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“Los que llegamos a viejos no nos hacemos sabios por el mero
transcurso de los afios, sino por haber tenido mds ocasiones de
aprender tanto de los muchos errores que hemos ido cometiendo
a lo largo de nuestras vidas, como de los modestos aciertos con

los que la providencia nos haya querido regalar.

Es esta actividad sincera y honesta de someter nuestras acciones
a veredicto, es lo que nos permite avanzar en el gran camino del
ser humano, que no es otro que ser util a los demds como unica

forma de ser utiles a nosotros mismos”.

Nguyen Van Be. Delta del Mekong 1926-1993.
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ABREVIATURAS

APM
BPM
Cc/min
cm
Cma
CMA
Col
EVA

Fr

Hz

MI/min

MmHg
Min
ucsl

Vs

Alto peso molecular

Bajo peso molecular
centimetro cubico por minuto
Centimetros

Cirugia menor ambulatoria
Cirugia mayor ambulatoria
Colaboradores

Escala visual analdgica
French

Hertz

Milimetros por minuto
Milimetros

Milimetros de mercurio
Minutos

Unidad de cirugia sin ingreso

Versus
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1. INTRODUCCION
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1.1 HISTORIA DE LA HISTEROSCOPIA

Las técnicas endoscépicas constituyen hoy dia un método diagndstico y terapéutico
indispensable en muchas de las especialidades médicas. En el ambito de la ginecologia,
una de las principales y primeras aplicaciones de la endoscopia, ha sido la del estudio y
tratamiento de la patologia uterina intracavitaria o endometrial mediante

histeroscopia.

1.1.1 INICIOS DE LA ENDOSCOPIA

Los origenes de la endoscopia se encuentran en los primeros afios del siglo diecinueve
(XIX), cuando Bozzini en 1806, empezé a explorar las cavidades naturales humanas.
Para ello utilizé un tubo hueco que conducia luz de una candela que se reflejaba en un
espejo y al que denominé lichtleiter (figura 1). Por este hito, Bozzini, es considerado el

padre de la endoscopia, si bien fue amonestado en su tiempo por curiosidad indebida.

A pesar de lo dicho, el primer endoscopio considerado como satisfactorio no fue
desarrollado hasta 1853 por Desormeaux (figura 2). Su fuente de iluminacién era una
[dmpara que quemaba una mezcla de alcohol. Desormeaux lo disefio principalmente
para el examen de la uretra y de la vejiga, pero también menciond un posible uso para

explorar el Utero.
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Figura 1. Lichtleiter de Bozzini. Figura 2. Endoscopio de Desormeaux.

En el 1869, el endoscopio de Desormeaux permitié realizar a Pantaleoni®? la primera
histeroscopia que puede ser considerada como tal (figura 3). El describié como, a pesar
de las dificultades, se podia examinar de manera completa la cavidad uterina de una
mujer de 60 afios con un pélipo endometrial, destruirlo y curarla de su sangrado

postmenopausico.

En 1879, Maximilian Nitze®, el padre de la endoscopia moderna, disend el primer
instrumento Optico realmente Util para visualizar la vejiga y la uretra, tras ser
repleccionada con agua o gas. Dicho instrumento dptico dirigia la luz mediante un

sistema de lentes que ampliaba el campo de visién.

A pesar de todo, estos avances facilitados por Nitze y que condujeron al rapido
desarrollo de la cistoscopia; no se aplicaron de manera inmediata en el campo de la
histeroscopia (figura 4). No es hasta 1895, cuando Bumm?’ emplea el cistoscopio de
Nitze para estudiar la cavidad uterina. Con el mismo realiza el diagndstico y
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tratamiento de diversos casos de endometritis, pdlipos endometriales y
adenocarcinomas. Como principal inconveniente para la realizacion del procedimiento
reporté el sangrado endometrial que impedia una visualizacién correcta de la cavidad

uterina.

Figura 3. Histeroscopio de Pantaleoni. Figura 4. Endoscopio Nitze de platino.

En 1898, Duplay y Clado®, cirujano francés, publicé un tratado sobre histeroscopia en
el que describia la técnica empleada y las respectivas indicaciones de varios modelos
de instrumentos con fuente de iluminacidn eléctrica externa. El Unico progreso de

Clado era la introduccion de la lampara incandescente inventada por Edison en 1879.

Durante los siguientes anos, se fueron perfeccionando los instrumentos y su
metodologia, pero no fue hasta finales del 1907, cuando Charles David’ aplicé las

innovaciones estudiadas por Nitze y escribié también un tratado sobre histeroscopia.
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David mejord la iluminacion al colocar una lampara incandescente en el extremo distal
de su endoscopio y sellarlo con una pieza de vidrio, que impedia que la sangre entrase
a través de él. Con lo que él denomind “Histeroscopia de Contacto” (figura 5), mejord
de manera considerable la visualizacién de la mucosa endometrial. Si bien, al no
realizar distension uterina no tenia una visidon panoramica de la cavidad ni podia
realizar ninguna actuacion terapéutica sobre ella. David, publicé una serie de 25 casos,
en los que la técnica se desarrolld sin complicaciones, lo que le lleva a considerarlo

como el primer padre de la histeroscopia moderna.

Figura 5. Endoscopio de contacto de David.

El problema del sangrado intracavitario siguié suponiendo un problema hasta que
Heinebergs, en 1914, desarrollé el primer histeroscopio con un sistema de flujo
formado por dos canales de irrigacidon independientes, uno para la entrada y otro de
salida del liquido. Este sistema permitia limpiar la sangre de la cavidad uterina al

mismo tiempo que permitia eliminar el calor generado por la fuente de luz (figura 6).
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Figura 6. Endoscopio de Heineberg con obturador. A. Vaina del endoscopio. B. Sistema
de irrigacién. C. Obturador. D. Sistema de luz.

Un poco mas tarde, Rubin®, quien habia descrito la insuflaciéon tubdrica en 1919,
demostré que la cavidad uterina podia ser distendida por la presién de un gas. En
1925, combiné el uso de un cistoscopio con la insuflacién de didxido de carbono a la
cavidad uterina. Realizé un total de 42 examenes segun esta técnica. A pesar de las
perspectivas, los resultados no fueron del todo buenos, ya que en varios casos, las
pacientes presentaron neumoperitoneo. Este fue el principal motivo por el cual, el

método fue abandonado aunque no de manera completa.

Tras numerosos estudios Schroeder concluyd que la presidn intrauterina suficiente
para una correcta distensién de la cavidad, se encontraba entre 25 y 30 mmHg, y que
por encima de 55 mmHg el fluido pasaba a la cavidad abdominal. Fue Schroeder quien
promulgdé elevar el contenedor del fluido para conseguir aumentar la presién en el

Utero.
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En 1926, Seymour™ propuso la utilizacién de un broncoscopio de 6 milimetros de
diametro para la visualizacién de la cavidad endometrial, obteniendo muy buenos

resultados.

En 1927, Mickulicz-Radecki'’ y Von Freund, presentaron los primeros resultados
empleando un histeroscopio dotado de un sistema de irrigacién intrauterino que les
permitia visualizar los ostiums tubdricos y la pared uterina al cual denominaron
kuretoscope (figura 7). Con este disefio consiguieron realizar electrocoagulacién de la

porcién intramural de las trompas uterinas como método de esterilizacion definitiva.
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Figura 7. Histeroscopio de flujo contindio de Seymour.

12 .~ . . . "
Second, en 1934°7, disefié un histeroscopio operativo de 10 mm que permitia el paso
de instrumental y de este modo realizar electrocoagulacién; ademads, realizo

numerosos trabajos sobre el control de la presién y la distension miometrial.

Desde entonces, la evolucién de los sistemas histeroscépicos ha sido imparable. Se
han realizado multiples cambios tanto en los dispositivos como en la técnica para

mejorar sus resultados y disminuir las complicaciones, comportando mayor comodidad
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al histeroscopista y a las pacientes, pero principalmente, revolucionando las técnicas

de diagndstico y tratamiento de la patologia intrauterina (figura 8).

Figura 8. Histeroscopio disefiado por Segond en 1934,

Un gran paso en la endoscopia fue la introduccién de la luz fria por parte de
Fourestiere, Vulmiere y Gladu en 1952.

Este mismo afio, Norment® disefié un histeroscopio en cuyo extremo fijé un balén de
caucho que constituia el sistema de dilatacién y que permitia una muy buena
visualizacién de la cavidad tras su insuflaciéon, pero no permitia el trabajo sobre la

mucosa endometrial.

. 14 4.  ~ ., . . " . . .
Silander™ disefié también un sistema parecido que permitia una buena visualizacién
de la cavidad, pero sin posibilidad de ninguna actuacion terapéutica, por lo que el

método se abandond.

En 1957 Norment publicd su ultimo disefio, un asa que permitia la reseccién de pdlipos
y miomas y que sirvio de base a los modernos resectoscopios. Su trabajo fue

continuado posteriormente por otros autores como Gribb y Burnett.
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En el mismo afio 1957, Palmer propuso el uso del endoscopio de Second, el cual
disponia de un didmetro reducido, lo que evitaba la dilatacién cervical previa. Esto
permitid la introduccion en afios posteriores de la histeroscopia como prueba
ambulatoria, entendida como un procedimiento que no requeria el ingreso

hospitalario de las pacientes.

1.1.2 ORIGENES DE LA ENDOSCOPIA MODERNA

Otra aplicacién clinica de la histeroscopia ha sido la visualizacién de la gestacion
intradtero. En este campo, autores como Mori o McCarthy fueron pioneros en los
primeros afios de la década de 1950. En el contexto de estudios de gestaciones
intrauterinas, Mori*® desarrolld los fibrohisteroscopios flexibles, e implementé el uso

de camaras conectadas al histeroscopio.

A partir de la década de los afios 70, avances en el campo de la histeroscopia han ido
encaminados tanto a mejorar los histeroscopios como a mejorar los métodos de
distension uterina. Dicha década, marca el inicio de la cirugia endouterina moderna

bajo control histeroscépico.

Con respecto a la distensién de la cavidad endometrial, nombrar a Edstréom vy
1 . .

Fernstrom®® quienes en 1970, emplearon por primera vez el dextrano al 35%. Con el

dextrano consiguieron una buena visibilidad durante las intervenciones debido a la

elevada viscosidad del mismo lo que evitaba su mezcla con la sangre.
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Sin embargo, uno de los principales avances en este campo tuvo lugar gracias al
desarrollo de las bombas de insuflacion. Gracias al desarrollo de las bombas de
insuflacién se controlaba la presién de irrigacion sin que superase la presidén vascular,
disminuyendo asi las posibles complicaciones tromboembdlicas derivadas de Ia

técnica.

En 1972, Lindemann en Alemania y Porto en Francia, reintrodujeron la insuflacion con
CO,, estableciendo como limites de presidn de la distensién uterina los 200 mmHg y

150 mmHg respectivamente.

En 1975, Iglesias et al'’ disefiaron un resectoscopio de doble via con canales
independientes de succidn e irrigacidn. Este sistema permitia una irrigacidon continua y
contribuia a solucionar el problema del fluido de liquidos durante la intervencién,

obteniendo una menor presion y mejor visualizacién durante la misma (figura 9).
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Figura 9. Resectoscopio de Iglesias.
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Otro aspecto en que el desarrollo tecnolégico ha sido de vital importancia, ha sido el
del didmetro de los histeroscopios. El desarrollo de histeroscopios cada vez mas
delgados ha convertido el procedimiento en realmente un procedimiento
minimamente invasivo. Hasta los anos 70, el histeroscopio de menor diametro fue de 7

milimetros. Ello requeria de la dilatacion del canal cervical bajo anestesia general.

Fue en 1980 cuando algunos investigadores entre los que destaca Parent® redujeron
el diametro total del histeroscopio a 4 milimetros. Con ese didmetro, no se requeria
dilatacion cervical previa, por lo que el procedimiento se podia realizar con la paciente

despierta y de forma ambulatoria.

De manera paralela al desarrollo en los histeroscopios y en los métodos de insuflacion,
durante esta década también se desarrollaron sistemas que permitian realizar
determinados procedimientos quirdrgicos durante la histeroscopia. A partir del
resectoscopio de doble via de Iglesias et al’®, se desarrollan los modelos posteriores
gue permitieron las primeras resecciones de miomas submucosos y ablaciones
endometriales. Este hecho supuso una revolucion y el origen de los sistemas

histeroscopicos diagndstico terapéuticos utilizados en la actualidad.

. .1 . . .
En 1976, Neuwirth y Amin®® publicaron lo que pueden considerarse las primeras
intervenciones histeroscopicas al realizar la reseccion de miomas submucosos

mediante esta via.

Hamou?® en 1980 recupera el concepto de la histeroscopia de contacto mediante un

disefio que permitia al mismo tiempo realizar una visidon panoramica y amplificar 150
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veces la visualizacién de determinados dreas. Este concepto se denomind
microcolpohisteroscopia, y si bien no se usa de forma rutinaria en la actualidad, si
sistematizé la visualizacién completa del canal endocervical durante la realizacion de la
histeroscopia (figura 10). Como peculiaridad, dicho histeroscopio, contaba con un
microscopio de contacto que permitia observar la vascularizacion de ciertas lesiones y

la realizacion de una biopsia dirigida de las mismas en caso necesario.

2

Figura 10. Microcolpohisteroscopio con sus vainas.

La primera ablacién endometrial fue llevada a cabo por Goldrath?! en 1981, quien
utilizé el laser YAG. Fue en 1983 cuando De Cherney y Poland?® presentaron la primera
serie de casos de ablacién endometrial como tratamiento de metrorragias, con muy
buenos resultados, tanto en cuanto a la realizacion de la técnica como a la resolucion

definitiva del cuadro.

Con el desarrollo de la histeroscopia para la evaluacion y tratamiento de la patologia

endometrial, se comenzaron a explorar otras posibles aplicaciones. Es el caso de la
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esterilizacidn tubarica que si bien no tuvo mucho éxito en sus inicias, a partir del afio

2000 ha presentado un gran repunte gracias a los dispositivos disefiados por Valle?.

Todo este desarrollo y creciente aplicacidn de la histeroscopia, generd cada vez mas un
importante interés cientifico al respecto, lo que favorecié en 1982 la realizacion del
| Simposio Europeo sobre histeroscopia. Un afo mads tarde, en 1983, se funda la

Sociedad Europea de Histeroscopia en el Instituto Dexeus de Barcelona.

En el momento actual, los esfuerzos por mejorar la técnica histeroscdpica se dirigen
hacia la aparicién de instrumental que facilite la realizacion de un mayor nimero de
procedimientos ambulatorios, como los nuevos micromorceladore524, asi como en

mejorar la precision en la indicacién de la técnica histeroscépica.

Tras un periodo cierto estancamiento, a principios del siglo XXI, los nuevos avances
técnicos han permitido alcanzar el desarrollo de otros procedimientos endoscépicos.
Lo que ha proporcionado una visualizacién satisfactoria de toda la cavidad uterina

confiriendo a la histeroscopia un papel preponderante en la ginecologia actual.

Con la introduccién de los nuevos fibroscopios a principios de la década de 1990 de
diametro entre 1,2 y 3 mm, ha sido posible la utilizacion de vainas diagndsticas y
quirurgicas con un didmetro que no supera los 5 milimetros. A pesar de tan pequefios
didametros estos nuevos histeroscopios permiten ademds de la visualizacion de la
cavidad uterina, realizar biopsias dirigidas y tratar simultdneamente patologia benigna

intrauterina como pélipos, miomas, sinequias... en un corto periodo de tiempo.
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Todo ello es llevado a cabo sin premedicacion o anestesia, y con la consiguiente
mejora en la comodidad y satisfaccion de las pacientes y disminucién de los costes

derivados de su tratamiento.

Esta manera de enfoque terapéutico de la patologia intrauterina mediante
histeroscopia se ha denominado como “ver y tratar” o “see & treat””, donde la parte
operatoria del procedimiento estd integrada al procedimiento diagnéstico.

El detonante de su importante desarrollo en nuestro medio tiene lugar tras la
introduccion en el mercado europeo a partir del 1999 del Versapoint®. Este es un tipo
de sistema electroquirurgico basado en un generador y varios electrodos bipolares que
operan en solucion salina normal. Su utilizacion permite el tratamiento de miomas,

polipos, adhesiones intrauterinas, y septos uterinos entre otras patologias.

En la actualidad, el desarrollo de nuevos dispositivos para la practica de la cirugia
endoscdpica abarca campos de investigacién aplicados a la mejora de la imagen y de la
maniobralidad operatoria, creando nuevas tecnologias que se centran en la robédtica.
Se estan desarrollando instrumentos cada vez mds ergondmicos con movimientos que

suplan las articulaciones de nuestro brazo e incluso con sensibilidad tactil.
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1.2 HISTEROSCOPIA MODERNA

La histeroscopia moderna, se sigue fundamentado en un sistema déptico con un canal
de acceso a la cavidad uterina, una fuente de luz y un sistema de insuflacidon de la

misma con medios y presiones seguras.

1.2.1 ASPECTOS TECNICOS

» INTRUMENTAL UTILIZADO

HISTEROSCOPIO

En general se cuenta con dos tipos de endoscopios, los rigidos y los flexibles?®2”%%,

Los endoscopios de fibra o flexibles con angulos de flexion de 120 a 1602 nos
permiten el acceso en las regiones corneales del utero, facilitando su uso en la
canalizacion tubarica y faloposcopia. Debido a su alto coste operativo y fragilidad son

de poca utilidad en la actualidad.

Los endoscopios rigidos, con dangulos que van de los 02, 1292, 302 y 602 presentan un
diametro externo total de 5 milimetros (con variaciones de 2-5mm). Estos
histeroscopios se acoplan a una vaina desmontable de doble corriente que permite la
irrigacién y el lavado de la cavidad uterina. Su canal de trabajo permite la utilizacién de

instrumentos (pinzas de biopsia y de agarre vy tijeras) para la toma de biopsias o para
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otros procedimientos histeroscépicos en el curso intervenciones diagndsticos o

quirurgicos.

FUENTE DE LUZ FRIA

Existen distintos tipos de luz como la halégena, la luz de metal de halido y la ldmpara
de xendn (figura 11). Las diferentes caracteristicas técnicas de la fuente de luz influyen

en gran medida a la calidad de imagen.

La union de la fuente de luz al histeroscopio se realiza mediante cables flexibles de
fibra 6ptica de 5 milimetros de didmetro y unos 180 centimetros de longitud (figura

12).

Figura 11. Ldmpara de xendn. Figura 12. Cable de luz fria.

