificacion PALM-COEIN en pacientes con sangrado
uterino anormal, en nuestro hospital con la finalidad de mejorar los procesos

diagnésticos utilizados en la actualidad.

PLANTEMIENTO DEL PROBLEMA

Sabemos que el sangrado uterino anormal es una entidad con una frecuencia
elevada, y es necesario para la generacién de evidencias acerca de la
distribucion del tipo de hemorragia segun el sistema de clasificacion
universalmente aceptado. Es por esto por lo que el interés de nuestro estudio
se enfoca en analizar la concordancia de los diagndsticos realizados con la
nomenclatura convencional con los resultados emitidos con base en la
clasificacion PALM-COEIN.
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OBIJETIVOS

OBIJETIVO GENERAL

Identificar si existe correlacion entre el diagndstico clinico de acuerdo con la
clasificacion de PALM-COEIN y el diagnostico histopatolégico en pacientes

con sangrado uterino anormal en el Hospital General de Cholula

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Caracterizar sociodemogréficamente a la poblacion de estudio

e Describir la frecuencia de alteraciones segun el diagndstico clinico de
acuerdo con la clasificacion PALM-COEIN

e Describir las alteraciones encontradas en las mujeres con sangrado

uterino anormal segun la clasificacidn histopatolégica

HIPOTESIS DE TRABAJO

Ha: Existe correlacion entre el diagnéstico clinico de acuerdo con la
clasificacion de PALM-COEIN y el diagnostico histopatolégico en pacientes

con sangrado uterino anormal en el Hospital General de Cholula
HO: No existe correlacion entre el diagndstico clinico de acuerdo con la

clasificacion de PALM-COEIN y el diagnéstico histopatolégico en pacientes

con sangrado uterino anormal en el Hospital General de Cholula
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DEFINICION OPERATIVA DE LAS VARIABLES DE ESTUDIO

VARIABLES DE INTERES PRIMARIO

VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION ESCALA TIPO
OPERACIONAL
DIAGNOSTICO Es el reporte derivado del Lo reportado en el 1. Polipos Cualitativa
HISTOPATOLOGICO estudio de las células y el expediente por el 2. Adenomiosis Categodrica
tejido enfermos bajo un departamento de 3. Leiomiomas
microscopio. patologia. 4. Malignidad
5. Coagulopatia
6. Endometrial
7. latrogénico
8. Otro
CLASIFICACION DE PALM- | Es un sistema que clasifica Se entiende asi las 1. Polipos Cualitativa
COEIN las causas de sangrado causas probables de 2. Adenomiosis Categorica
uterino anormal (SUA) en sangrado descritas por | 3. Leiomiomas
estructurales (polipo, el departamento de 4. Malignidad
adenomiosis, leiomioma ginecologia. 5. Coagulopatia
[fibroma], o tumor maligno o 6. Endometrial
hiperplasia) y no 7. latrogénico
estructurales 8. Otro
EDAD Tiempo que ha vivido una Edad registrada en el | Afios Cuantitativa
persona u otro ser vivo expediente médico Discreta

contando desde su
nacimiento
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COMORBILIDADES Término utilizado para Enfermedades 0) Ninguna Cualitativa
describir dos 0 més registradas en el 1) SUA Categodrica
trastornos o enfermedades expediente clinico
gue ocurren en la misma
persona

Sangrado postmenopdausico | Sangrado espontaneo que Es aquel que se 0) Negativo Cualitativa
ocurre posterior al cese presenta después de 1) Positivo Dicotémica
permanente de la un aflo de amenorrea
menstruacion (mas de 1 afilo | en una mujer en edad
de la uUltima regla) postmenopausica.

indice de Masa Corporal Es la relacion existente entre | Se determinara con la | Kg/m? Cuantitativa
el peso v la talla del individuo | formula: peso/talla® Continua

Sangrado Uterino Anormal Se refiere a cualquier Este trastorno puede 0) Negativo Cualitativa
alteracion en el patron o la manifestarse de 1) Positivo Dicotomica
cantidad del sangrado diferentes maneras,
menstrual que se considera | como sangrado
anormal en relacion con el excesivo o prolongado
ciclo menstrual regular de durante la
una mujer menstruacion,

sangrado irregular
entre periodos
menstruales, o ciclos
menstruales muy
cortos o largos.

Masas Protuberancia o una Se refiere alo 0) Negativo Cualitativa
prominencia anormal que se | manifestado en el 1) Positivo Dicotoémica

puede sentir o palpar en la
region del abdomen

expediente clinico al
momento de la
palpacion.
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Dolor Sensacion de malestar o El dolor abdominal 0) Negativo Cualitativa
dolor experimentado en la puede variar en 1) Positivo Dicotémica
region del abdomen en intensidad, ubicaciéon y
asociacién con el trastorno caracteristicas, y
del sangrado uterino anormal | puede manifestarse de
(TSUA) diferentes maneras

segun la causa
subyacente del
sangrado uterino
anormal. Para fines de
este estudio se
registrara lo reportado
en el expediente
médico.

Motivo de consulta Razon principal por la cual Es la descripcion o 0) Negativo Cualitativa
una persona busca atenciéon | sintoma que lleva al 1) Positivo Dicotomica
médica o programa una cita | paciente a buscar
con un profesional de la ayuda o consejo
salud. médico.

Antecedentes Conjunto de informacion y Se tomaran como Cuantitativa

Ginecoobstétricos datos relacionados con la datos importantes para Discreta

historia médica y
reproductiva de una mujer

evaluar este aspecto:
1) Paridad

2) Gestas

3) Abortos

4) Cesareas

Numero de eventos
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ELEMENTO LOGICO

VARIABLES: Diagnéstico clinico de acuerdo (dependiente) y el diagndstico

histopatolégico (independiente)

UNIDAD DE INVESTIGACION: Muijeres con sangrado uterino anormal
ELEMENTO LOGICO: Correlacion

UBICACION TEMPOROESPACIAL

Mujeres de la ciudad de Puebla, que acudieron a consulta durante el afio 2019

POBLACION DE ESTUDIO

Mujeres con Sangrado Uterino Anormal, que acudieron a consulta Hospital
General de Cholula durante el afio 2019.

CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION

e Expedientes de mujeres mayores de 18 afios con diagnostico de
Sangrado Uterino Anormal y hayan sido sometidas a histerectomia en
el Hospital General de Cholula

CRITERIOS DE EXCLUSION

e Que no cuenten con diagnostico clinico de acuerdo a la clasificacion
PALM-COEIN

¢ Que no cuenten con diagnoéstico histopatolégico

¢ Que no hayan sido sometidas a Histerectomia

CRITERIOS DE ELIMINACION

e Pacientes sometidas a Histerectomia Obstétrica

e Pacientes sometidas a Histerectomia profilactica
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DISENO DE INVESTIGACION

Estudio observacional, transversal, retrospectivo, analitico de concordancia

diagnéstica.

TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS

PROCEDIMIENTO

Previa autorizacion de este estudio por el Comité de Etica en Investigacion, se
realizd una busqueda intencionada de expedientes de mujeres que acudieron
al servicio de ginecologia y obstetricia por patologia relacionada a sangrado
uterino anormal. Se incluyeron de manera retrospectiva por casos
consecutivos hasta completar el tamafio de muestra aquellos expedientes en
cumplimiento con los criterios de seleccidn. Se obtuvo la informaciéon que nos

permitio realizar una caracterizacion clinica de la poblacion.

MUESTREO Y TAMANO MUESTRAL

El tamafio de la muestra se obtuvo mediante la férmula para estudios de
correlacion, con un valor a=0.05, =0.2 y un coeficiente minimo de correlacién
esperado de 0.5. Lo que nos arrojé un minimo de pacientes a estudiar de 75
expedientes a incluir. Para fines de este estudio se proyectd un minimo de 80

expedientes a incluir.

Donde:
K= (Zo + ZB). K
(,’,:O'Sln(l-l-l’). n:3+67

(1-r)

Lo que nos arroja una n=74.2 es decir, 75 pacientes como minimo a incluir.
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ANALISIS ESTADISTICO

Todos los datos fueron analizados en el programa estadistico SPSS ver 26 en
espafiol. Las variables cuantitativas fueron sometidas a andlisis de normalidad,
para su presentacion con la medida de tendencia central y dispersion correcta.
Las variables cualitativas fueron presentadas como porcentajes. Para
determinar la concordancia entre variables, se utilizo el coeficiente gamma de
sommers y se apoyo con el indice Kappa (coeficiente de correlacion para

variables categoricas).