SISTEMA VIDEO OPTICO

Se compone de tres elementos basicos?®, monitor de television especifico con cable de

salida, videocdmara endoscdpica y unidad de video para grabacién de imagenes.
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Figura 13. Cdmara endoscépica. Figura 14. Torre de histeroscopia.

> MEDIOS DE DISTENSION

Como la cavidad uterina es un espacio virtual, hace falta ayudarse durante la

realizacion de la histeroscopia de un medio que distienda dicha cavidad.

Los medios de distension para la histeroscopia diagnéstica difieren de los utilizados en
la histeroscopia quirurgica. En la actualidad se usan principalmente dos tipos para la
histeroscopia diagndstica, el diéxido de carbono (CO;), utilizado exclusivamente en
procedimientos estrictamente diagnédsticos, y los liquidos de baja viscosidad,

utilizados en procedimientos diagndsticos y quirUrgicosaO.
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DISTENSION CON GASES

El didxido de carbono fue introducido e la practica histeroscépica por Lindemann en
1972. El temor inicial de los embolismos producidos por el gas fue definitivamente
dispersado cuando Lindermann y Rubin®' reportaron 90.000 casos de insuflacion

realizadas por 380 autores diferentes, sin ninguna complicacién.

El didxido de carbono (CO,) es un gas natural inerte, seguro e incoloro, con un indice
de refraccion similar al del aire, por lo que ofrece una visién clara (figura 15). El CO, se
absorbe y transporta por la sangre, elimindndose con la respiracion. Su uso es bastante
seguro si bien el riesgo de complicaciones aumenta principalmente cuando hay un

sangrado importante de cavidad y se trabaja a una presién de gas elevada (tabla 1).

La presion de insuflacion se controla actualmente mediante el uso de insufladores
electrénicos que se encargan de proporcionar un flujo a una presién constante. El CO,
se presenta en bombonas de 4.5 litros adaptables al insuflador. Los histeroinsufladores
constan de un mandmetro indicador del gas consumido al término de cada
exploracién, un mandmetro de presion intrauterina, otro manémetro de flujo de CO,

(ml/min) y reguladores manuales de presion vy flujo.

Los flujos usados en la practica diaria son 25-50 ml/min y presiones entre 50 y 100
mmHg. La presion intrauterina durante la intervencion tiene que ser <200 mmHg y el

flujo no sobrepasar a los <100 cc/min.
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Tabla 1. Ventajas e inconvenientes de la distensidn con gases.

VENTAIJAS ‘ INCONVENIENTES

e Se mezcla con la sangrey el
moco formando burbujas que
dificultan la vision.

e Buena vision.
e Medio limpio que no
deteriora el material.

e Permanece largamente en la

cavidad uterina. e Requiere aparatos de
e Esinocuoy no provoca insuflacion especificos.
alergia.
Pélipo endometrial funcional. Adenocarcinoma focal endometrial.

Figura 15. Imagenes con distension gaseosa (CO2)

DISTENSION CON LiQUIDOS

La principal ventaja del medio liquido, es que la vision no se ve afectada cuando se

produce sangrado (figura 16).

Dentro del medio liquido usado para la distensidon de la cavidad, diferenciamos dos
tipos, los que contienen particulas de alto peso molecular como la solucién de Hyskon®

(dextrano 70 en solucién con 32% de agua y 10% de glucosa) y los que contienen
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particulas de bajo peso molecular. Las ventajas e inconvenientes de cada uno de ellos

se recogen en las tablas 2 y 3.

Destacar que entre los medios liquidos de bajo peso molecular, encontramos las
soluciones electroliticas (salinas y fisioldgicas) y las no electroliticas (Glicina 1,5%*%3,

sorbitol, manitol).

La energia monopolar requiere soluciones no electroliticas para evitar la transmisién
de la corriente eléctrica, a diferencia de la energia bipolar, que utiliza soluciones
fisioldgicas. El uso de soluciones fisioldgicas permite disminuir de forma considerable
el riesgo de sobrecarga hidrica y de quemaduras eléctricas debidas a la parte no visible

del circuito de retorno al generador’>*,

Endometrio polipoide. Adenocarcinoma de endometrio,

Figura 16. Imagenes con distension liquida
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Tabla 2. Ventajas e inconvenientes de la distension con liquidos de alto peso
molecular.

VENTAIJAS INCONVENIENTES

e Poco miscible con la sangre. | ¢ Riesgo de edema de
e Transmite bien la luz. endometrio.

e Producto de importacion.

e Alta viscosidad: requiere
cuidadosa limpieza de
instrumentos para prevenir
la cristalizacidn.

e larga permanencia en
cavidad: requiere presiones
bajas y cantidad reducida.

e Facil eliminacidn.

Tabla 3. Ventajas e inconvenientes de la distensién con liquidos de bajo peso
molecular no electroliticas.

VENTAIJAS \ INCONVENIENTES
Bajo coste operativo. Miscible con la sangre.
Reabsorcién fisioldgica por el Perfusidn continua de
peritoneo. flujo de irrigacion.
. . Control valores flujo de
Buena vision endoscopica. -
perfusion.

No conduccion electricidad.

COMPLICACIONES

Hipervolemia con hiponatremia.
Sindrome de intravasacion.

Como podemos observar, cada método de irrigacidn presenta sus ventajas e
inconvenientes. Aquella solucién ideal para la electrocirugia tendria que presentar
como caracteristicas ser isotdnica, no hemolitica, no téxica ni metabolizada cuando sea
absorbida por el cuerpo, de tal modo que permita una buena visibilidad sin

cristalizaciéon. Para evitar las posibles complicaciones causadas por una
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hiperhidratacién, la sustancia tendria que presentar una rdpida excrecién sin ser
influenciada por la osmolaridad.
Hoy en dia aun no disponemos de tal solucién, de tal forma, que cada una de ellas

presenta unas aplicaciones en momentos y procedimientos diferentes.

> SISTEMAS DE DISTENSION

En la cirugia histeroscépica, el control automatico de la aspiracion y la irrigacién son
muy importantes para mantener un claro campo de visidon y una constante dilatacién

de la cavidad uterina. Las presiones recomendadas son:

Presién entre 85 y 100 mmHg.
Flujo entre 100 y 400 ml/min.

Presidn de aspiracién residuos: -50 mmHg.

Los sistemas utilizados para controlar la presién y el flujo de las distintas soluciones
liquidas administradas son, la caida libre por gravedad, que consigue presiones de
entre 80-105 mmHg a 1,5-2 metros, el manguito de presiéon (80 mmHg) y la bomba
eléctrica de succidn-irrigacion (figura 17). Con dicho sistema, el flujo empleado
habitualmente es de 200 ml/min, con una presién de salida de 75 mmHg. A diferencia
de los otros dos métodos, ofrece un control automatico predeterminado de los
distintos volumenes manteniendo un campo visual claro y una dilatacién constante de

la cavidad uterina.
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Figura 17. Bomba eléctrica de succidn-irrigacion.

Es importante recordar, que no se debe trabajar a presiones >100 mmHg, debido al
aumento de dolor y molestias ocasionadas a la paciente. Ademas, a estas presiones se
produce la apertura de los ostiums tubaricos, con el consiguiente paso de liquido a

cavidad peritoneal y consecuente pérdida de presién uterina.

1.2.2 TIPOS DE ENERGIA

» ELECTROCIRUGIA

PRINCIPIOS BASICOS

La electrocirugia es la aplicacién de la electricidad, por medio de radiofrecuencia, para
poder obtener un efecto clinico deseado, como escisién y/o coagulacién durante el
proceso histeroscdpico.

El tipo de corriente utilizada en la histeroscopia es la corriente alterna de alta
frecuencia (superior a 50.000 Hz). Los equipos de electrocirugia se aprovechan del

calor generado por la disipacion de la corriente de alta frecuencia en los tejidos
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biolégicos (tabla 4) para conseguir diferentes efectos quirdrgicos que pueden ser

utilizados para diferentes fines terapéuticos o clinicos®®. De otra manera, la corriente

eléctrica se convierte, una vez alcanza el tejido bioldgico, en energia térmica, y el

efecto que esta produzca dependera de factores como tiempo de exposicion, tamafio y

forma del electrodo y modo de aplicacién.

Tabla 4. Efectos del calor en los tejidos.

USO DE LA

37-43¢ Calentamiento del tejido.

43-45° Retraccion.

>509 Reduccidn de la actividad enzimatica.

45-60° Desnaturalizacion de las proteinas: coagulacién.
90-1002 | Deshidratacion de los tejidos.

>100¢9 Ebullicion del agua: rotura membranas celulares.
>150¢9 Vaporizacion.

CORRIENTE ELECTRICA EN HISTEROSCOPIA

En funcion de como la apliguemos la corriente alterna de alta frecuencia, conseguimos

diferentes efectos a nivel tisular como corte del tejido, coagulacion y fulguracion

(figura 18).

- Fugurate
Cut Desicoale 5600 Votte Bland 3, Descoate
2000 Volts

1000 Vo +
+

0

Figura 18. Efectos tisulares dependiendo de la corriente eléctrica.
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ENERGIA ELECTRICA MONOPOLAR Y BIPOLAR

El circuito completo de una unidad de electrocirugia esta compuesto por el generador,
el electrodo activo, el paciente, y un electrodo de retorno del paciente. En funcion del
papel que juegan cada uno de estos elementos, los dispositivos se pueden dividir en

monopolares y bipolares (figura 19) (tabla 5):

e Electrocirugia monopolar: la corriente fluye desde un electrodo activo de

superficie pequena a un electrodo pasivo o neutro de gran superficie, de
manera que el cuerpo de la paciente forma parte de un circuito de corriente
cerrada.

En el campo quirurgico, sélo tenemos un electrodo activo, y la electricidad
difunde luego a un segundo polo (electrodo pasivo), aplicado en una parte del

cuerpo de la paciente (piel) que puede estar a cierta distancia del utero.

e Electrocirugia bipolar: la corriente fluye desde dos electrodos de igual tamafio a

través del tejido situado entre ambos. Ambos electrodos estan separados entre
si por milimetros de distancia, ambos considerados activos ya que acttdan

dentro de nuestro espacio quirurgico.
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Figura 19. Caracteristicas diferenciales entre los distintos tipos de electrocirugia.

Tabla 5. Diferencias entre la energia eléctrica unipolar y bipolar.

UNIPOLAR

FLUIDO DE

ELECTRONES Retorno al generador.

Electrodo activo = Tejido 2>
Electrodo neutro o pasivo =

BIPOLAR

Electrodo activo = Tejido
—Electrodo activo.

Depende de la resistencia

PODER DE CORTE .
tejido.

Soluciones no electroliticas
(Glicina 3%).

DISTENSION
CAVIDAD

Suero fisioldgico.

Coagulacidn, seccion,

uUso coagulacion-seccion.

Coagulacidn, seccién,
coagulacion-seccién.

e Riesgo de quemaduras
eléctricas internas y
externas.

STy - /umentorapidode

e Sobrecarga hidrica (++).

temperatura en el tejido.
e Lafuncionalidad depende
de la resistencia del tejido.

e Uso indicado en casos
especificos.

e Coste del material
desechable.

e Sobrecarga hidrica
(menos frecuente).

VENTAJAS

e Mayor seguridad: menos
perforaciones.

Limitarse a 45 min.
No exceder los 6 litros.

INTERVENCION

Limitarse a 60 min.
No exceder los 9 litros.
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» ENERGIA MECANICA

la utilizacion de la energia mecanica se ha introducido recientemente en el ambito de
la histeroscopia. Se definiria como aquella forma de energia que se puede transformar
en trabajo mecanico de modo directa. Seria el sumatorio de las energias potenciales,

cinéticas y elastica de un objeto en movimiento.

Cuando se utiliza energia mecdnica, no intervienen electrodos, por lo que el poder de
corte no depende de la resistencia a la transmision eléctrica de los tejidos. Con su uso
se elimina el riesgo de quemaduras por electricidad. La energia mecdnica es utilizada
de forma exclusiva para la seccidn de tejidos. El medio de distensidn uterino cuando se

utiliza algun dispositivo de energia mecanica es el suero fisioldgico.

> OTROS TIPOS DE ENERGIA

Laser de Nd-YAG: El tipo de laser mads utilizado en histeroscopia es el Argdn,

Neoadymium, YAG i KTP>>%,

Los laseres muestran como principal cualidad el conseguir una buena coagulacion pero
con pobres resultados con la vaporizacién. Se trata de una tecnologia costosa y lenta
gue Unicamente ofrece como ventaja la posibilidad de usar como medio de distensiéon
suero fisioldgico, evitando las posibles consecuencias de la absorcién de los liquidos

hiperosmolares usados en electrocirugia.
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1.2.3 INDICACIONES HISTEROSCOPIA

La histeroscopia es la Unica técnica ginecoldgica que permite obtener visidn directa del
interior de la cavidad uterina, por tanto, cualquier patologia o alteracidon de ésta,
representa una indicacién para su realizaciéon. Dichas alteraciones pueden ser
solventadas incluso en el mismo acto terapéutico, ya sea de manera ambulatoria o en

quiréfano.

> HISTEROSCOPIA DIAGNOSTICA

Considerada como cirugia menor ambulatoria (Cma) definida esta como la practica de
procedimientos diagndsticos y/o quirdrgicos terapéuticos y/o de baja complejidad.
Dichos procedimientos se practican con o sin analgesia o anestesia local, en pacientes

gue el mismo dia de la intervencidn quirudrgica vienen de su domicilio y vuelven a é*’.

La histeroscopia diagnéstica, se realiza con endoscopios de diferentes didmetros (2, 2.9
y 4 mm), que una vez montados (vainas internas y externas) nunca superan los 6.5

mm.

La vaina externa presenta dos canales independientes de entrada y salida del liquido
distensor. Los histeroscopios disponen normalmente una éptica de 3 mm con una
lente forooblicua de 302 y un canal de trabajo de 5 French (1.67 mm). Como material
auxiliar se pueden utilizar tijeras, pinzas de biopsia, pinzas de aprensidon o férceps y

lazadas.
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Las indicaciones para la realizacién de una histeroscopia diagndstica se recogen en la

tabla 6.

Tabla 6. Indicaciones histeroscopia diagndstica.

INDICACIONES HISTEROSCOPIA DIAGNOSTICA

e Hemorragia uterina anormal (indicacién mas frecuente)*®*°.

e Alteraciones del ciclo menstrual.
e Esterilidad e infertilidad*®*".

e Sospecha de malformaciones uterinas.

e Diagnoéstico de carcinoma de endometrio y endocérvix*.

e Diagndstico diferencial de lesiones intracavitarias benignas™.

e Biopsia endometrial.

e Diagnéstico y seguimiento de la enfermedad trofoblastica gestacional.
e Indicacién y control de la cirugia histeroscépica.

e Estudio de grosor endometrial = 4 mm por ultrasonografia®.

. /- . 4
e Presencia de polipos cervicales™.

» HISTEROSCOPIA QUIRURGICA

La histeroscopia quirdrgica es considerada como un tipo de Cirugia Mayor
Ambulatoria o CMA. Se considera como cirugia mayor ambulatoria aquellos
procedimientos quirdrgicos realizados bajo anestesia regional o general en un medio
seguro, donde el paciente sea recibido, intervenido, recuperado y regresado a su casa

el mismo dia de su operacién. Supone una excelente alternativa al método clasico de
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intervencion quirdrgica con hospitalizacién, tanto en coste, como en resultados para la

paciente, quien presenta una rapida reincorporacion a su actividad diaria habitual.

Para realizar histeroscopia quirdrgica en quiréfano, se pueden utilizar dos tipos de
histeroscopios. Los histeroscopios cldsicos, que presentan una vaina externa de
envoltura para el canal de trabajo que oscila entre 3.5 y 8.6 milimetros y los

histeroscopios con vaina doble, conocidos con el nombre de resectoscopio.

Los resectoscopios, a diferencia de los histeroscopios cldsicos permiten una irrigacién y
aspiracion continta endouterina, lo que facilita una mejor visualizacién del campo
operatorio. Un resectoscopio esta formado por una éptica de 4 milimetros (02, 122 o
3092), un generador electroquirdrgico de alta frecuencia con varios tipos de electrodos
(asa eléctrica cortante, microbisturi, electrodo de coagulacién o vaporizacién), y una
vaina externa para la aspiracién del liquido irrigado y otra interna responsable de la

irrigacion de la cavidad (figura 20).

Existen dos tipos de resectoscopio, los cuales difieren en el diametro externo (Fr 22 y
Fr 26) y el tipo de energia utilizada (monopolar/bipolar). El resectoscopio de Fr 26

juntamente al tipo de energia bipolar son los mas utilizados en la actualidad.
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Figura 20. Resectoscopio con doble vaina.

Las indicaciones de la cirugia histeroscépica quirdrgica se diferencian, segun la
clasificacion de Gordon® en tres grupos o categorias fundamentales. En la siguiente
tabla (tabla 7), se recoge dicha clasificacion. Destacar que actualmente esta
clasificacién puede considerarse relativa, ya que los nuevos avances en histeroscopia
estan permitiendo realizar muchas de estas intervenciones de forma ambulatoria. Este
es el caso de los pdlipos endometriales, que en la mayoria de casos se pueden extirpar

durante el mismo acto diagnéstico.
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Tabla 7. Indicaciones de la histeroscopia quirurgica.

INDICACIONES HISTEROSCOPIA QUIRURGICA

CIRUGIA HISTEROSCOPICA MENOR
Biopsia dirigidas
Exéresis de pequenos podlipos
Extraccion de dispositivos intrauterinos
Exéresis de adherencias simples

CIRUGIA HISTEROSCOPICA INTERMEDIA
Canalizacién de ostiums tubaricos
Esterilizacion tubarica (sistema Essure®)

CIRUGIA HISTEROSCOPICA AVANZADA
Miomectomias
Extraccion de grandes pélipos
Reseccidn/ablacién endometrial*®
Escision de sinequias uterinas o septos
Extraccion de dispositivos intrauterinos en embarazadas
Sindrome de Asherman

40,47

> HISTEROSCOPIA DIAGNOSTICA-TERAPEUTICA AMBULATORIA

En los ultimos afos, el desarrollo de histeroscopios de pequeno calibre con canal de
trabajo y los sistemas electroquirirgicos bipolares o la energia mecanica, introducida
mas recientemente, han permitido llevar a cabo multiples intervenciones durante el

mismo acto diagnéstico.

Esta técnica de “see-and-treat”, permite en la actualidad realizar la mayoria de
procesos quirurgicos como cirugia menor ambulatoria. Las indicaciones propuestas por
Gordon®® como exéresis de pdlipos de pequefio-mediano tamafio, esterilizaciones

tubaricas, septoplastias, miomectomias... no requieren actualmente derivacion
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quirurgica de la paciente. Este fendmeno ha contribuido a la importante disminucién
del coste asociado a la histeroscopia®.