RECURSOS

RECURSOS HUMANOS
En este estudio se contd con un asesor clinico Dr. Rogelio Castillo Luna, quien

es especialista en ginecologia y obstétrica, quien se encargara de la
supervision de procedimientos. Ademas, este ejecutado por el residente de la

especialidad de ginecologia y obstetricia Dr. Lenin Ochoa Evenes.

RECURSOS MATERIALES Y FINANCIEROS

Recursos Cantidad Costo Total costo
Pluma 12 5 60
Memoria USB 1 500 500

Hojas de papel | 500 0.5 250

tamafo carta

Copias 160 0.5 80

Computadora 1 Ya se cuenta con | 890

dicho recurso
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LOGISTICA

2023

ACTIVIDADES

ENE

FEB

MAR

ABR

MAY

JUN | JUL

AGO

SEP

OoCT

NOV

DIC

1. DISENO DE
PROTOCOLO

2. INVESTIGACION
BIBLIOGRAFICA

3. REDACCION DEL
PROTOCOLO

4. PRESENTACION DEL
PROTOCOLO AL
COMITE

5. APROBACION DEL
PROTOCOLO POR EL
COMITE

6. MODIFICACIONES AL
PROTOCOLO EN CASO
NECESARIO

7. RECOLECCION DE
DATOS

8. PROCESAMIENTO DE
DATOS

9. ANALISIS
ESTADISTICO DE LOS
DATOS

10. ELABORACION DE
CONCLUSIONES

11. REDACCION DEL
ESCRITO O ARTICULO
CIENTIFICO

12. ACTIVIDADES DE
DIFUSION
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ETICA

Este estudio considera los aspectos éticos en la declaracion de Helsinki, en su
altima modificacion por la 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre
2013. Apegandose a lo sefialado en: los principios generales; los riesgos,
costos y beneficios; los requisitos cientificos y protocolos de investigacion; los
comités de investigacion; la privacidad y confidencialidad; asi como en el

consentimiento informado.

Este estudio considera también los principios éticos basicos sefialados en el
Informe Belmont (1979) que sustentan toda la investigacion con sujetos

humanos: respeto por las personas, beneficencia y justicia.

Asi mismo este estudio considera los aspectos sefialados en la Ley General
de Salud (7 de febrero de 1984, ultima reforma DOF 12-07-2018) en su Titulo
quinto, Investigacion para la salud, Capitulo Unico: desarrollo de acciones que
comprende a la investigacion para la salud (articulo 96); bases conforme a las
cuales se debe desarrollar la investigacién en seres humanos (articulo 100); y
sanciones correspondientes que se hara acreedor quien realice investigacion

en seres humanos contraviniendo lo dispuesto en dicha Ley (articulo 101).

En este estudio se considera ademés el Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de investigacion para la salud (6 de enero de 1987, ultima
reforma DOF 02-04-2014): Titulo segundo, de los aspectos éticos de
investigacion en seres humanos: Capitulo | (Disposiciones comunes). -Del
respeto a la dignidad y la proteccion de los derechos y bienestar de los seres
humanos sujetos de estudio (Articulo 13); de las bases conforme a las cuales
debera desarrollarse la investigacion realizada en seres humanos (articulo 14);
y de la proteccion de la privacidad del individuo en las investigaciones en seres

humanos (articulo 16).

En lo que respecta al riesgo de la investigacion (articulo 17), el presente

estudio se clasifica en la siguiente categoria: Investigacion SIN riesgo. Son
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estudios documentales retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza
ninguna intervencion o modificacion intencionada fisiolégica, psicologica y
social de los individuos, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas,
revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se
traten aspectos sensitivos de su conducta. En cuanto a lo relacionado al
consentimiento informado, el presente estudio considera lo descrito en los
articulos 20, 21, 22 y 24. Titulo sexto. De la Ejecucion de la Investigacion en

las Instituciones de atencion a la salud. Capitulo Unico.

La conduccion de la investigacion estara a cargo de un investigador principal
(articulo 113), que desarrollar4 la investigacion de conformidad con un
protocolo (articulo 115), estando encargado de la direccion técnica del estudio
y con las atribuciones sefaladas (articulo 116), siendo el quién seleccione a
los investigadores asociados (articulo 117), asi como al personal técnico y de
apoyo (articulo 118), teniendo la responsabilidad, al término de la ejecuciéon de
la investigacion, de presentar al comité de investigacion de la institucion de
atencion a la salud un Informe técnico (articulo 119), pudiendo publicar

informes parciales y finales del estudio (articulo 120).
La confidencialidad de los datos obtenidos sera considerada con base ala LEY

FEDERAL DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES EN POSESION DE
LOS PARTICULARES, considerando que no se recabaran datos sensibles.
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RESULTADOS

Se incluyeron un total de 81 expedientes clinicos de mujeres con sangrado
uterino con una edad que oscila entre 36 a 49 afos, con una mediana de 45 afos
(Tabla No.1). La comorbilidad mas frecuentemente identificada fue la diabetes
tipo 2 (13.6%), seguida de la hipertension (8.6%) (Figura No.1).