Las principales causas de fracaso de dicha histeroscopia diagndstico-terapéutica son la
aparicidon de dolor, acompanado o no de sindrome vasovagal, la estenosis del canal
endocervical, el nimero y tamafio de los pdlipos que se intentan resecar mediante la
misma, la extirpaciéon incompleta de los mismos y la aparicién de sangrado, entre otros

factores.

1.2.4 CONTRAINDICACIONES DE LA HISTEROSCOPIA

Existen contraindicaciones absolutas para la realizacién de una histeroscopia por el
alto riesgo que dicho procedimiento puede suponer para la paciente. Entre ellas
destacan la presencia de infecciones genitales activas o el cancer cervical por su

posibilidad de diseminacion.

No obstante, ante situaciones tales como la presencia de sangrado excesivo o ante
pacientes con Uteros grandes, la realizacion de la histeroscopia dependera de muchos
otros factores tales como la experiencia del médico, la técnica utilizada, y la necesidad

de anestesia entre otros (tabla 8).
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Tabla 8. Contraindicaciones histeroscopia.

CONTRAINDICACIONES HISTEROSCOPIA

e Gestacion™.

e Fase aguda de una infeccién pélvica®’".

e Tamafio uterino superior a gestacion de 12 semanas.

e Sangrado uterino excesivo.

e Céncer cervical™.

e Perforacidn uterina reciente.

e Imposibilidad de recibir anestesia.

1.2.5 REALIZACION HISTEROSCOPIA

> VALORACION PREOPERATORIA

El examen histeroscopico requiere un perfecto conocimiento de la técnica, asi como
una seleccién precisa de las pacientes y del momento de su realizacion. Para ello

puede ser de utilidad la valoracién preoperatoria con una ecografia pélvica™.

FASE DEL CICLO

El mejor momento para realizar una evaluacién histeroscépica es justo después de

terminar la menstruacién, durante la fase de proliferacién temprana (6-102 dia)>.
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Durante este periodo, el istmo es mas hipoténico, y ello facilita la entrada en la
cavidad. Ademas la exploracion endometrial durante esta fase evita diagndsticos de
falsos podlipos o hiperplasias. La vascularidad de la superficie endometrial es también
minima durante la fase proliferativa temprana del ciclo, de manera que la probabilidad

de problemas de sangrado es menor.

TRATAMIENTO MEDICO PREOPERATORIO

En algunos casos seleccionados se puede utilizar tratamiento médico preoperatorio
para preparar el endometrio. El objetivo de los tratamientos es corregir el
hiperestrogenismo relativo y provocar atrofia del endometrio, facilitando asi, la
intervencion.

Los farmacos mas utilizados son los progestagenos. Pero también han sido utilizados
con éxito los agonistas de la hormona liberadora de la hormona luteinizante (LHRH)?,
el danazol y los antagonistas de la LHRH y mifeprisona®®, si bien de éstos dos ultimos,
no se dispone de suficiente evidencia cientifica como para ser utilizados de manera

rutinaria.

El momento mas molesto para la paciente durante la técnica histeroscopica es el paso
del histeroscopio a través del orificio cervical interno. Existe cierta controversia entre
los autores sobre el posible efecto de maduracion cervical tras la administracion de
|58

prostaglandinas entre 6 y 12 horas previas a la técnica histeroscépica®’. Kale y co

han identificado la via sublingual para la administracidon de dichas prostaglandinas con
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respecto a las vias rectal y/o vaginal en pacientes postmenopdausicas. Sin embargo,
otros autores, refieren que la administracion de prostaglandinas vaginales produce

contractilidad uterina durante el tiempo exploratorio, dificultando asi la exploracion™.

ANESTESIA Y PREMEDICACION

Hasta hace unos anos la mayoria de las histeroscopias se realizaban bajo anestesia
general, pero hoy dia, con el perfeccionamiento de la técnica y la experiencia adquirida
por el especialista, es posible realizar la mayoria de las histeroscopias, tanto

diagnodsticas como terapéuticas, de forma ambulatoria.

Existe la posibilidad de realizar dichos procedimientos sin ningln tipo de anestesia o
analgesia, obteniendo resultados satisfactorios en cuanto a la comorbilidad y

tolerancia de la prueba.

Las distintas técnicas de eleccidn para la realizacidon de una anestesia son la anestesia
general, la anestesia regional o la anestesia local®.

A nivel local existe la posibilidad de inyeccién directa en el cuerpo del cuello uterino o
en la cavidad de algun tipo de anestésico local. En ambos casos, se demuestra una
reduccion del dolor causado por las contracciones uterinas producidas durante y
después de la histeroscopia®’.

Otra técnica analgésica utilizada es el bloqueo paracervical®’, que consiste en la
inyeccién de lidocaina o mepivacaina a nivel paracervical sin llegar a profundizar en el

cuerpo uterino.
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Ademas disponemos de alternativas como la sedacién o analgesia® con midazolam,
fentanilo, propofol, citrato de fentanilo transmucosa oral (CFOT)®*. Sin embargo, la
administracion via oral de naproxeno 1 hora antes del procedimiento, reduce el dolor

de forma significativa durante el procedimiento.

» TECNICA HISTEROSCOPICA

Como hemos ido adelantando, el éxito del procedimiento depende en gran medida de
la habilidad del cirujano y del conocimiento del mismo de la técnica histeroscépica.
Seguidamente repasaremos de manera somera dicha técnica. Se realiza con la
paciente en posicién de litotomia dorsal y con las piernas en posicidon ginecoldgica, y
antes de comenzar siempre se recomienda realizar una exploracién pélvica bimanual

para evaluar la posicién, morfologia y tamafio del Gtero.

Se inicia el proceso mediante la realizacién de una vaginoscopia. Esto consiste en
distender la vagina con CO, o medio liquido, introducir el histeroscopio y acceder a su
través hasta el orificio cervical externo bajo visién directa segiin describe Bettochi®.
Posteriormente y a medida que el medio de distension va dilatando, el histeroscopio
es introducido lentamente. Durante esta fase, el canal endocervical es visualizado en

su totalidad, lo que permite valorar su estructura y la presencia de patologia.

Tras la correcta distension de la cavidad uterina, se procede a la visualizacion vy
exploracién sistematica de la misma. Para ello se inspecciona el fondo, rotando el

instrumento 902 a cada lado para poder examinar las regiones corneales y los ostiums
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tubaricos, y para finalizar el examen, se visualizan las paredes anterior y posterior en
su totalidad. A partir de este momento se puede decidir realizar algun tipo de
maniobra diagndstico-terapéutica como la realizaciéon de biopsias o exéresis de

polipos.

1.2.6 COMPLICACIONES DE LA HISTEROSCOPIA

Las complicaciones en la histeroscopia son eventos relativamente raros vy
afortunadamente evitables, con una prevalencia del 0.13% en los procesos
diagndsticos y del 0.95% en los operatorios relocalizados en consulta®®. Aun asi, al igual
que en cualquier técnica invasiva, las complicaciones potenciales de la histeroscopia
deben ser tenidas en cuenta y dependerdn, en gran medida, de las caracteristicas
propias de cada paciente. Ocurren mas frecuentemente con la histeroscopia quirurgica

. . . 7
y son menos frecuentes con los histeroscopios flexibles®’.

» COMPLICACIONES INTRAOPERATORIAS®®®°

Las complicaciones intraoperatorias aparecen durante la realizacién de la prueba, ya

sea en consulta ambulatoria o en quiréfano.

Una de las principales y que recogemos con mas frecuencia es el dolor. Generalmente
el momento de mayor incomodidad se produce al atravesar el canal cervical sobretodo

en pacientes nuliparas y menopausicas. Otras posibles causas de molestias durante la
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exploracion pueden ser debidas a la distension uterina y a la estimulacién eléctrica del

miometrio.

Asimismo, cuando el dolor se intensifica se puede desencadenar un reflejo vaso-vagal
de forma secundaria. El cuadro clinico desencadenado se caracteriza por la aparicién
de sensacién de calor, sudoracién, palidez, vomitos, hipotensién, bradicardia,
arritmias. Aparece en 1/300 pacientes y evitarlo depende en gran parte, de la habilidad

del histeroscopista y del didmetro del histeroscopio.

Otra posible complicacién ha de tener en cuenta, principalmente en los casos de
grandes miomas, es el sangrado uterino’®. Las lesiones traumaticas como
laceraciones cervicales, falsa via o perforacion uterina (1%), se producen durante el
acceso a cavidad con el histeroscopio o con las maniobras de dilatacién cervical. En
raras ocasiones estas lesiones se pueden asociar a lesiones de d&rganos vecinos
intrabdominales. Estas lesiones son menos frecuentes en la histeroscopia en consulta
ya que al encontrarse la paciente despierta puede avisarnos si presenta dolor y evitar

la realizacion de maniobras mas traumaticas.

A pesar de su infrecuencia, la situacién mas grave ante la que nos podemos encontrar
durante una histeroscopia viene derivada de los medios de distensién utilizados. En
funcién del medio de distension pueden aparecer complicaciones metabdlicas que

pongan en riesgo la vida de la paciente.
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Tal y como hemos comentado anteriormente, entre las soluciones utilizadas en la
practica clinica diaria, diferenciamos las de bajo peso molecular (BPM), como son las
electroliticas y no electroliticas, y las de alto peso molecular (APM). Entre las
soluciones de bajo peso molecular no electroliticas, destacamos la solucidon de
glicina’, que se utiliza en las histeroscopias con energia monopolar. Su nulo contenido
en sodio’?, puede causar hemodilucién junto con una hiponatremia dilucional. Es
importante conocer las manifestaciones clinicas de dicho cuadro y que se caracterizan
por la aparicién de nduseas, vémitos, cefaleas y confusion. En los casos graves, esta
complicacién puede dar lugar a edema cerebral, hipertensién brusca y colapso
circulatorio, junto con fracaso renal, edema agudo pulmonar e incluso la muerte.
Todos estos efectos secundarios pueden aparecer cuando el organismo absorbe una
cantidad de glicina superior a 1.300 ml. Es por esta razéon que se ha de realizar un
balance cuidadoso del volumen de liquido durante la histeroscopia en que se utilice

glicina y suspender la intervenciéon cuando el volumen retenido supere los 1.000 ml.

La solucidn electrolitica mas utilizada en la actualidad es el suero salino fisiolégico. Con
su utilizacién, se disminuye el riesgo de hiponatremia e hipoosmolaridad y por
consiguiente aumenta la seguridad de la técnica. No obstante, su uso comporta riesgos
de intoxicacion acuosa debido al aumento de volumen circulante, sobre todo en

pacientes con cardiopatia o insuficiencia renal, o en el caso de una absorcién masiva’.

Las soluciones de alto peso molecular como la solucion de Mein (Sorbitol-Manitol) y la
solucion de Hyskon (32% Dextrano-10% glucosa), carecen de electrdlitos. Los efectos
secundarios de la absorcién excesiva de esta solucién son debidas a la
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hiperosmolaridad causando nauseas, vomitos, cefalea, y en casos graves, edema

agudo de pulmén.

Destacar que el uso de didxido de carbono como medio de distension, esta
practicamente en desuso debido a las posibles complicaciones que se pueden derivar
de su uso y porque no permite la realizacion de intervenciones en el mismo acto
quirurgico. La embolia gaseosa es la complicacién mas grave aunque poco frecuente, y
generalmente debida a la utilizaciéon de flujos y presiones superiores a las

recomendadas.

A pesar de lo dicho, estas complicaciones son cada vez menos frecuentes, gracias en
gran medida al uso de aparatos electrénicos que controlan precisamente los
volimenes de flujo perfundidos del medio de distension, asi como la presién

intrauterina.

» COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS

Las complicaciones postoperatorias pueden aparecer en el transcurso de los dias
posteriores a la realizacién de la intervencién. Son muy poco frecuentes y por lo
general de muy poca relevancia clinica como puede ser la formacién de

475 o el hematémetra. Ambas complicaciones presentan porcentajes

adherencias
variables dependiendo del proceso realizado y de las caracteristicas clinico patoldgicas

de la paciente. Existen otras complicaciones mas graves ha tener presente y prevenir a
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las pacientes al respecto de las mismas, entre ellas la infeccién pélvica’® (1%) o la

rotura uterina.

1.3 POLIPOS ENDOMETRIALES. PRINCIPAL CAUSA DE PATOLOGIA

ENDOMETRIAL Y PRIMERA INDICACION DE HISTEROSCOPIA.

1.3.1 INTRODUCCION

Los pélipos endometriales son causa de patologia frecuente en ginecologia. Se estima
una prevalencia del 24% de la poblacién general, aunque su prevalencia real es
desconocida. Los pdlipos son responsables del 15% de hemorragia uterina anormal en

mujeres en edad reproductiva y del 25% en mujeres postmenopéusicas77'78.

Los pdlipos endometriales se originan como hiperplasias focales de la capa basal del
endometrio y se convierten en excrecencias localizadas de tejido endometrial cubierto
por epitelio que contiene, glandulas, estroma vy vasos sanguineos’’. El
hiperestrogenismo (secundario a la anovulacién crénica, ovarios poliquisticos,
obesidad, tumores ovaricos estrogeno dependientes o tratamiento hormonal), la edad
avanzada y la postmenopausia, son factores que se asocian a un incremento en la

probabilidad de formacién de pdlipos endometriales®®?.
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Desde el punto de vista histoldgico, y seglin la composicion y la proporcion estromal y

epitelial, se dividen en®:

eHiperplasicos (35%).
eFuncionales (20%).

e Atroficos (45%).

*Mixtos endometrial-endocervical.
eAdenomiomatosos.
eAdenomioma polipoide atipico.

Los pdlipos endometriales normalmente son benignos y aunque existe riesgo de
malignizacion no son auténticas neoformaciones. Como hemos anotado
anteriormente, su desarrollo tiene lugar a partir de la proliferacion focal de la capa
basal del endometrio, que es la que tiene una menor receptividad para los cambios
hormonales. Como la capa funcional que rodea al pdlipo se desprende con cada
menstruacidn, éste se va progresivamente individualizando de la misma, quedando
formado por un pediculo de predominio estromal con un cuerpo glandular

. . 77,7
moderadamente sensible a las fluctuaciones hormonales’”’%.

Los podlipos pueden ser Unicos o multiples, pediculados o sésiles, grandes o pequeiios.
Su presencia plantea el diagnédstico diferencial con otras lesiones polipoides del
endometrio como pequefios miomas submucosos, focos de hiperplasia endometrial,

carcinomas e incluso endometrio secretor normal de aspecto polipoide.

A pesar de desarrollarse a partir de hiperplasias focales de la capa basal del
endometrio, el pdlipo endometrial no debe considerarse como un precursor directo

del carcinoma endometrial. Unicamente refleja una tendencia proliferativa sobre Ia
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gue puede desarrollarse un carcinoma, principalmente en aquellos casos en los que

coexisten otros factores de riesgo®.

> POLIPO ENDOMETRIAL Y HEMORRAGIA UTERINA ANORMAL

A pesar de que la mayoria de los pdlipos son asintomaticos, la principal clinica derivada
de su presencia es la hemorragia uterina anormal. El mecanismo de produccion de esta
hemorragia anormal es debido al rozamiento continuo con el endometrio circundante
de caracteristica histolégicas normales, la atrofia progresiva de su alrededor, los
infartos vasculares y la eventual degeneracion maligna de su seno®®. Se estima que
alrededor de una cuarta parte de las mujeres padeceran un sangrado uterina anormal

pre o postmenopdusico en algin momento de su vida®.

En pacientes premenopdusicas, la clinica producida por la presencia del pdlipo suele
ser en forma de metrorragia o hipermenorrea (60%), seguida por orden de frecuencia

por sangrado intermenstrual (19%), menorragia (11%) y menometrorragia (10%)%°.

> POLIPO ENDOMETRIAL Y CARCINOMA DE ENDOMETRIO

Como ya se ha anotado con anterioridad, a pesar de desarrollarse a partir de
hiperplasias focales del endometrio, el pdlipo endometrial no debe considerarse como
un precursor directo del carcinoma endometrial. A pesar de ello, esta transformacién

maligna tiene lugar hasta el 4.9% de los casos’’. Si bien se desconoce su causa, se han
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asociado factores de riesgo que podrian favorecer a dicha malignizacion tales como la
edad avanzada, hipertensién, obesidad, tratamiento con Tamoxifeno y el status

menopausico®’.

En mujeres asintomaticas, la incidencia de cancer sobre pdlipos presenta un
porcentaje menor (0.5-1.4%)%. Aun asi, la presencia o no de clinica no es suficiente
para establecer una sospecha de malignidad. Existen otros factores de riesgo
propuestos por algunos autores, que podrian orientar hacia dicha sospecha, tales
como el tamafio y el nimero de pdlipos. Segun los datos publicados, se ha establecido
que, el presentar un pdlipo de tamafio superior a 15 mm o bien presentar al menos
tres pdlipos aumentarian las posibilidades de diagnosticar un cancer sobre alguno de

ellos®.

Las anteriores consideraciones son importantes puesto que la presencia de un
adenocarcinoma en el seno de un pélipo endometrial supone un reto importante en el
ambito de la histeroscopia, dado que una biopsia endometrial normal mediante
aspirado endometrial no descarta su presencia. Todo ello hace que se recomiende
extirpar todos los pélipos, sean o no sintomaticos, tanto en mujeres pre menopausicas

como en la posmenopausia independientemente del tamafio.
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1.3.2 DIAGNOSTICO DE LOS POLIPOS

La utilizacion de forma rutinaria en la consulta ginecoldgica de la ecografia
transvaginal, hace que en la actualidad, el diagndstico de pdlipos endometriales sea

sumamente frecuente en mujeres asintomaticas.

La ecografia transvaginal es la técnica de imagen mas utilizada para el diagndstico de
patologia endometrial. Otras pruebas tales como la histerosonografia, que ayudan a
incrementar la precisiéon diagndstica de la ecografia tras la inyeccion de contraste

intrauterino®’°.

En el estudio endometrial practicamente se ha abandonado la
realizacion de histerosalpingografia, debido a su alta tasa de fasos positivos y negativos

junto problemas inherentes a la técnica tales como la utilizacién de contraste yodado y

radiacion ionizante.

El aspecto ecografico de un pdlipo endometrial se caracteriza por una imagen nodular
de alta ecogenicidad, homogénea o con pequeiias zonas sonoluscentes de aspecto
quistico™. Otro signo morfoldgico indirecto caracteristico para su diagnéstico es el halo
sonoluscente externo que lo separa del endometrio (hiperecogénica)®™.

A pesar de su aspecto caracteristico, los pdlipos de pequefio tamafio pueden pasar
desapercibidos, lo que se considera como falsos negativos de la ecografia. Para
disminuir al maximo dichos falsos negativos, es importante realizar la exploracién

durante la fase proliferativa del ciclo.
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Una herramienta mds que ha venido a mejorar la eficacia diagnéstica de la ecografia es
el Doppler pulsado y color. Con el doppler se consigue una visualizacién de la
vascularizacién tanto del endometrio como de las estructuras que se encuentran en
Su seno.

La vascularizacién de los podlipos endometriales procede de vasos sanguineas
prexistentes que se originan a partir de las ramas terminales de las arterias uterinas. La
arteria que irriga el pélipo en el seno de su pediculo puede verse mediante ecografia
Doppler color, siendo ésta una herramienta muy util en su diagnéstico. Por otra parte,
indices de resistencia en el interior del pediculo vascular del pdlipo inferiores a 0.50,
debe llevarnos a pensar que la probabilidad de que exista un carcinoma en el seno del

pdlipo es elevada®.

1.3.3 EVALUACION HISTEROSCOPICA DE LOS POLIPOS

A pesar de la sospecha diagndstica que pueda establecer la ecografia, con o sin
doppler, el diagndstico de certeza del podlipo endometrial lo realizamos tras la
visualizacién, biopsia o extraccion y posterior andlisis patolégico del mismo
generalmente mediante histeroscopia.

La realizacién de una histeroscopia nos permitird ademds de visualizar la lesién
caracterizarla. Para ello se consideran cualidades tales como aspecto de la lesidn,
tamafio, ndmero, situacion en la cavidad uterina, vascularizacién, aspecto del

endometrio adyacente y la presencia o no de lesiones asociadas.
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La exéresis de los pdlipos endometriales o polipectomia esta indicada siempre ante
cualquier pélipo endometrial sintomatico y esta altamente aconsejada ante cualquier

pdlipo asintomatico.

En un principio los pdlipos pequefios pueden extraerse facilmente de manera
ambulatoria con el histeroscopio diagndstico mediante el uso de férceps o tijeras. Los
pdlipos de mayor tamano y por tanto con mayor vascularizacion pueden presentar
dificultad técnica debido al riesgo de mayor sangrado y a la ocupacidn de la cavidad
endometrial por los mismos, que dificulta una correcta visualizacidon. Es por este
motivo que en estos casos, se requiere utilizar el histeroscopio de mayor tamano o
histeroscopio quirurgico. Para su utilizacion, se requiere una anestesia previa de la

paciente”*,

» TECNICAS DE RESECCION

Existen distintas herramientas que pueden utilizarse para la polipectomia, algunas de
ellas utilizadas en la histeroscopia diagndstica y otras de forma exclusiva con el
histeroscopio quirdrgico. Las tasas de éxito en cada una de las técnicas pueden variar.
Generalmente en casos de pdlipos de pequefio tamafno se indica la reseccion de los
mismos mediante histeroscopia ambulatoria, cuando esto no es posible se requiere de

la realizacion de un segundo procedimiento quirdrgico bajo anestesia.
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La polipectomia se consigue de manera completa mediante la fragmentacion o
reseccion del pdlipo. Algunas de los instrumentos utilizados para dicho procedimiento
son los forceps o tijeras. Estos son introducidos a través del canal de trabajo de un
histeroscopio convencional y consiguen la extraccién de pdlipos de pequefio didmetro.
La polipectomia se lleva a cabo mediante el arrastre o corte de la base hasta su

completa desinsercidn para su posterior extraccion a través del canal cervical.

El instrumento mas utilizado en el ambito de la histeroscopia para el tratamiento de
las formaciones endouterinas es el resectoscopio. Dicho instrumento electroquirdrgico
reseca o fragmenta los pdlipos mds voluminosos lo que facilita su extraccién. Una vez

extraidos, los pdlipos se remiten a estudio histoldgico.

Otro sistema que utiliza la electrocirugia como sistema de corte es el electrodo bipolar
(Versapoint). Dicho electrodo que corta y coagula, permite el tratamiento de la
patologia intrauterina con histeroscopios de pequefio didmetro o ambulatorios.
Debido a que no se requiere dilatacién cervical para su uso, en ocasiones lo que se ve
dificultado es la extraccidn de los pélipos una vez resecados, por lo que no pueden ser

estudiados desde el punto de vista patoldgico.

Recientemente y como alternativa a la electrocirugia se ha comenzado a aplicar el
laser en el campo de la histeroscopia diagndstico-terapéutica. Entre los mas utilizados
se encuentra el laser de Nd-Yag mediante puntas de zafiro o fibra desnuda, que nos
permite la seccion o reduccién del pdélipo desde su base. Existen otras fibras de laser

gue vaporizan las lesiones. Esto imposibilita el estudio histopatolégico de las mismas.
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Para evitar los problemas de uno y otro sistema, podemos valorar el uso de
morceladores intrauterinos o sistema de energia mecanica. Su principal diferencia
con respecto a los otros histeroscopios es que seccionan, fragmentan y extraen el
pdlipo en su totalidad en el mismo acto operatorio. Los morceladores mecdnicos estan
formados por un histeroscopio rigido a través del cual se inserta la canula de
morcelacién, responsable de la reseccion y aspiracién de la patologia intrauterina.
Asimismo, el tejido morcelado y recogido para un posterior andlisis histolégico no
parece verse afectado para la evaluacion e identificacién de la posible patologia

asociada®.

1.3.4 RESULTADOS TRAS LA POLIPECTOMIA

La polipectomia histeroscdpica produce una mejoria en el sangrado uterino anormal a
corto plazo en la mayoria de las mujeres (67-90%). Sin embargo hasta el 56% de las
pacientes premenopausicas, a medio y/o largo plazo volveran a presentar alteraciones
por sangrado”®. Algunos de los factores de riesgo conocidos que predisponen a dicha
recurrencia después de la realizacion de una polipectomia son, la estimulacidn
endometrial con terapia hormonal estrogénica o el sindrome de los ovarios
poliquisticos, la multiparidad, la edad joven de las pacientes, la obesidad y el

tratamiento concomitante con tamoxifeno®”%%%°,

Si la polipectomia se acompafia de otras terapias adyuvantes como la colocacion de un

DIU Levonogestrel o la reseccion endometrial conseguimos reducir en un 45% dicho
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porcentaje. En el caso de pacientes postmenopdausicas la polipectomia conlleva

generalmente la resolucién del sangrado de forma definitiva.

Hay otros factores relacionados con la técnica que podrian aumentar el riesgo de
recurrencia, tales como el uso de la técnica de dilatacidon y curetraje o mediante
férceps o tijeras, ambas asociadas a un porcentaje de recurrencia del 15%. Asimismo,
la reseccidn electroquirdrgica o con energia mecdnica se definen como técnicas
altamente efectivas en el tratamiento de los pdélipos endometriales, con un indice de
recurrencia del 0% al 4.5%'%*°', El tamafio del pdlipo no parece influir de forma

significativa en la recidiva’®.

Los pdlipos endometriales pueden ser la causa de esterilidad y de aborto de repeticion,
y en este caso, la restauracién de una cavidad normal es indispensable. Si bien el
tamafio del pdlipo extirpado no parece guardar relacién con la tasa de embarazos
alcanzados posteriormente, la polipectomia mejora la fertilidad de estas pacientes
qguienes alcanzan tasas de embarazo que oscilan entre el 23 y el 78% segun las
series'®. Los estudios concernientes a la fertilidad tras polipectomia son escasos y con
pocas pacientes, lo que no permite extraer conclusiones definitivas con respecto al

papel de la polipectomia en estos casos.
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1.4 POLIPECTOMIA AMBULATORIA. ENERGIA MECANICA VERSUS

ENERGIA BIPOLAR.

Los inicios en el dmbito de la energia mecdanica se encuentran en el aiio 2005, cuando
se aprobd la utilizacion del primer morcelador histeroscépico TRUCLEAR™ System de 9
mm (Smith&Nephew) con energia mecanica pensado para la reseccidon de patologia
intrauterina en el ambito quirdrgico. Posteriormente en 2011 se presenté el
TRUCLEAR™ 5.0 System (Smith&Nephew) de 5.6 mm de didmetro total con la

indicacion de exéresis de pdlipos endometriales en el momento del diagndstico.

El sistema TRUCLEAR 5.0 se comprende del Histeroscopio TRUCLEAR™ (figura 21-22),
formado por un endoscopio rigido de 205 mm de longitud, 4.7 milimetros de didmetro
y Optica angulada de 02 (figura 23). El didmetro total del mismo, una vez insertada la
vaina externa es de 5.6 milimetros. A través del canal de trabajo (5 Fr) del endoscopio
se insertan las canulas de morcelacién (figura 24). Dichas canulas estan formadas por
un doble tubo de metal hueco con ventana fenestrada a nivel distal (2.9 mm) que es
responsable de la reseccidn y aspiracion del material gracias al movimiento de rotacién
del tubo interno. A través de un pedal acoplado al morcelador histeroscépico (figura
25), se activa la rotacion y se regula la velocidad y direccién de la rotacién.

Para la distensién uterina se utiliza medio salino infundido a flujo continuo. Todo el
material resecada y aspirada es recogido en un filtro para el posterior analisis

histoldgico (figura 26).
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Figura 21. Histeroscopio TRUCLEAR™ 5.0.

wor e e——

5.6 mm 205 mm de longitud
de didmetro externo de trabajo

I

Vaina externa

http://www.sntruclear.com/products/hysteroscopic-morcellator

Figura 22. Caracteristicas técnicas histeroscopio TRUCLEAR™ 5.0.

Punto de entrada de
fluidos procedente de
bomba o bolsa de suero.

resecado + fluidos.

Flujo de salida dual por aspiracién: material \1

Canal de trabajo.

Salida de fluidos por
gravedad. No requiero

succion.
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Figura 23. Optica del histeroscopio TRUCLEAR™ 5.0°.

Optica angulada de 02. \ ‘ J

http://www.sntruclear.com/products/hysteroscopic-morcellator

Figura 24. Canula de morcelacién para polipos histeroscopio TRUCLEAR™ 5.0

Marca distal para
orientacion de hoja.

;

357 mm de longitud. w

. ﬁ i

Marca limite de alcance ' ! .....9

del extremo proximal.

Ventana
fenestrada de 2.9
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2.9 mm de borde cortante que permite
resecar lapatologiahastalabse.

Hoja con puntaromay
ventanadecorte.

http://www.sntruclear.com/products/hysteroscopic-morcellator

Figura 25. Morcelador, pedal y pieza de mano histeroscépico TRUCLEAR™ 5.0.

http://www.sntruclear.com/products/hysteroscopic-morcellator
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Figura 26. Esquema de montaje TRUCLEAR™ 5.0.

La histeroscopia con energia bipolar Versapoint® consiste en un sistema de
electrocirugia que utiliza electrodos semibipolares. Dichos electrodos se introducen a
través del canal de trabajo de un histeroscopio convencional ya sea diagndstico y/o
quirurgico. Aunque dichos electrodos son tedricamente terminales monopolares, se

comportan como un electrodo bipolar.

El electrodo activo estd muy cerca del electrodo de retorno, de hecho se encuentran
Unicamente separados por una pieza de ceramica, y sélo se reseca o vaporiza el tejido
gue se pone en contacto en el electrodo activo. Dicho electrodo, aprovecha la

capacidad conductora del suero salino fisioldgico utilizado como medio de distensién.
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El sistema de electrocirugia bipolar estd formado por el Generador Versapoint (figura
27) y los Electrodos (figura 28). El sistema electroquirurgico presenta distintos tipos de
corriente que nos permiten elegir entre corte (VC), coagulacion/desecacion (DES) y
mezcla de corte y desecacién (BL). Los electrodos se unen al generador a través de un
cable y son activados a través de un pedal. Existen diferentes morfologias que nos
permiten un efecto especifico segun la indicacidn, ya sea en el dmbito ambulatorio

(resorte, berbequi y de bola) o quirurgico para el resectoscopio (02 y el asa bipolar).

El histeroscopio al cual se acoplan es de flujo continuo con calibre entre 3.5y 5.5 mm

y con un canal de trabajo de 5 Fr (figura 29).

Figura 27. Generador y pedal Versapoint®.
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Figura 28. Tipo de electrodos Versapoint®.

Electrodo berbequi. Didmetro de
0.6mm y 3 mm longitud. El mas
utilizado a nivel ambulatorio.

Potencia Potencia Potencia Potencia
Tipo de Modo vaporizacion desecacion  vaporacion  desecacion
electrodo  predeterminado  predefinida  predefinida maxima maxima
Bola vl 50 24 70 35
Berbiqui WVl 100 50 150 a0
Resarte Vel 130 &0 200 100

http://www.olympuslatinoamerica.com/spanish/msgq
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Figura 29. Histeroscopio Olympus® con sistema Versapoint®.

t

http://www.olympuslatinoamerica.com/spanish/msgq
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2. JUSTIFICACION DEL PROYECTO Y

EXPERIENCIA PERSONAL
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Hoy en dia los procedimientos endoscdpicos son parte fundamental en la practica
clinica habitual en la mayoria de especialidades quirurgicas. La Ginecologia no se ha
visto exenta de ese gran desarrollo, y las técnicas endoscépicas en general y las
histeroscopicas diagndsticas y/o terapéuticas en particular han contribuido en gran
manera a ello.

Tanto la seguridad de la técnica como el gran abanico de aplicaciones, ademads de su
relativa sencillez, hacen de la histeroscopia una técnica fundamental en la formacidn

de todo ginecdlogo.

El Servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital de Igualada, implementé ya hace
muchos afios el uso de la histeroscopia diagndstico-terapéutica ambulatoria utilizando
para ello el sistema de energia bipolar Versapoint®. De este modo se han solventado
situaciones que requerian de procedimientos quirdrgicos menores y no tan menores
como la reseccién de pdlipos endometriales. A excepcién de estas situaciones
mencionadas con anterioridad, cualquier indicacién de cirugia histeroscépica se
realizaba en un ambiente quirdrgico con la paciente anestesiada. La mayoria de
procedimientos quirurgicos histeroscépios eran llevados a cabo mediante la utilizacién

del histeroscopio morcelador TRUCLEAR™ 8.0 System.

El nuevo sistema de histeroscopia diagndstica con posibilidad terapéutica TRUCLEAR™
5.0 se introduce al mercado ginecoldgico en el aino 2011. Su especial disefio y el uso de

energia mecanica para la reseccién de pdlipos intrauterinos favorecia la eficacia de la
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histeroscopia diagndstica-terapéutica ya que parecia incrementar de manera
considerable el nimero de casos que podian ser resueltos de manera ambulatoria.
Asimismo la sencillez de funcionamiento y de su uso, parecia prever que se
implementaria de manera rapida dados sus resultados, su rapidez en la consecucién de

los mismos y en el aprendizaje de su uso.

A partir de 2010, la unidad de cirugia minimamente invasiva del Servicio de
Ginecologia y Obstetricia del Hospital de Igualada, ha realizado un gran esfuerzo para
gue la mayoria de los procedimientos histeroscdpicos diagndstico-terapéuticos fueran
realizados de manera ambulatoria. Este ambicioso objetivo asistencial vino favorecido
por la introduccién en nuestro centro del sistema de energia mecanica TRUCLEAR™
5.0 en el afio 2011 como alternativa al sistema de energia bipolar ambulatorio

(Versapoint®) que era el Unico del que se disponia hasta entonces.

El TRUCLEAR™ 5.0 parecia aportar ciertas ventajas tanto técnicas como terapéuticas
con respecto al Versapoint®. La disponibilidad de ambos en nuestra Unidad nos
plantedé la necesidad de realizar distintos estudios que nos permitieran valorar vy

£ i .104,105,106,107,108,1
comparar ambas técnicas 04,105,106,107,108, 09.

Para ello disefiamos un estudio prospectivo observacional con el objetivo principal de
evaluar la eficacia y la eficiencia de ambas técnicas en el tratamiento ambulatorio de

los pélipos endometriales, motivo de este trabajo de tesis doctoral.
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3. HIPOTESIS DE TRABAJO
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En el ambito de la histeroscopia ambulatoria diagndstico-
terapéutica, la morcelacién mecanica de pélipos endometriales con
el sistema histeroscdpico de energia mecénica (TRUCLEAR™ System
5.0) ofrece resultados quirurgicos equivalentes a los obtenidos con

el sistema de resecciéon mediante energia bipolar (Versapoint®).
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4. OBJECTIVOS DEL ESTUDIO
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4.1 OBIJECTIVO PRINCIPAL

» COMPARAR la eficacia del sistema histeroscépico con energia mecdnica
(TRUCLEAR™ System 5.0) con la del sistema de energia bipolar (Versapoint®)
en la reseccion de los pdlipos endometriales. Definimos eficacia en términos de
tasa de éxito de la intervencion, entendiendo como éxito la realizacién del

completo procedimiento de polipectomia.

84



4.2 OBIJETIVOS SECUNDARIOS

» ANALIZAR diferencias entre los tiempos operatorios de ambas técnicas

histeroscdpicas motivo del estudio.

» EVALUAR la curva de aprendizaje en cada una de las técnicas histeroscépicas

por parte del residente o personal en formacion.

» EVALUAR la tolerancia al dolor entre ambas técnicas histeroscopicas durante

todo el procedimiento diagndstico y terapéutico.

» COMPARAR la morbilidad intraoperatoria entre ambas técnicas histeroscopicas.

» ESTIMAR el impacto econémico de la intervencidn segin cada una de las

técnicas histeroscdpicas.
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5. PACIENTES Y METODO
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5.1 DISENO DEL ESTUDIO

Se ha llevado a cabo un ensayo clinico controlado aleatorizado en el Hospital de
Igualada, Consorcio Sanitario de la Anoia (Barcelona).

Tras su aprobacion por el comité ético de investigacién clinica del Hospital
Universitario de Bellvitge (referencia AC147/12), y presentado como cddigo de
protocolo del promotor JEN-HTS-2013-19.

El periodo de inclusién va desde marzo del 2013 a enero del 2015.

5.2 PACIENTES

5.2.1 POBLACION DE ESTUDIO

La poblacion objeto de estudio estd compuesta por 198 pacientes del area
dependiente del Hospital de Igualada diagnosticadas ecograficamente de pdlipo
endometrial con tamafio superior a un centimetro (1 cm), y que aceptaron la
realizacion de una histeroscopia diagndstica con posibilidad terapéutica a nivel

ambulatorio.
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5.2.2 CRITERIOS DE INCLUSION

- Pacientes mujeres mayores de 18 afios.