TABLA Nol CARACTERISTICAS GENERALES DE LA POBLACION

N=81
EDAD (afios) 45 (36 - 49)

COMORSBILIDADES

NINGUNA 56 (69.1%)

CACU 1 (1.2%)

DIABETES 11 (13.6%)

DT2 Y HTA 3 (3.7%)
HIPOTIROIDISMO 1 (1.2%)
MUSCULOESQU 1 (1.2%)
HIPERTENSION 7 (8.6%)
ALT PSIQUIAT 1 (1.2%)

FIGURA NO.1 COMORBILIDADES IDENTIFICADAS EN LA
POBLACION DE ESTUDIO

Psiquiatricas 1 1.2%
Hipertension = 38.6%
Musculoesqueléticas 1 1.2%
Hioptiroidismo 1 1.2%
Diabetesy HTA == 3.7%

Diabetes s 13.6%
CaCu 1 1.2%
Ninguna T I B ] 69]_%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

28



El IMC se ubic6 entre los 24.7 y 31 kg/m?, con una mediana de 27.7 kg/m?
(Figura No.2).

FIGURA No.2 DISTRIBUCION DEL IMC EN LA POBLACION CON SANGRADO
UTERINO ANORMAL

45
40
35
30

25

Kg/m?

20

15

10

0

En cuanto al motivo de consulta, a pesar de que todas las mujeres fueron
evaluadas por el sangrado uterino, algunas acudieron por los siguientes motivos:
carcinoma (27%), hemorragia transvaginal (14%), sangrado intermenstrual (5%),
dolor (4%) y prolapso de érganos pélvicos (1%) (Figura No.3).
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PROLAPSO DE ORGANOS PELVICOS | 1%
SANGRADO INTERMENSTRUAL

¥ 5%

HEMORRAGIA TV Il 14%

DOLOR MW 4%

CARCINOMA N 27

0%

FIGURA NO.3 MOTIVO DEL ENVIO A CONSULTA

T 49%
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FIGURA No.4 CORRELACION CLINICOPATOLOGICA DE LA
CLASIFICACION PALM-COEIN EN PACIENTES CON SANGRADO

Coeficiente Gamma: 0.733

m DX PALMCOEIN QX
DX PALMCOEIN HISTO

Se analizé la correlacion entre los diagndsticos obtenidos entre la clasificacion

clinica PALM-COEIN, obteniéndose un coeficiente Gamma de Sommer de 0.733

(p<0.001) (Figura No.4).
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Finalmente, se realiz6 el analisis de concordancia con la finalidad de determinar

la consistencia de las pruebas en la deteccion o clasificacion de una condicion o

enfermedad (Tabla No.2).

TABLA No.2 CONCORDANCIA ENTRE EL DIAGNOSTICO CLINICO BASADO EN EL SISTEMA
PALM COEN Y LOS RESULTADOS HISTOPATOLOGICOS

N=81

Kappa = 0.578, p< 0.001

NIFOD-INT1Vd

HISTOPATOLOGIA

POLIPOS | ADENOMIOSIS | LEIOMIOMAS | MALIGNIDAD | ENDOMETRIAL | OTRO
0 0 1 0 0 0

POLIPOS
LEIOMIOMAS 1 ! 40 2 1 S
0 0 0 22 0 0

MALIGNIDAD

0 0 1 1 0 0

OTRO
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DISCUSION

La clasificacion de PALMCOEIN (Polyp, Adenomyosis, Leiomyoma, Malignancy
and hyperplasia, Coagulopathy, Ovulatory dysfunction, Endometrial, latrogenic,
and Not yet classified) es un sistema utilizado para categorizar y clasificar las

causas del sangrado uterino anormal en mujeres.