- Diagnéstico ecografico de pdlipo endometrial de tamafio superior a 1
cm.

- Pacientes con buena compresion de su patologia y de las diferentes

opciones de tratamiento de la misma.

5.2.3 CRITERIOS DE EXCLUSION

- Pdlipo endometrial menor a 1 centimetro de tamaiio.

- Sospecha de patologia intracavitaria diferente a pdlipo
endometrial en el mismo momento de la realizaciéon de la
técnica histeroscépica.

- No aceptacion de la realizacion de la histeroscopia de manera
ambulatoria y sin anestesia por parte de la paciente.

- Mala compresién del protocolo de ensayo clinico o barrera
idiomatica.

- Contraindicacidn de histeroscopia segun criterios protocolizados:
v' Embarazo
v infeccidn cervical o uterina existente o reciente (<1 mes)

v’ Discrasia sanguinea conocida

v Neoplasia cervical
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5.3 METODOLOGIA

5.3.1 INCLUSION EN EL ESTUDIO. PRIMERA VISITA.

Toda  paciente diagnosticada  ecogridficamente de pdlipo endometrial
independientemente del motivo, se remitié para su valoracién por parte de un

ginecdlogo del Servicio de Ginecologia del Hospital de Igualada.

Dicho ginecélogo, evaluaba el caso e informaba a la paciente del significado,
pronéstico y posibilidades de manejo terapéutico de los pélipos endometriales. Si la
paciente cumplia criterios de inclusidon en el ensayo clinico, en ese momento era
informada del mismo y se solicitaba su participacién. Si aceptaba ser incluida en el
estudio, se programaba a la paciente para la realizacion de una reseccion

histeroscépica ambulatoria del pdlipo. (ver algoritmo 1).
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Algoritmo 1. Inclusién de las pacientes en el estudio.

Paciente>18a con pdlipo
endometrial.

Criterios de inclusion +.

Informacién Ensayo
clinico (Anexo 5)

| |
[ No acepta ] [ Acepta ]

_[ Practica habitual ]

Consentimiento

)

informado (Anexo 4)

—

Programacion

Histeroscopia

[ Randomizacion ]_

_[ TRUCLEAR™ System ]

_[ Versapoint® ]
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5.3.2 DIA DE LA INTERVENCION: ALEATORIZACION Y TECNICA QUIRURGICA.

» ALEATORIZACION

El dia de la intervencion, y de manera previa a la misma, se procedia a la aleatorizacién
correspondiente. Dicha aleatorizacién era llevada a cabo por la enfermera quirargica
de la Unidad de Histeroscopias mediante una secuencia aleatoria generada
informaticamente con el programa Microsoft Excel 2010, y que proporcionaba cuatro
posibles combinaciones (1, 2, 3, 4).

La enfermera antes de la intervencidn, informaba al investigador principal e
interventores de la aleatorizacién correspondiente para cada una de las pacientes,
consiguiendo asi, un aleatorizacién oculta para los interventores del estudio hasta ese

mismo momento.

DEFINICION DE GRUPOS

El muestreo aleatorio estratificado diferenciaba los grupos en los que se incluian a las
pacientes segun técnica histeroscdpica y segun experiencia del médico que realizara la
intervencion, obteniendo cuatro posibles combinaciones. Siendo:

> 1. PERSONAL ESPECIALISTA & TECNICA TRUCLEAR™ System

> 2. PERSONAL ESPECIALISTA & TECNICA VERSAPOINT®

> 3. PERSONAL EN FORMACION & TECNICA TRUCLEAR™ System

> 4. PERSONAL EN FORMACION & TECNICA VERSAPOINT®
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PERSONAL QUE REALIZA LA TECNICA

o MEDICO ESPECIALISTA: Médico adjunto responsable de la seccién de
histeroscopias en el servicio (M.D.B).
Experiencia con las técnicas:

e Histeroscopio Versapoint®: mas de diez aiflos de experiencia con el

sistema de energia bipolar Versapoint®.

e Histeroscopia Truclear™ System: Mas de dos afios de experiencia

con mds de 100 procedimientos desde la introduccién del

histeroscopio en el Hospital (junio de 2012).

o RESIDENTE O PERSONAL EN FORMACION: médico residente de cuarto afio que
realizaba la rotacidon por el area de histeroscopias seglin el programa de

formacién en la especialidad de Ginecologia y Obstetricia.

Dicho residente, no habia realizado ningun training previo con las técnicas
histeroscdpicas comparadas (TRUCLEAR™ System 5.0, Versapoint®), realizadas a nivel
ambulatorio sin ningln tipo de anestesia ni preparacion cervical. Debido a esta razény
para homogenizar a todo el personal en formacidén que participd en el estudio, se les

sometid a cada uno de ellos a las siguientes medidas docentes y practicas:

1. Periodo de formacion prdctico en el drea de histeroscopia quirurgicas.
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Durante este periodo de formacion el residente realizaba entre 10 y 15
histeroscopias quirurgica utilizando el Histeroscopio morcelador Truclear

System 8.0. Todas las pacientes estaban bajo sedacién o anestesia.

2. Dossier explicativo de las dos técnicas histeroscopicas y  posibles
complicaciones durante su realizacion.
Este era entregado al residente el dia previo a la iniciacién de su rotacién

por la Unidad de histeroscopias ambulatorias. (Anexo 6).

3. Explicacion exhaustiva de la metodologia a seguir durante la preparacion y
realizacion de cada una de las técnicas histeroscopias. Dicha explicacion fue
realizada por el adjunto responsable el primer dia de la rotacién por el

departamento.

» TECNICA QUIRURGICA

Se recuerda de manera breve, los pasos realizados para la realizaciéon de la técnica

histeroscdpica (ver introduccion, apartado 1.2.5 Técnica histeroscépica).

Tras la randomizacién de la paciente, se procedia a realizar la histeroscopia, que
independientemente del sistema a utilizar, constaba de unos pasos previos comunes

resultado de la sistematizacion de la exploracion histeroscdpica.
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Tras la colocacion de la paciente en posicién ginecoldgica, se realizaba la vaginoscopia
haciendo exploracion vaginal y cervical. Una vez confirmada la existencia de pélipo, la

polipectomia era llevada a cabo segun la técnica asignada en cada uno de los casos.

Para crear un ambiente distendido y relajado, durante todo el procedimiento se
mantenia el contacto visual y verbal con las pacientes. Esto perseguia contribuir a la
mejor tolerancia de la prueba por parte de las mismas. Si durante la intervencién o en
alguno de los pasos realizados durante la misma, la paciente expresaba sensacion

intensa de malestar, dolor o mala tolerancia, se daba por finalizada la intervencién.

Al finalizar la intervencién, la enfermera responsable y el doctor interventor, una vez
comprobado el bienestar de la paciente, repasaban con ella las recomendaciones y

cuidados posteriores en domicilio.

Aquellas pacientes en las que no se pudo completar el procedimiento, fueron
reprogramadas para realizar una segunda histeroscopia quirdrgica en el ambito de la

cirugia sin ingreso (UCSI).

5.3.3 VISITA DE CONTROL. AL MES DE LA INTERVENCION.

Entre el mes y los dos meses posteriores a la intervencidén se realizaba un control
clinico evolutivo en el que se pretendia recoger la posible morbilidad postquirudrgica
qgue se hubiera presentado. Ademas se informaba a la paciente de los resultados del

estudio histoldgico de la muestra endometrial resecada.
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5.4 VARIABLES OBJETO DE ESTUDIO

Para demostrar nuestra hipdtesis con sus respectivos objetivos primarios y
secundarios, en primer lugar, definimos una serie de conceptos e identificamos una
serie de variables que fueron recogidas en un cuaderno de recogida de datos disefiado

para tal efecto (Anexo 3).

El objetivo principal de nuestro estudio era comparar la eficacia de ambas técnicas en
la realizacién de la polipectomia. Para ello de manera previa definimos eficacia como
EXITO DE LA PRUEBA entendida ésta como la consecucién completa de la

polipectomia incluida la extraccién completa del pdlipo.

Los casos de NO EXITO DE LA PRUEBA, se recogieron y se identificaron, ya que
requirieron de un segundo procedimiento histeroscépico operatorio bajo sedacion o
anestesia general en la UCSI (unidad de cirugia sin ingreso). Estos casos fueron
utilizados como control para el éxito de la prueba en cuestion y también para evaluar
el impacto econémico derivado del fallo de cada una de las mismas.

Se considerd como fallo de la técnica o no éxito cada uno de los siguientes supuestos:

o Imposibilidad de entrada a cavidad uterina por intolerancia al dolor, sindrome

vagal, estenosis cervical, alteraciones anatémicas...

o Imposibilidad de reseccion completa del pdlipo endometrial (polipectomia

parcial).
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o Restos de patologia endometrial intracavitarios con imposibilidad de exéresis o

extraccién completa y con el consiguiente andlisis histolégico incompleto.

o Técnica no realizada por pdlipo no resecable. Se consideré6 como tal aquel

pdlipo que ocupaba la totalidad de la cavidad uterina, o bien en aquellos
pdlipos en los que el tiempo total estimado necesario para la completa
reseccién y/o exéresis superaba el tiempo establecido como maximo (30

minutos) seguln protocolo del hospital.

Para evaluar la eficiencia de cada una de las técnicas identificamos una serie de
indicadores cuya valoracidon determiné los objetivos secundarios de este trabajo. El
andlisis de las diferencias entre los TIEMPOS OPERATORIOS y de la MORBILIDAD
derivada en cada una de las técnicas histeroscépicas, sirvié como marcador de calidad
de lo que se considerd EXITO DE LA PRUEBA. En el calculo de los tiempos operatorios
se tuvo en cuenta tanto el tiempo operatorio total, como los diferentes tiempos
intermedios (vaginoscopia y polipectomia propiamente dicha), para la realizacién del
procedimiento.

Se considerd “Tiempo de vaginoscopia” al tiempo requerido desde la introduccion del

histeroscopio en vagina hasta la correcta entrada a cavidad uterina. Mientras que se

considerd “Tiempo de polipectomia” al tiempo requerido para la total reseccion y

exéresis del pélipo endometrial (simple o multiple). El “Tiempo operatorio total” fue el

resultado de la suma de ambos, teniendo en cuenta el tiempo transcurrido desde la
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introduccidon del histeroscopio hasta su salida una vez dada por finalizada la

intervencion.

Cada uno de estos tiempos se analizé en funcidn de una serie de variables relacionadas
tanto con las caracteristicas intrinsecas de las pacientes (menopausia, paridad, tipo de
parto, sintomatologia previa...) como de las caracteristicas de los pdlipos resecados

(tamafio, localizacidn, criterios de benignidad...).

Entre las variables recogidas, destacar que en el apartado de Antecedentes personales
clinicos y los tratamientos, Unicamente se hizo hincapié en aquellos antecedentes o
tratamientos que pudieran modificar los criterios diagndsticos o del procedimiento,
tales como, realizacion de histeroscopias anteriores, toma de Tamoxifeno, terapia

hormonal sustitutiva, progestagenos o anticonceptivos.

Como MORBILIDAD INTRAOPERATORIA, se consideraban todos aquellos efectos
adversos ocurridos durante la realizacién de la intervencidon que obligaron o no a
finalizar el procedimiento. Destacamos la aparicion de hemorragia uterina, perforacién
uterina, desgarros cervicales, reaccion vagal, intoxicacién acuosa u otras

complicaciones metabdlicas.

Para detectar diferencias en la CURVA DE APRENDIZAJE del personal en formacion
para cada una de las técnicas histeroscépicas comparadas, establecimos un sistema de
gradacién (1 al 5) que evaluaba tanto el grado de autonomia conseguido como los

conocimientos y habilidades puramente técnicas. Esta evaluacidn fue realizada tanto
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por el sénior o especialista responsable como por el residente en cuestion (ver
cuadros).

Se registraron los casos en los que el residente requirid la ayuda por parte del
especialista para poder finalizar la polipectomia. Dichos casos, se consideraron éxito
del procedimiento y permitieron evaluar las habilidades del residente en cada una de

las técnicas histeroscopicas.

Valoracidn del adjunto Valoracidn del residente (subjetiva)

1: necesidad de ayuda constante. 1: me siento incapaz de realizar la histeroscopia.

2: necesidad de ayuda en >50% de la intervencion. 2: requiero asesoramiento y ayuda continua del

3: necesidad de ayuda en <50% de la intervencion. adjunto.

4: domina la técnica pero requiere ayuda verbal. 3: requiero alguna ayuda verbal o practica del adjunto.
5. no requiere ningun tipo de ayuda. 4: necesito tener al adjunto al lado para poder realizar

la histeroscopia con seguridad.
5: me siento seguro realizando la técnica sin la

presencia del adjunto.

Para evaluar la TOLERANCIA A LA PRUEBA por parte de la paciente, se tuvo en cuenta
la valoracion de la intensidad de dolor referida por parte de la misma segun la escala
visual analdgica EVA (anexo 7). Asimismo el histeroscopista realizé una evaluacion
subjetiva de dicha tolerancia de la paciente a la exploracién, como buena, regular o

mala.
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La escala EVA mas conocida consiste en una linea de 10 centimetros con un extremo
marcado con “no dolor” y otro extremo que indica “el peor dolor imaginable”. La
paciente marcaba en la linea el punto que mejor describia la intensidad de su dolor.
Utilizamos la escala EVA dado que presenta la ventaja de calificar con mejor detalle el

tipo de dolor al mismo tiempo que lo cuantifica.

Para evitar no considerar la posible influencia del estado emocional sobre la tolerancia
al dolor se evalué el estado emocional de las pacientes a largo plazo, mediante la
Escala hospitalaria de ansiedad y depresion (Anexo 8). La Escala hospitalaria de
ansiedad y depresién hospitalaria, es el instrumento utilizado para evaluar el malestar
emocional en pacientes con diferentes padecimientos crénicos. Se compone de un
cuestionario de autoaplicacion de 14 items, integrado por dos subescalas de siete
preguntas cada una, una de ansiedad (impares) y otra de depresion (pares). Las
opciones de respuesta oscilan de 0 a 3, dando un puntaje minimo de cero y maximo de
21. Los puntos de corte de 0 a 7 implican la ausencia de ansiedad y/o depresién, de 8 a
10 requieren consideracion, y del 11 al 21 indicaban la presencia de sintomatologia

relevante y un probable caso de ansiedad y depresién.

De manera previa a su utilizacion se instruyd a las pacientes para la utilizacion de cada

una de las escalas.

Para poder estimar el IMPACTO ECONOMICO de la intervencién segun cada una de las

técnicas histeroscépicas comparadas, se realizé una memoria econdmica facilitada por
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el departamento financiero del hospital de Igualada. En ella se especificaba el precio
desglosado del proceso, diferenciando la técnica ambulatoria y/o quirdrgica. De tal
forma, que se pudo estimar el precio de cada proceso dependiendo del éxito de la
intervencion y de la necesidad de derivacion en un segundo tiempo para la realizacién

de una histeroscopia en el ambito quirurgico.
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6. EVALUACION ESTADISTICA DE

LOS RESULTADOS
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6.1 TAMANO MUESTRAL

El tamafio de muestra fue calculado en funcién del Objetivo principal: COMPARAR la
eficacia del sistema histeroscépico con energia mecénica (TRUCLEAR™ System 5.0)
respecto al sistema de energia bipolar (Versapoint®) en la reseccién de los pdlipos
endometriales.

El tamafio muestral tenia que aportar suficiente poder estadistico en la comparacion
global de la variable éxito entre el histeroscépico Truclear ™y el Versapoint®, asi como
en el subgrupo de residentes y de adjuntos por separado. Para ello nos basamos en los
datos preliminares no publicados del “Estudio comparativo Truclear™ System versus
Versapoint®” realizado en el Hospital Infanta Cristina de Madrid y proporcionados para
dicha finalidad. De esta manera, aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta
menor a 0.2 en un contraste bilateral, y para ser capaces de detectar deferencias
iguales o superiores a 300 segundos en la realizacién del procedimiento por ambas
técnicas, se calculé un tamafio muestral de 196 casos en total (49 casos en cada uno
de los grupos a comparar). Se asumié una desviacién estandar de 500 segundos y una

tasa de pérdidas del 10%.

Como pérdidas se consideraron aquellos casos definidos como NO EXITO. Es decir,

aquellos casos en los que bien no se consiguid la reseccién o la extraccidén completa del

pdlipo o bien ni tan solo no se consiguid entrar en la cavidad uterina.
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6.2 ESTADISTICA DESCRIPTIVA

El estudio de las variables cualitativas se realiza mediante porcentajes y distribucion de
frecuencias. Del mismo modo, la determinacidon de medias y de la desviacién estandar

sirve para el estudio de las variables cuantitativas.

6.3 ESTADISTICA ANALITICA

Para contrastar las posibles asociaciones entre dos o mas variables, diferenciamos
entre variables de grupos independientes que siguen una distribucién normal,
empledndose en dicho caso el test de t-Student. En aquellos casos donde no se
cumplia la normalidad, se realizaron pruebas de contraste de hipdtesis mediante el
test no paramétrico de Mann-Whitney.

Para comparar mas de dos grupos de una variable cuantitativa se ha utilizado el
Analisis de la Varianza (ANOVA), cuando la variable ha seguido una distribucién
normal. En el caso de no cumplirse la normalidad y/o homocedasticidad (igualdad de la
varianza), se ha utilizado el test no paramétrico Kruskall-Wallis.

En el caso de la relacion entre dos variables cualitativas, se ha utilizado las tablas de
contingencia para su descripciéon, y el test Chi-cuadrado como test de

independencia/homogeneidad.
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7. RESULTADOS
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7.1 ESTUDIO DESCRIPTIVO DE LAS VARIABLES

Inicialmente se incluyeron en el estudio un total de 198 pacientes diagnosticadas
ecograficamente de pdlipo endometrial. Seis pacientes fueron excluidas tras la
realizacion de la histeroscopia por no evidenciarse patologia intrauterina. Por tanto,
para el andlisis de los resultados se tuvieron en cuenta los datos de 192 pacientes, las
cuales se randomizaron en cuatro grupos segun la técnica histeroscdpica (Versapoint®

vs TRUCLEAR™) y el médico que la realizara (Especialista vs Residente).

Figura 30. Diagrama de flujo.

Pacientes incluidas

(n = 198)

Excluidas (n = 6)
No pélipo

Analizadas
(n=192)

Versapoint®-Especialista TRUCLEAR™-Especialista

(n =47) (n = 47)
Versapoint®-Residente TRUCLEAR™- Residente
(n =54) (n=44)
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Dado que tanto el objetivo principal como los objetivos secundarios se basan en el
calculo de las distintas variables diferenciando entre las dos técnicas histeroscépicas,
hemos estructurado los resultados, valorando el comportamiento de las distintas

variables en funcidon de las mismas.

Las caracteristicas demograficas, clinicas y patolégicas de las pacientes incluidas en el
estudio se recogen en la tabla 9.

Al analizar en funcién de la técnica utilizada (Versapoint® versus TRUCLEAR™) no
encontramos diferencias significativamente estadisticas entre ambos grupos de
pacientes (p>0.05). Tampoco encontramos diferencias significativas entre ambos
grupos de pacientes en los antecedentes patoldgicos y la toma de medicamentos

durante el momento de la intervencién (p>0.05) (tabla 10).
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Edad * 53.9
Paridad

- Nulipara 34 (17.7)

- Multipara 158 (82.3)
Tipo de parto

- Vaginal 133 (69.3)

- Cesarea 11 (5.7)
Estado menopausico

- Pre menopausicas 81 (42.2)

- Menopadusicas 111 (57.8)
Sintomatologia

- Sangrado vaginal 101 (52.6)

- Ecografia 88 (45.8)
Tamafio pdlipos

-10-20 mm 173 (90)

->20 mm 19 (10)
Localizacion

- Fundicos 22 (11.1)

- No fundicos 148 (77.1)
*Media afios.

Tabla 9. Caracteristicas demogréficas,
clinicas y patoldgicas de las pacientes.

VERSI\?FZ)'NT(@ 95%IC TRUI\(I:L(EAA)RTM ‘ 95%IC
22;5235’:;; 2(2) 0.00-0.77  8(8.8)  0.040.17
IZ‘\‘AT OA)'sz'E:‘TJ" 1(0.9) 0.00-007  3(3.2)  0.01-0.10
g:)iﬁg;xss 3 (3) 0.00-0.07  2(2.2)  0.00-0.08
EASETVE;‘S)SCOP'AS 6(5.9) 0.03-013  7(7.7)  0.04-0.15

Tabla 10. Distribucidon de los antecedentes patoldgicos y tratamiento
actual en los grupos a comparar.
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Destacar que la edad media de las pacientes estudiadas fue de 53.9 afios, con un rango
de 21 a 88 afios. Del total de pacientes, un 57.8% eran menopdausicas (59.4% grupo
Versapoint® vs 56% grupo TRUCLEAR™). La media de edad de la menopausia fue 50

afios, con un rango entre 34 y 63 afos (tabla 11).

VERSAPOINT®  95%IC  TRUCLEAR™  95%IC  pvalor

EDAD* 54.5 51.86-57.22 53.1 50.11-56.06 0.469

MENOPAUSIA* 49.9 48.74-51.09 50.3 48.89-51.67 0.688

*Media afios
Tabla 11. Distribucion de la edad de menopausia en los grupos a comparar.

Tal y como se observa en la tabla 12, un 82.3% de las pacientes (n= 158) habian tenido
como minimo un hijo. Un 20.7% de las pacientes del grupo Versapoint® y un 14.2% del
grupo TRUCLEAR™ eran nuliparas.

En un 69.3% de las pacientes que habia tenido al menos un hijo (n=133) la via del parto
habia sido la vaginal, mientras que un 7.9% de pacientes en el grupo Versapoint® y un

3.2% del grupo TRUCLEAR ™ habian sido sometidas a cesarea.
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VERSAPOINT® TRUCLEAR™

N (%) 95%IC N (%) 95%IC p valor
PARIDAD
- Nuliparas 17 (20.7) 0.13-0.29 17 (14.2) 0.08-0.23
- 1 hijo 17 (18.8) 0.12-0.27 22 (21.9) 0.14-0.31 0.690
- 2 hijos 41 (36.6) 0.27-0.46 31 (38.4) 0.28-0.49
- 2 3 hijos 19 (23.7) 0.16-0.33 28 (25.2) 0.17-0.35
VIA DEL PARTO
- Vaginal 68 (67.3) 0.57-0.75 65 (71.4) 0.61-0.79 0.098
- Cesarea 8 (7.9) 0.03-0.15 3(3.2) 0.01-0.09
- Vaginal+Cesarea 4 (3.9) 0.01-0.10 10 (10.9) 0.05-0.19

Tabla 12. Distribucidn de la paridad y la via del parto en los grupos a comparar.

Las puntuaciones medias obtenidas en la escala de ansiedad y depresién fueron 6.79 y
4.22 respectivamente, sin observarse diferencias significativas entre ambos grupos

(p>0.05).

Sintomatologia asociada

En el 45.8% de los casos el hallazgo ecografico de un pdlipo endometrial fue casual

(n=88) en el contexto de una ecografia realizada durante una “revision ginecoldgica”
rutinaria, en pacientes asintomaticas (43.6% Versapoint® vs 48.3% TRUCLEARTM). La
clinica asociada con mas frecuencia fue la metrorragia postmenopausica en el 30.7%

de las pacientes (n=59) (grafico 1).
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MOTIVO REALIZACION ECOGRAFIA N (%)
Sangrado Eco control Metrorragia Otros
postmenopausica p valor
VS TS VS TS VS TS VS TS
23(22.8) | 19(20.9) | 44 (43.6) | 44 (48.3) | 32(31.7) 27 (29.7) 2(2) 1(1) 0.892

Grafico 1. Motivo de realizacion de la ecografia transvaginal en los grupos a comparar.

Caracteristicas de los Pdlipos resecados

No se encontraron diferencias significativas en las caracteristicas y localizacién de los

polipos resecados segln cada una de las técnicas (tablas 13 y 14). Destacamos que en

el 90% de los casos los polipos eran de un tamafo inferior a 20 milimetros. Sélo el 5%

de las pacientes del grupo Versapoint® y el 6.6% de las del grupo TRUCLEAR™ tenian

polipos superiores a 30 milimetros (p>0.05).
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VERSAPOINT®

N (%) 95%IC
TAMANO
- 10-15 mm 62 (61.3) 0.51-0.70
->15-20 mm 30 (29.7) 0.21-0.39
->20-30 mm 4 (4) 0.01-0.10
->30 mm 5(5) 0.02-0.12

TRUCLEAR™

N (%)

58 (64)
23 (25.4)
4 (4)

6 (6.6)

95%IC

0.53-0.73
0.17-0.35
0.02-0.11
0.03-0.14

p valor

0.890

Tabla 13. Distribucion del tamafio de los pdlipos en los grupos a comparar.

De igual manera, también la localizacién de los pdlipos también fue similar en ambos

grupos. En general, un 10.7% de los pdlipos se localizaban en el fundus uterino

mientras que en el 77.1% la localizacidon era no fundica (anterior, posterior, lateral)

(p>0.05). Destacar que el porcentaje de podlipos no confirmados debido a la

imposibilidad de entrada a cavidad uterina, fue del 3% en el grupo Versapoint® y del

5.5% en el TRUCLEAR™,

VERSAPOINT®

N (%)
LOCALIZACION

- Anterior 23 (23)
- Posterior 30 (29)
- Fundicos 14 (14)
- Laterales 24 (24)
- >1 pdlipo 7 (7)
- No visible 3(3)

TRUCLEAR™

N (%)

16 (17)
28 (30)
6 (7.5)
27(30)
9 (10)
5 (5.5)

p valor

0.200

Tabla 14. Localizacién de los pdlipos en los grupos a comparar.
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Del total de pacientes incluidas en el estudio (n=192), en el 95.8% (n=184) se
extrajeron formaciones endometriales, consideradas ecograficamente y de manera
previa como podlipos endometriales. El estudio histoldgico de dichas formaciones
confirmé la presencia de pdlipos en el 92.8% (n=178) de los casos. Destacar que en un
2.5% (n=4) se evidencid algun tipo de patologia maligna asentada sobre el pdlipo
(hiperplasia compleja con atipias, hiperplasia compleja sin atipias, adenocarcinoma,
carcinosarcoma). Hubo un caso de leiomioma (0.5%) sin sospecha previa. La
distribucién de dichos hallazgos patoldgicos fue similar en ambos grupos (p=0.389)

(grafico 2).

Siete de los ocho casos en los que se consideré NO EXITO de la técnica respectiva
debido a la imposibilidad de entrada a la cavidad (5 TRUCLEAR™ y 3 Versapoint®)
fueron remitidos para realizar una histeroscopia quirdrgica en un segundo tiempo. En
estas pacientes el diagndstico histolégico final fue de atrofia endometrial en el 71.4%

(5/7).
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O Poélipo endometrial B HCCA COOHCSA O Adenocarcinoma

M Carcinosarcoma O Leiomioma B No éxito
Pélipo HCCA HCSA  Adenocarcinoma Carcinosarcoma Leiomioma  No éxito
178 (92.8) 1(0.5) 1(0.5) 2 (1) 1(0.5) 1(0.5) 8(4.2)
Se muestra N (%)

Gréfico 2. Estudio histoldgico de la polipectomia realizada.

113



7.2 EFICACIA DE LA TECNICA

Se consideré EFICACIA O EXITO DE LA PRUEBA a la consecucién histeroscépica de la
completa polipectomia y extraccidén del pdlipo en cuestion. Segun ésto, la eficacia del
procedimiento en global fue del 82.3% (n=158). La eficacia alcanzé el 92.3% en el
grupo TRUCLEAR™ mientras que llegé al 73.3% en el grupo Versapoint® (p=0.001)
(tabla 15).

Versapoint® TRUCLEAR™

Exito Total p valor
N (%) 95%IC N (%) 95%IC

Si  74(73.3) 0.63-0.81 84(92.3) 0.85-0.96 158 (82.3)
No 27(26.7) 0.18036 7(7.7) 0.04-015 34(17.7)

0.001

Tabla 15. Eficacia de la prueba segun técnica histeroscdépica utilizada.

Seguidamente evaluamos la eficacia del procedimiento en general en funcién del
médico que la realizara (Especialista vs Residente), y no encontramos diferencias
estadisticamente significativas (p>0.05) (tabla 16). Destacar que 11 de los
procedimientos de los 98 realizados por un residente (11.2%) y que fueron
considerados como EXITO, habian sido finalizados por el especialista. Dicha situacién
tuvo lugar en 8 (72.7%) ocasiones en las que se utilizaba Versapoint® mientras que sélo

ocurrié en 3 (27.3%) ocasiones utilizando el sistema TRUCLEAR™.

Especialista Residente

Exito Total p valor
N (%) 95%IC N (%) 95%IC

Si  79(84.1) 0.75-0.90 79(80.7) 0.71-0.87 158 (82.3)
No  15(15.9) 0.10-0.25 19(19.3) 0.13-029 34 (17.7)

Tabla 16. Eficacia de la prueba segun el médico operador.
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Es importante destacar que al valorar la eficacia del procedimiento en funcién de la
técnica utilizada y el médico que la realizara, encontramos que en ambos casos la
eficacia en el grupo TRUCLEAR™ era superior a la del Versapoint®. De los datos de las
tablas 17-18, se extrae que las diferencias entre las eficacias alcanzadas en ambos
grupos fueron mayores cuando el médico que las realizaba era el especialista (72.3%

Versapoint® vs 95.7% TRUCLEAR™, p=0.002).

ESPECIALISTA
Exito Versapoint® TRUCLEAR™ p valor

N (%) 95%IC N (%) 95%IC
Si 34(72.3) 0.57-0.84 45(95.7) 0.84-0.99
No 13 (27.7) 0.16-0.43  2(4.3)  0.01-0.16

Tabla 17. Eficacia de la prueba segun técnica utilizada en el especialista.

RESIDENTE
Exito Versapoint® TRUCLEAR™ p valor

N (%) 95%IC N (%) 95%IC
Si 40 (74.0) 0.60-0.84 39 (88.6) 0.75-0.95
No 14 (25.9) 0.16-0.40  5(11.4)  0.05-0.25

0.070

Tabla 18. Eficacia de la prueba segun técnica utilizada en el residente.

La eficacia de cada una de las pruebas no se vio afectada en funcién de las variables
clinicas tales como la paridad (p=0.541), la via del parto (p=0.717) o el estado

hormonal de las pacientes (p=0.201).
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Analizamos los 34 casos (17.7%) en los que no se alcanzd el éxito de la prueba (tabla
19). En 5 de los 7 de los casos en los que el TRUCLEAR™ fall6 (el 71.4%), fue debido a
la imposibilidad de entrada a través del canal cervical. Este fendmeno, fue ain mas

marcado si quien realizaba la prueba era un residente (tabla 20).

En el caso del grupo Versapoint®, el fallo de la técnica se debié en un 44.4% de los
casos (12/27) a la imposibilidad de conseguir una reseccién completa del pélipo, o bien
a pesar de conseguirlo ser incapaces de extraerlo para su estudio histopatoldgico,

hecho que se observé en el 29.6% de las pacientes (8/27).

Versapoint® | TRUCLEAR™
IMPOSIBILIDAD ENTRADA CAVIDAD 3(11.1%) 5(71.4%)
POLIPECTOMIA PARCIAL 12 (44.4%) 2 (28.6%)
EXTRACCION INCOMPLETA 8 (29.6%) 0 (0%)
NO-RESECABLE 4 (14.8%) 0 (0%)

Tabla 19. Analisis de los casos de no éxito segun técnica utilizada.

Especialista Residente
IMPOSIBILIDAD ENTRADA CAVIDAD 3 (20%) 5(26.3%)
POLIPECTOMIA PARCIAL 5(33.3%) 9 (47.3%)
EXTRACCION INCOMPLETA 5 (33.3%) 3 (15.8%)
NO-RESECABLE 2 (13.3%) 2 (10.5%)

Tabla 20. Analisis de los casos de no éxito segun tipo de médico.

Seguidamente analizamos las causas de NO EXITO en funcién del tipo de cirujano y la
técnica histeroscépica (tabla 21). Observamos que el 80% de los casos (4/5) de NO

EXITO cuando el residente utilizaba el TRUCLEAR™ fue debido a la imposibilidad de
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entrada a cavidad. En cambio encontramos que un 14.8% de los casos (4/27) cuando
se utilizé el Versapoint® e independientemente del cirujano, el motivo de no éxito fue
por pélipos no resecables.

Todos los casos de no éxito fueron derivados para realizar una segunda histeroscopia
quirurgica: 15.6% (16/101) de los casos en el grupo Versapoint® y un 7.6% (7/91) de los

del TRUCLEAR™ (p<0.05).

Versapoint® TRUCLEAR™
Especialista Residente Especialista Residente
IMPOSIBILIDAD ENTRADA CAVIDAD 2 (15.4%) 1(7.1%) 1 (50%) 4 (80%)
POLIPECTOMIA PARCIAL 4 (30.1%) 8 (57.1%) 1 (50%) 1 (20%)
EXTRACCION INCOMPLETA 5 (38.5%) 3(21.4%) 0 0
NO-RESECABLE 2 (15.4%) 2 (14.3%) 0 0

Tabla 21. Analisis de los casos de NO EXITO segun técnica utilizada y tipo de médico.

Analizamos asociaciones entre las caracteristicas de los pdlipos a resecar y el resultado
final del procedimiento en funcién de las dos técnicas evaluadas. Observamos que
mientras la eficacia o éxito de la intervencion en el grupo Versapoint® se asociaba de
manera significativa con el tamafio de los pdlipos (p=0.04), esto no ocurria en el grupo
TRUCLEAR™ (p=0.404). Cuando se analizan los resultados segun el cirujano que
realizaba la intervencién observamos como en el grupo Versapoint®, el tamafio de los
pdlipos no influye en el éxito de la intervencidon cuando ésta es realizada por el médico
especialista (p=0.345), pero si que alcanzaba una asociacion cercana a la significacion

estadistica en el caso de los residentes (p=0.054) (tablas 22 y 23).
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VERSAPOINT®

Variable Exito Si Exito No
(mm)

22 (81.5) 5 (18.5)
15-20 7 (58.3) 5(41.7) o0.345
3(75) 1(25)
2 (50) 2 (50)
TRUCLEAR ™

Exito Si Exito No

ESPECIALISTA

33 (97) 1(3)
15-20 8 (100) 0 0.078
20-25 2 (100) 0
>25 2 (66.7) 1(33.3)

Tabla 22. EXITO en funcién del tamafio de los pdlipos segun la
técnica en el especialista.

VERSAPOINT®

Variable Exito Si Exito No
(mm)

29 (83) 6(17)
15-20 11 (61) 7(39) 0054
20-25 -

>25 - 1 (100)
TRUCLEAR ™

RESIDENTE

Variable Exito Si Exito No
(mm)

22 (92) 2(8)

15-20 13 (87) 2(13) 0.305
20-25 1(50) 1(50)
>25 3 (100) -

Tabla 23. EXITO en funcién del tamafio de los pélipos segun la
técnica en el residente.
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Analizamos las diferentes causas de NO EXITO y en qué manera el tamafio de los
polipos influencié en las mismas (tabla 24). Destacamos que el tamaio del pdlipo fue
determinante en la consecucién o no de la reseccién y extraccién completa del mismo
en el grupo Versapoint® y sobretodo cuando el cirujano era un residente. Se observd

un 57.1% (8/14) de no éxito de la intervencién cuando el tamafio del pdlipo era

superior a 15 milimetros en el grupo Versapoint®-Residente.

Versapoint® TRUCLEAR™

Motivo de no éxito S E—E— T .
Especialista Residente Especialista Residente

IMPOSIBILIDAD ENTRADA A CAVIDAD

10-15mm 2 1 1 2
>15 - 20mm 0 0 0 2
>20 - 25mm 0 0 0 0
>25mm 0 0 0 0
POLIPECTOMIA PARCIAL

10-15mm 2 3 0 0
>15 - 20mm 2 5 0 0
>20 - 25mm 0 0 0 1
>25mm 0 0 1 0
EXTRACCION INCOMPLETA

10-15 mm 1 1 0 0
>15 - 20mm 3 1 0 0
>20-25mm 1 0 0 0
>25mm 0 1 0 0
NO RESECABLE

10-15 mm 0 0 0 0
>15 - 20mm 0 1 0 0
>20-25mm 0 0 0 0
>25mm 2 1 0 0

Tabla 24. Motivos de NO EXITO en funcién del tamafio de los pdlipos segln técnica y
médico operador.
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Del mismo modo, valoramos posibles asociaciones entre la localizacion del pdlipo v el
resultado final independientemente de la técnica (tabla 25). Los casos con pélipos
multiples o pdlipos localizados a nivel fundico presentaban un mayor porcentaje (61%)
de no éxito que los casos de pdlipos Unicos o en otras localizaciones (p=0.036), y esto

era asi independientemente del médico que intentara la reseccién (p>0.05).