En este estudio encontramos una correlacion moderada (0.578), esto medido por
el indice Kappa de Fleiss y un coeficiente de correlacion adecuado (0.733)
medido a partir del coeficiente Gamma de Sommer. Es importante estimar la
concordancia y apoyarse con una prueba alternativa (como en este caso el
coeficiente Gamma) debido a que llevamos estas estimaciones mas alla del azar,
es decir, el Kappa tiene en cuenta la concordancia que se esperaria por azar, lo
que puede afectar su interpretacion, por otro lado, el coeficiente gamma no
considera la concordancia esperada por azar, lo que permite una evaluacion mas

precisa de la concordancia real entre las pruebas.

Con esto en mente, al comparar dos pruebas diagnosticas, es importante
determinar si ambas pruebas proporcionan resultados consistentes y confiables.
Esto es especialmente relevante en el campo de la medicina, donde los
diagnosticos precisos son fundamentales para tomar decisiones clinicas y

seleccionar los tratamientos adecuados.

Singh K., et al. (18) coincidiendo con nuestros hallazgos observaron una buena
correlacion clinicopatologica en los casos clasificados segun la clasificacion
PALM-COEIN. Ellos ademas de estudiar la correlacion estudiaron
proporcionaron evidencia de que el sistema también proporciona la
consideracion de mudltiples etiologias que contribuyen a la AUB tanto clinica
como histopatologicamente. Sin embargo, Singh K aclara que la histopatologia
sigue siendo la piedra angular para establecer un diagnéstico preciso, ya que los

casos sin sintomas especificos pueden pasar desapercibidos clinicamente.

Por su parte, Mishra et al., (13) encontraron que los componentes PALM y
COEIN fueron los que mas contribuyeron al AUB cuando se evalué clinicamente.
Por otra parte, el examen histoldgico reveld un nimero significativamente mayor

de casos de componente PALM (estructural o anatémico) del AUB, a saber,
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50.23 frente a 63.98% (p<0.05). La diferencia se atribuy6 principalmente a la
deteccién de un mayor niumero de casos de AUB-M (malignidad e hiperplasia)
en proporciones muy significativas (pB0,01) y de casos coexistentes de AUB-A.
Mishra afiade que aungque no se observaron diferencias significativas en los
casos de AUB-P, AUB-L y AUB-O, todos pueden causar sangrado menstrual
abundante e irregular que puede ser clinicamente indistinguible de los causados

por causas malignas premalignas que son mas comunes en la menopausia.

CONCLUSIONES

En este estudio se identificé que los problemas de sangrado uterino anormal se
identificaron principalmente en mujeres entre 36 y 49 afos. La causa mas
frecuente de SUA fue la leiomiomatosis seguido de la malignidad. En este
estudio encontramos una correlacion moderada (0.578), esto medido por el
indice Kappa de Fleiss y un coeficiente de correlacién adecuado (0.733) medido
a partir del coeficiente Gamma de Sommer.

PERSPECTIVAS

En este estudio, se encontrd una correlacion moderada con un indice Kappa de
Fleiss de 0.578. Esta medida proporciona una estimacion de la correlacion entre
los observadores o evaluadores involucrados en la investigacion. Una
correlacion moderada indica que existe un nivel de acuerdo significativo, aunque
puede haber cierta variabilidad en las respuestas o evaluaciones realizadas.
Ademas, se obtuvo un coeficiente de correlacion bueno de 0.733, medido a partir
del coeficiente Gamma de Sommer. El coeficiente Gamma de Sommer es una
medida de la correlacion ordinal utilizada para evaluar la asociacién entre dos
variables ordinales. Un coeficiente de correlacion de 0.733 indica una relacion

positiva y significativa entre las variables estudiadas.

Estos resultados sugieren que existe una correlacion moderada en las

evaluaciones realizadas y una relacion positiva entre las variables investigadas.
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Sin embargo, es importante tener en cuenta que estos valores son especificos

para el contexto y las variables consideradas en este estudio en particular.

En futuras investigaciones, seria recomendable ampliar el tamafio de la muestra
y considerar otros métodos estadisticos para evaluar la concordancia y
correlacion entre las variables de interés. Ademas, seria beneficioso explorar las
posibles causas de la variabilidad en las respuestas o evaluaciones, lo que

podria contribuir a una mejor comprension de los resultados obtenidos.

En resumen, aunque se encontré una correlacion moderada y una correlacion
buena en este estudio, se deben considerar diversas perspectivas y enfoques
metodoldgicos para obtener una imagen mas completa y precisa de las

relaciones y asociaciones estudiadas.
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