Localizacién Exito Si Exito No
N (%) N (%)
- Anterior 36 (92.3) 2(7.7)
- Posterior 52 (90) 6 (10)
- Fundico 14 (70) 6 (30) 0.036
- Lateral 45 (88) 6(12)
-> 1 pdlipo 11 (69) 5(31)

Tabla 25. Analisis del éxito en funcidn de la localizacidn.

120



7.3 TIEMPOS OPERATORIOS

Una de las variables utilizadas para valorar la eficiencia de las técnicas, fue el tiempo
operatorio. Tras el andlisis de los respectivos tiempos operatorios, observamos una
diferencia entre ambas técnicas respecto al tiempo total de histeroscopia de casi 6
minutos a favor del histeroscopio con energia mecdanica (p<0.05). Estas diferencias
eran a expensas del tiempo medio de polipectomia, significativamente menor con el
sistema TRUCLEAR™ (Versapoint® 9.56 min vs TRUCLEAR™ 3.58 min, p=0.000) (tabla

26).

Tiempo (min) | Versapoint®  95%IC  TRUCLEAR™  95%IC

TIEMPO DE

VAGINOSCOPIA 1.60 1.31-1.89 2.02 1.63-2.41  0.097
TIEMPO DE

POLIPECTOMIA 9.56 8.18-10.93 3.58 2.87-4.29  0.000
TIEMPO DE

HISTEROSCOPIA 12.62 11.08-14.15 6.67 6.17-7.77  0.000

Tabla 26. Andlisis de los tiempos operatorios en funcién de la técnica utilizada.

La tabla 27 recoge los tiempos operatorios en funciéon del médico que realizara el
procedimiento. Observamos como los diferentes tiempos operatorios intermedios
fueron significativamente menores, independientemente de la técnica utilizada,

cuando ésta era realizada por el médico adjunto (p<0.001) (grafico 3).
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Tiempo (min)  Especialista ~ 95%IC  Residente
Vl;rél;:ll\\lncl)?cggm 1.11 0.95-1.24 2.54
pgif::z?olﬁ A 4.58 3.57-5.59 8.17
HI;-':'II-:EII\Rng?CgIIE’IA Jel 6.12-8.24 12.05

95%IC p valor
2.12-2.96 0.000
6.84-9.51 0.000
10.68-13.42  0.000

Tabla 27. Andlisis de los tiempos operatorios en funcidon del médico operador.

Destacamos sin embargo, que los tiempos de polipectomia e histeroscopia alcanzados

por el residente eran significativamente menores con el sistema de TRUCLEAR™. En el

caso concreto del tiempo de polipectomia esta diferencia alcanzaba practicamente los

7 minutos (4.66 min TRUCLEAR™ vs 11.59 min Versapoint®, p <0.05).
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Grafico 3. Tiempos operatorios en funcidn de la técnica y del médico operador.
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Al evaluar el tiempo de polipectomia en funcién del tamafio de los podlipos resecados
(tabla 28), observamos que independientemente de la técnica histeroscdpica utilizada,

el tiempo operatorio era mayor en los casos de pélipos de tamafio superior (p<0.05).

Truclear ™

Versapoint®

VELELIE

(milimetros)
5.22 51 1.20 55
10-15 8.38 1062205 69 2:59 0331232 65.4
6.51 18 2.31 21
15-20 1162 L ,c0511 gas 4.19 055-855 25
3.72 3 0013 1.83 3 0000
20-25 1028 Lo, 3.11 105-455 3.6
10.17 2 5.38 >
>25 1984 1)e52703 27 22t 418171 59

Tabla 28. Tiempo de polipectomia segin tamafio de los pdlipos en las técnicas comparadas.

Evaluamos el tiempo de polipectomia en funcién del tamafio del pdlipo y del médico
gue la realizara sin tener en cuenta el tipo de técnica utilizada para ello (tabla 29). A
nivel general, el tiempo de polipectomia aumentaba a medida que aumentaba el
tamafio de los podlipos. A pesar de ese incremento en el tiempo de polipectomia, los
resultados no alcanzaron la significacion estadistica en el grupo de residentes (p>0.05),
dado que hubo muy pocos pdlipos mayores de 20 milimetros resecados por el

residente.
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T Especialista Residente
(milimetros)
3.32 55 7.40 542 >1
10-15 3.49 033-17.17  69.6 0.87-225  64.6
3.62 15 8.92 6.83 24
15-20 542 0.55-12.05  18.9 1022312 30
0.000 0.081
20.25 212 5.15 5 4.55 1
: 1.05-1453 6.3 4.55-4.55 13
9.80 4 15.86 1.22 3
>25 13.30 4.18-27.03 5 14.65-17.08 3.8

Tabla 29. Tiempo de polipectomia segln tamaiio de los pdélipos y médico operador.

La tabla 30 recoge los diferentes tiempos de polipectomia en funciéon de la técnica, del
médico que la realizara y del tamafio del pdélipo a resecar. Observamos como con el
TRUCLEAR™ se tarda la mitad de tiempo para realizar la polipectomia que con el
Versapoint®, independientemente del tamaio del pdélipo y del médico que realice el
procedimiento. Destacamos que el residente no fue capaz de completar ninguna
polipectomia de pélipos de tamafio superior a 20 mm con el histeroscopio
Versapoint®, en cambio realizd cuatro polipectomias de este tipo utilizando

TRUCLEAR™.
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Versapoint® Truclear ™

Variable
(milimetros)

3.78 2.12
Especialista >5122) 1'0;%'17 e 0'33_25.32
15-20 7.36 (7) 1.27-12.05 3.73 (8) 0.55-7.33
- 0.000 1.89 0.027
20-25 10.28 (3) 7.63-14.53 2.38(2) 1.05-3.72
10.17 3.63
19.84(2) 15 657.03 673(2) 41503

Versapoint® Truclear ™

Variable

(milimetros)

5.16 1.63

ecidante 10.56 (29) 202250 3.25(22) 05767

14.34 (11) ' 4.48 (13) ‘
247-2312 o) 1.0_(_)_-_5_5:55 0.000

""" 4.55 (1) 4.55-4.55

1.22
""" 15.86 (3) 14.65-17.03

Tabla 30. Tiempo de polipectomia en funcién del tamafio de los pdlipos, técnica utilizada y médico.

A pesar de no ser considerados como NO EXITOS de la prueba, el 11.2% de los
procedimientos realizados por un residente (11/98), fueron finalizados por el adjunto,
y ésto ocurri6 en mas ocasiones cuando se estaba utilizando el histeroscopio

Versapoint® (8/11) que con el TRUCLEAR™ (3/11) (tabla 31).

Finaliza la técnica el adjunto

VELELE ) .
(niimero pacientes)

(milimetros)

Residente

Tabla 31. Procedimientos iniciados por el residente y finalizados
por el adjunto en funcidn del tamafio de los pdlipos y técnica utilizada.
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Analizamos la posible influencia de la situacion de los pdlipos en el tiempo de
polipectomia en funcién de la técnica y del médico que la llevara a cabo (tabla 32). No

encontramos relacién entre ninguna de las variables evaluadas (p>0.05).

Versapoint® Truclear ™

VELEL][S
(milimetros)

Anterior 6.04 (9) 2_325'_3;95 2.19 (10) 0_313'?75,13

SLEEIEER  posterior  7.82(10) o o 292(14) o
Findica  6.86(5) o0 0664  2.68(3) Louays 008

lateral  687(9) , o1os 210(16) g ereos

>1pélipo  1453(1) ;0 ,cs 7.23(2) 5125995 32

Versapoint® Truclear ™

VELEL]S
(milimetros)

] 4.07 4.56
Anterior  899(11) " o 5.47 (6) 2.25-14.65
Residente i 659 o
Posterior  11.98(14) "~ 4.68 (14) 1.00-17.08
Fndica  16.83(3) , opn,, 0135  399(3) >0 0970
_ 32
lateral 1120 (10) .0 . 418(10) g yie e
. 4.93 2.12
>1pélipo  17.38(2) 13905087 4.95 (6) 2.07-8.21

Tabla 32. Tiempo de polipectomia segun la localizacién de los pdlipos, técnica y médico operador.
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7.4 CURVA DE APRENDIZAJE EN EL RESIDENTE EN FORMACION

Uno de los objetivos secundarios de nuestro estudio, fue evaluar la curva de
aprendizaje del residente en formacién para cada una de las técnicas. Para ello, se
valoré del 1 a 5 el grado de autonomia y conocimientos de la técnica (observar
cuadros). Dicha valoracion fue realizada por el residente y por el especialista de
manera independiente. No se observaron diferencias significativas entre ambas

puntuaciones (p=0.891).

Valoracién del especialista Valoracién del residente (subjetiva)

1: necesidad de ayuda constante.

: necesidad de ayuda en >50% de la intervencion.

: necesidad de ayuda en <50% de la intervencion.

2
3
4: domina la técnica pero requiere ayuda verbal.
5

. no requiere ningun tipo de ayuda.

1: me siento incapaz de realizar la histeroscopia.

2: requiero asesoramiento y ayuda continua del adjunto.

3: requiero alguna ayuda verbal o practica del adjunto.

4: necesito tener al adjunto al lado para poder realizar la
histeroscopia con seguridad

5: me siento seguro realizando la técnica sin la presencia

del adjunto

Como podemos observar en los gréaficos 4-5, todos los residentes (1,2,3,4) requirieron
algun tipo de ayuda (practica o verbal) en cada una de las intervenciones realizadas
con el sistema de electrocirugia bipolar Versapoint®. En cambio, con el TRUCLEAR™ el
residente se sintid capacitado para poder finalizar la polipectomia con éxito y sin
ningun tipo de ayuda por parte del médico especialista en un 25% de las

intervenciones (puntuaciones 4 y 5 en la valoracion del residente).
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Gréficos 4-5. Valoraciones realizadas por el especialista y el residente en cada una de las
técnicas comparadas.

En las graficas siguientes (graficas 6,7,8,9), se recogen las valoraciones (Especialista y
Residente) diferenciando cada uno de los médicos residentes responsables de la
intervencion. Observamos unas puntuaciones progresivamente mayores con el
TRUCLEAR™ respecto el Versapoint®. Destacar el residente nimero 4, quien realizé un
menor nimero de histeroscopias con el sistema TRUCLEAR™, y aun asi, presenté

mayor autonomia y adaptacion en la técnica.
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Residente 3

Valoracién especialista

Valoracion residente

6
5
4
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Graficas 6-9. Valoraciones realizadas (Especialista y Residente) en cada una de las técnicas
comparadas segun el residente (residente 1,2,3,4).
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7.5 TOLERANCIA AL DOLOR

Otros de los indicadores utilizados para evaluar la eficiencia de cada una de las dos

técnicas fue el dolor referido por las pacientes tras su realizacion. Los resultados en la

escala visual analégica (EVA) mostrados por las pacientes una vez finalizado el

procedimiento, e independientemente del sistema histeroscépico utilizado, no

presentaron diferencias significativas (p=0.243). La media del dolor referida fue de

5.03 (DE 2.58), correspondiéndose 5.24 (DE 2.65) al sistema Versapoint® respecto a

4.80 (DS 2.49) al TRUCLEAR™.

De igual manera, tampoco se encontraron diferencias significativas en el dolor referido

segun la escala EVA en funcion del tipo de médico que realizara el procedimiento

(p>0.05) (grafica 10).

Truclear System

5.39

4.26

Versapoint

5.39

5.06

M Residente
OAdjunto

Grafica 10. Dolor referido en las técnicas comparadas segln el médico operador.
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Si bien la puntuacion obtenida en la escala del dolor no mostré diferencias
significativas en funcidon de la paridad de las pacientes (p=0.118), si presentaron
mayores puntuaciones las pacientes nuliparas y aquellas en las que la via del parto fue

la cesdrea, con puntuaciones de 5.7 y 7.1 respectivamente (p=0.006).

Al evaluar la percepcidon por parte del médico especialista que realizaba el
procedimiento, de la tolerancia al dolor de las pacientes, se recogieron las siguiente
evaluaciones: buena tolerancia en el 63% y el 75.6% de las pacientes con el sistema
Versapoint® y TRUCLEAR™ respectivamente, moderada tolerancia en el 21% y 15.4%,

y mala tolerancia en el 16% vy el 8.8% de las pacientes (p=0.141).

Con la finalidad de que la puntuacion del dolor no estuviera condicionada por un
trastorno emocional subyacente, administramos de manera previa la Escala de
Ansiedad y Depresion. Del total de pacientes estudiadas, un 18.2% (35/192)
presentaron puntuaciones superiores a 11 en la escala de ansiedad y un 8.3% (16/192)
en la escala de depresidn, siendo en ambos casos orientadas como probables casos de
ansiedad y depresidn. Destacar que se registraron mayores puntuaciones en la escala
de dolor en aquellas pacientes diagnosticadas de alteraciones en el estado emocional a

través de la “Escala de ansiedad y depresidn hospitalaria” (p<0.005).
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7.6 MORBILIDAD INTRAOPERATORIA

A pesar de que el anadlisis de la morbilidad operatorio pretendia también evaluar la
eficiencia de ambas técnicas de polipectomia esto no fue posible dado que no se
recogié ninguna complicacién intraoperatoria. Tampoco se registraron complicaciones
en el postoperatorio inmediato (infecciones pélvicas, dolor excesivo, sangrados...) en el

total de histeroscopias realizadas con ambos sistemas.

7.7 IMPACTO ECONOMICO

El dltimo aspecto aunque el no menos importante para evaluar la eficiencia de cada
una de las técnicas fue el andlisis del impacto econdmico derivado de la utilizacion de
cada una de ellas.

Para poder establecer un valor econdmico general, se estimd el precio aproximado de
cada una de las técnicas histeroscopicas realizadas a nivel ambulatorio (tabla 33).
Considerando que en una mafiana de trabajo en el Hospital de Igualada se realizan un
total de 7 histeroscopias, se aplica el precio aproximado calculado para cada una de
ellas, obteniendo una diferencia de 90 euros a favor del histeroscopio Versapoint®
respecto al TRUCLEAR™ (484€ Versapoint vs 574€ TRUCLEAR™). Datos que se

desglosan a continuacién:
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Tabla 33. Desglose de precios en las técnicas histeroscdpicas comparadas a nivel

ambulatorio.

Estancia 840 € 840 €
(mafana)
Doctor/es 330 € 330 €
Enfermeria 236,25 € 236,25 €
Material 21,50 € 21,50 €
sanitario

uc5| --------------

Canula TS
Electrodo VS

Datos econdémicos afio 2014.

280 € (x1) 370 € (x1)

Este coste calculado, se incrementaba considerablemente en cada una de las técnicas
al sumar el valor del respectivo nimero de derivaciones quirldrgicas requeridas para
completar el procedimiento en aquellos casos de NO EXITO. En la siguiente tabla 34
podemos observar el valor desglosado de dicho procedimiento quirdrgico en el

Hospital de Igualada.
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Tabla 34. Desglose de precio en la histeroscopia quirtrgica TRUCLEAR™ 8.0.

Histeroscopia quirtrgica
TRUCLEAR™ 8.0

Estancia (mafiana) 2100 €
Doctor/es CAl:gs?tZZi:tzosioxé
Enfermeria 236,25 € x2
Material sanitario 18,43 € + 106 €
ucsl 882 €
TOTAL 4.567 €
X 7 Histeroscopia 653 €

Canula morcelacion
TRUCLEAR™ 8.0

370 € TS (x1)

Datos econémicos afio 2014.

Con el precio de la histeroscopia quirurgica, pudimos calcular el coste aproximado de

la polipectomia en funcién de la técnica utilizada y del nimero de casos derivados.

Conocido un porcentaje de no éxito del 26.7% (n=27) con el sistema Versapoint®

respecto el 7.7% con el TRUCLEAR™ (n=7). Y la derivacién posterior para una

histeroscopia quirurgica en 16 pacientes del grupo Versapoint® y en 7

TRUCLEAR™, se realizan los correspondientes célculos (ver algoritmo 2).

del
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Algoritmo 2. Precio final aproximado de la intervencién en las técnicas comparadas.

Pacientes analizadas
(n=192)

Versapoint® TRUCLEAR™
n =101 x 484€ n =91 x 574€
+ +

Si realizamos el cdlculo considerando el respectivo porcentaje de derivacidon en cada

una de las técnicas (15.6% en el grupo Versapoint® y 7.6% en el TRUCLEAR™),
obtenemos el valor relativo de una histeroscopia diagndstica-terapéutica ambulatoria

en nuestro estudio para cada paciente (algoritmo 3).
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Algoritmo 3. Valor relativo de la intervencion en cada una de las técnicas comparadas

segun porcentaje de derivacion.

TRUCLEAR™

574€ x 100= 57.400€

Versapoint®
484€ x 100= 48.400€

??

48.400€ + 15.958€ = 57.400€ + 7.774€ =
64.358€ / 100 = 643,58€ 65.174€ /100 = 651,74€

*Cdlculos realizados sobre 100 pacientes para cada una de las técnicas.
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8. DISCUSION
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Los distintos avances tecnoldgicos en el ambito de la endoscopia, su disponibilidad y el
bajo indice de complicaciones, han hecho de la histeroscopia una técnica fundamental

en la préctica ginecoldgica actual®®®

. En la ultima década, para realizar un mismo
procedimiento histeroscdpico, se ha pasado de indicar en primer lugar una
histeroscopia diagndstica y posteriormente una segunda histeroscopia quirurgica para
la realizacién de la intervencidn, a realizar una histeroscopia diagndstica-terapéutica a
nivel ambulatorio, sin necesidad de dilatacién cervical ni la utilizacién de ningun tipo
de anestesia en la mayoria de pacienteslll’llz’m'114’115’116'117.

La realizaciéon de dichos procedimientos a nivel ambulatorio aporta unos beneficios
tanto para el profesional como para la paciente. Destaca la disminucién del indice de
complicaciones, reduccién del tiempo de recuperacién con reincorporacién al trabajo
de forma mas rapida, reduccion de la estancia hospitalaria y reduccién de los costes

que ello implica113,119,120.

El pequefio diametro del histeroscopio junto con la facilidad de trabajar con flujo
continuo e instrumentos de pequeiio calibre insertados a través del canal de trabajo,
han hecho que actualmente podamos combinar la parte quirdrgica propiamente dicha
con la meramente diagndstica. Con ello se evitan los riesgos y complicaciones que

o . 121,122,12312
puede suponer un segundo acto quirdrgico™??2123124,

Una de las principales aplicaciones clinicas de la histeroscopia ambulatoria diagndstico-

terapéutica es en el tratamiento del pélipo endometrial. El pdlipo endometrial es una
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entidad clinica y patoldgica con una incidencia real desconocida, en la que su particular
significado clinico viene dado por su posible potencial de malignizacion. El riesgo de
pre y malignizacion de los pdlipos endometriales, alcanza porcentajes del 0.5-5%"%>.

Por esta razén muchos investigadores aconsejan la reseccion con exéresis completa de
cualquier podlipo endometrial que se diagnostique, independientemente de que de o

no sintomatologia y del estatus menopausico de la paciente'***?’.

Es importante destacar, que dichos porcentajes de malignizacién son altamente
variables en funcion de la concomitancia de distintos factores riesgo. Destacan entre
ellos, el estatus menopdusico, la presencia de sangrado anormal principalmente
durante la menopausia, la hiperplasia endometrial y los pdlipos de mayor tamao

entre otros facto re5128,129.

A nivel ambulatorio, los pélipos de pequefio tamafio, pueden ser extirpados via
histeroscdpica con una pinza, férceps y tijeras endoscdpica. Dichos instrumentos
introducidos a través del canal operatorio, permiten un polipectomia rapida y precisa
durante el mismo acto diagnodstico, sin necesidad de anestesia y con costes
econémicos minimos™°. Sin embargo, independientemente de la experiencia del
especialista, ante pdlipos de mayor tamafio y pacientes menopdausicas este método
presenta algunas limitaciones. Estas pueden ser derivadas bien del propio instrumental
requerido para la polipectomia, o bien de la dificultad de paso a través del canal

endocervical en este tipo de pacientes.
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Con la finalidad de evitar la realizacion de un segundo procedimiento histeroscdpico en
un ambiente quirdrgico y con un instrumental de mayor calibre que obligue a la
anestesia de la paciente™, se han desarrollado otros sistemas histeroscpicos
fundamentados en energia eléctrica para realizar las polipectomias en un dmbito

ambulatorio**

. Es el caso del sistema de energia bipolar que alcanza porcentajes de
hasta un 92% de polipectomias completas comparado con el 80% que se alcanza con el

sistema mecdnico de reseccidn con pinzay tijera133.

Los sistemas basados en energia eléctrica utilizan bien energia monopolar bien energia
bipolar. La energia eléctrica monopolar presenta como inconveniente que para su
utilizacién se han de utilizar fluidos libres de electrones para distensién uterina, lo que
incrementa el riesgo de sobrecarga hidrica e hiponatremeazz. En cambio, cuando se
utilizan sistemas basados en energia bipolar el medio de distensién utilizado es una
solucidn salina. Este medio de distensidon disminuye el riesgo de la sobrecarga hidrica,
pero no elimina completamente los riesgos inherentes al uso de la energia

134,135

eléctrica . En ambos casos, existe el riesgo de quemaduras internas y externas

. . 136,137
causadas por la fuga incontrolada de corriente™®**’,
La aplicacién en los ultimos afos de la energia mecanica para realizar morcelacién

histeroscopica, persigue evitar las complicaciones derivadas de la utilizacion de fluidos

con electrodos y los riesgos de la energia eléctrica.
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La finalidad de nuestro estudio, fue comparar la eficacia del sistema de energia
mecéanica TRUCLEAR™ System (Smith & Nephew) con el sistema de energia bipolar
Versapoint® (Gynecare Sistema; Ethicon) en la reseccién de los pdlipos endometriales

a nivel ambulatorio.

El primer morcelador con energia mecanica aprobado por la Food and Dug
Administration (FDA) fue en el afo 2005. Dicho histeroscopio se presentaba al
mercado con una finalidad quirdrgica, pensado para pacientes con miomas
submucosos o podlipos de gran tamafo. Dicho histeroscopio tenia un didmetro de 9
milimetros tras insertar la vaina externa, por lo que para su utilizacién se requeria de
algun tipo de anestesia para poder llevar a cabo la dilatacion cervical. Posteriormente,
en el aiio 2011, se aprobd el histeroscopio TRUCLEAR™ 5.0 System, el cual presentaba

un menor diametro, esto permitia su uso en un ambito paramente ambulatorio.

Existen muy pocos estudios publicados sobre la utilizacion y aplicaciones clinicas del
morcelador TRUCLEAR™ 5.0 System'®**%. Sin embargo, si que existen estudios que
comparan los resultados de la técnica quirdrgica con energia mecanica, con los de los
histeroscopios convencionales, ya sea con la técnica de pinza o tijera o con los sistemas
de energia eléctrica. Segun los datos de dichos estudios, el uso de sistemas mecanicos
se asocia a una disminucién de los tiempos operatorios, una menor tasa de
complicaciones, mayor facilidad en la reseccién y extracciéon del material y una curva

de aprendizaje mas corta3%140141,
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Nuestro grupo, coincidiendo con la introduccidn del histeroscopia TRUCLEAR™ 5.0 en
nuestro centro, realizdé un estudio prospectivo descriptivo que incluyd a las primeras
100 pacientes a las que se realizaba una histeroscopia diagndstica-terapéutica con el
nuevo histeroscopio de energia mecanica’®.

La iniciacién en la técnica y la falta de publicaciones al respecto hicieron que
utilizdramos el histeroscopio con los mismos criterios de inclusién utilizados hasta ese
momento para la histeroscopia ambulatoria. Se incluyeron todas las pacientes, con
cualquier tipo de sospecha de patologia intrauterina tributaria de tratamiento
histeroscdpico entre junio 2011 a enero 2012.

Los resultados obtenidos mostraron una tasa de fracaso que alcanzaba el 25%. En la
mayoria de los casos, el problema principal fue resultado de la dificultad para entrar a
la cavidad uterina a través del canal cervical. Esto fue debido tanto a dificultades
técnicas como a la estimulacion de un dolor no soportable, referido por la paciente.
Estos casos en los que fue imposible acceder a la cavidad endometrial, requirieron de
una segunda histeroscopia quirldrgica. Este segundo procedimiento no demostré
patologia endometrial en el 72% de las pacientes. El estudio histopatoldgico de las
biopsias tomadas a estas pacientes mostré un endometrio atréfico'®. En las pacientes
en las que si se pudo realizar la histeroscopia sin dificultad ni complicaciones, la

mayoria fueron diagnosticadas de patologia endometrial.
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Estos hallazgos nos hicieron revaluar y en consecuencia cambiar las indicaciones para
la utilizacién del histeroscopio con el sistema de energia mecdnica, incluyendo

Unicamente pacientes con diagndstico ecografico de pdlipo endometrial.

Posteriormente disefiamos un ensayo clinico, fruto de esta tesis doctoral, con el
objetivo de comparar la eficacia y la eficiencia de los dos métodos de los que
disponiamos en nuestro centro para la reseccidn histeroscépica ambulatoria de los
pdlipos endometriales: el sistema de energia mecanica TRUCLEAR™ System (Smith &
Nephew) y el sistema de energia bipolar utilizado con el sistema Versapoint®

(Gynecare Sistema; Ethicon).

En nuestro estudio establecimos como eficacia el “éxito del procedimiento de
polipectomia” en funcién de la técnica utilizada para la intervencion. Consideramos
éxito del procedimiento el conjunto del mismo, es decir desde el correcto acceso a la
cavidad endometrial, con visualizacién completa de la misma e identificacion del

pdlipo, hasta reseccién y extracciéon completa del mismo.

Para valorar la eficiencia de cada una de las técnicas, se tuvo en cuenta factores tales
como el tiempo quirdrgico necesario para la realizacién del procedimiento, la curva de
aprendizaje para la adquisicion de la habilidad necesaria para la realizacién de cada
técnica, la valoracion del dolor ocasionado por cada una de ellas, la morbilidad vy el

coste econdmico derivado de los fallos de cada una.
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En global se consiguid realizar con éxito el 82.3% de las polipectomias. Con el
histeroscopio de energia mecdnica 92.3% y con el de energia bipolar 73.3% (p<0.001).
Si bien los valores son algo menores, nuestros resultados son similares a los reportados
por Smith y col™*®, quienes reportan un éxito de reseccién completa de los pélipos con
el histeroscopia morcelador del 98% (61/62) respecto al 83% (49/59) con el sistema
electroquirargico bipolar.

Los mismos criterios de éxito son utilizados en ambos estudios, considerando
polipectomia completa, la reseccidn y extraccidon de todo el tejido correspondiente al
polipo endometrial, sin restos de tejido en la cavidad uterina. No obstante, y a
diferencia de la metodologia utilizada por Smith, en nuestro estudio se incluia al
residente en los grupos a comparar.

Al diferenciar el éxito de la intervencién seglin el médico operador que la realizara
(Especialista vs Residente) en cada una de las técnicas histeroscépicas comparadas,
observamos como el especialista presentaba valores mas cercanos a los obtenidos por
Smith, principalmente con el sistema de energia mecéanica (TRUCLEAR™ 95.7% vs

Versapoint® 72.3%).

Destacar que dichas diferencias observadas en la tasa de éxito de cada una de las
técnicas segun el médico operador no eran estadisticamente significativas. Datos
sorprendentes si consideramos al residente como un médico en formacién con poca
experiencia en el ambito de la histeroscopia.

Ante tales hallazgos analizamos dichos resultados, y detectamos que en un 11.2%

(11/98) de las pacientes, el residente no pudo finalizar con éxito la polipectomia y
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requirio de la ayuda del médico especialista para la finalizacién de la intervencién. En
tres de cada cuatro casos en los que esta eventualidad ocurrido se utilizaba el
Versapoint® mientras que en un caso de cada cuatro se utilizaba el TRUCLEAR™.

Estos casos no fueron considerados como fallo o no éxito, dado que eran operador

dependiente y no debidos a problemas inherentes a la técnica utilizada.

El residente, es un médico en formacién que como tal requiere un asesoramiento
continuo por parte del médico especialista en los diferentes actos clinicos realizados.
Dado que en nuestro hospital se forman residentes, decidimos incluirlos en el estudio.
Esto nos permitié valorar si la curva de aprendizaje variaba para cada una de las
técnicas comparadas, hecho que aportaba una informaciéon adicional sobre la

eficiencia de cada una de ellas.

De manera global en el 17.7% de los casos no se consiguié completar el procedimiento
con éxito. Al analizar los distintos motivos de no éxito para cada una de las técnicas
histeroscdpicas, identificamos como en el 71.4% de los casos la principal causa de fallo
para el TRUCLEAR™ fue la imposibilidad de acceso a la cavidad uterina, siendo adn
mas frecuente cuando el operador era un residente.

El principal motivo por el cual se interrumpié la exploraciéon en las pacientes con
imposibilidad de acceso a la cavidad, fue la mala tolerancia a la misma (80%
TRUCLEAR™ vs 66.7% Versapoint®). Sin embargo, no es despreciable el porcentaje de
casos en los que el cirujano tuvo dificultades técnicas para ello, ya fuera por estenosis

cervical o por alteraciones en la anatomia pélvica (20% TRUCLEAR™ vs 33.3%
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Versapoint®). A este aspecto, recordar, que en todos los casos, la vaginoscopia fue la
técnica utilizada para la entrada a cavidad. La técnica “no touch” descrita por Betocchi

et al**?

, es el estandar de exploracion en la histeroscopia ambulatoria.

Cuando estudiamos los motivos de no éxito del sistema Versapoint® (26.7%),
encontramos que el principal motivo de fracaso fue la imposibilidad de reseccion
completa de los pélipos (44.4%), seguido de la extraccion incompleta del material
resecado (29.6%). Esto fue asi, independientemente del tipo de médico que realizara la
intervencién, lo que nos lleva a pensar que dichos fracasos son inherentes a la técnica.
Resultados similares obtiene Smith y col en su estudio™®. El principal motivo de no
éxito con el sistema Versapoint® fue la reseccién parcial de los pélipos endometriales
en 7 de las 59 pacientes del estudio (12%) o la imposibilidad técnica, ya sea por la mala
visualizacién del campo quirdrgico o por el dolor referido por la paciente, resultados

observados en 3 de las 59 pacientes (5%).

No existe una Unica razén para explicar el mayor porcentaje de fallo con el sistema
Versapoint®. La formacidon de burbujas durante la intervencidn junto a la liberacion
continua del tejido resecado en el campo de vision dificultan el procedimiento
histeroscopico, lo que puede derivar en un mayor disconfort para la paciente. Otros
posibles factores vinculados al no éxito de la intervencién podrian ser el tamafio y/o

localizacion de los pdlipos en la cavidad uterina.
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Cabe destacar, que en los casos de extraccidon incompleta a pesar de que no se pudo
realizar el estudio histopatoldgico de los pdlipos, no se considerd necesario realizar
una segunda histeroscopia quirurgica, a diferencia de aquellos casos en las que la
polipectomia fue parcial o no se pudo realizar. La mayoria de pacientes eliminaron el
remanente de tejido resecado de forma espontanea durante los dias posteriores a la
intervencion. Aun asi, se ha de tener presente que la obtencion incompleta de todo el
material resecado puede acarrear diagndsticos histolégicos inexactos derivados de no
haber incluido la totalidad de la pieza de la polipectoml'a137.

Sefialar también que tres pacientes del grupo Versapoint® en las que se realizé una
polipectomia parcial rechazaron la opciéon de una segunda histeroscopia en el ambito

quirargico. Los tres casos se correspondieron a pacientes menopdausicas asintomaticas.

Se observa en el grupo de pacientes en las que el residente utilizaba el Versapoint®, un
porcentaje de fallo de la técnica debido a una polipectomia incompleta en un 57.1% de
los casos (8/14). En cambio, solo hubo un caso en que utilizando el histeroscopio
TRUCLEAR™ un residente, no se completd la polipectomia. Esto fue debido a un

alargamiento intolerable del tiempo quirurgico.

Tal y como hemos comentado, el médico especialista podia intervenir para finalizar la
polipectomia en caso que el residente lo requiriera. Esto ocurrio en el 11.2% de los
casos. Senalar que la intervencién del adjunto durante el acto histeroscépico, no
siempre conseguia la finalizacion del proceso con éxito. El incremento de tiempo en la

polipectomia, la mayor edematizacién de los tejidos o la menor tolerancia por parte de
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la paciente obligaban a dar por finalizada la intervencién en algunas intervenciones.
Esto ocurrié con dos pacientes del estudio, una con el histeroscopia TRUCLEAR™ y la

otra con el Versapoint®.

El tamafio de los podlipos a resecar condiciond el éxito de la intervencién cuando se
utilizaba Versapoint® (p<0.05), mientras que esto no fue asi en el grupo de
TRUCLEAR™ (p>0.05). Desconocemos si estos casos de polipectomia parcial
secundarios al uso de Versapoint® hubieran podido ser rescatados de alguna manera
cambiando al sistema de energia mecdnica en ese mismo acto. Este hecho hubiera

conseguido finalizar con éxito el procedimiento.

Cuando diferenciamos segin el médico que realizaba la intervencién, observamos
como el tamafo del pélipo condicionaba las posibilidades de éxito cuando el médico
responsable de la polipectomia era un residente utilizando el sistema Versapoint®
(p<0.05).

Aquellas pacientes con polipectomia parcial, generalmente con pdlipos grandes que se
intentaron resecar con Versapoint®, fueron remitidas a una unidad de cirugia sin
ingreso (UCSI) para completar dicha polipectomia mediante una histeroscopia
quirurgica. En nuestra muestra, esto tuvo lugar en el 7.6% (7/91) de las pacientes con

el histeroscopio TRUCLEAR™y en el 15.6% (16/101) del sistema Versapoint® (p<0.05).
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La formacidn de burbujas producidas por el calor derivado de la electricidad que fluye
entre los dos electrodos, junto con el hecho de que el tejido resecado permanezca
libre en la cavidad uterina, dificultan la visualizacidon durante el proceso operatorio.
Esto hace que el procedimiento sea mas lento y laborioso. De esta dificultad se derivan
al menos dos consecuencias: es mas dificil conseguir la realizacion de una polipectomia
completa sobretodo en casos de pdlipos grandes y también se requiere mayor
habilidad quirdrgica para su utilizacion'*®. Esto ultimo, hace que el éxito del sistema

Versapoint® sea médico dependiente.

Esta hipotesis parece confirmarse con los resultados observados en nuestro estudio,
donde el éxito de la polipectomia realizada por el residente con el sistema Versapoint®
es menor al compararla con el TRUCLEAR™ si bien esta diferencia no alcanzé la

significacion estadistica (74% vs 88.6% respectivamente, p=0.070).

Ademas, la necesidad de extraer manualmente el tejido resecado, ya sea utilizando las
pinzas o férceps a través del canal de trabajo o directamente con el histeroscopio por
el canal endocervical, obliga al usuario a depender de la vision directa en las maniobras
de entrada y salida realizadas de forma consecutiva. Estos actos, prolongan los
tiempos del procedimientom, asi como, favorecen la edematizacion del tejido e

incrementan los riesgos que tales maniobras podrian implicar para la paciente®.

La integracion simultanea del sistema de incisidon y aspiracion a través de la ventana

distal de la canula de morcelacién del histeroscopio TRUCLEAR™ System 5.0, permite
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eliminar estas maniobras, dejando un campo operatorio libre de tejido, y recogiendo

todo el material resecado para un posterior estudio histoldgico.

Hemos de llamar la atencion sobre el hecho de que estos casos de polipectomia
parcial fueron diferentes a aquellos en los que a priori consideramos como casos con
pdlipos no resecables. Todos ellos fueron identificados como tales cuando se iba a
utilizar el sistema Versapoint® en 4 de las 27 pacientes (14.8%). Los pdlipos no
resecables fueron aquellos en los que ni tan solo se intentd la polipectomia dado que
se estimd una duracién del procedimiento mayor a 30 minutos. Si bien no es universal,
este es el limite establecido en nuestro centro para evitar las complicaciones
metabdlicas derivadas de los largos tiempos operatorios, tales como la intoxicacion

acuosa causada por la sobrecarga de fluidos”?.

Los estudios publicados al respecto de la versatilidad del sistema de morcelacion
mecdnica TRUCLEAR™ 109108138 = qamuestran que constituye una técnica de facil
utilizacion a nivel ambulatorio, permitiendo intervenciones en pélipos de mayor
tamafio.

Nuestros datos corroboran dicha afirmacién. En el grupo donde se utilizé el
histeroscopio  TRUCLEAR™ no valoramos ningun pdlipo como no resecable
independientemente del médico que lo estimara (Especialista vs Residente).

Auln mas, Unicamente hubo dos casos dos Unicos casos de polipectomia parcial en este

grupo (28.6%), que fueron debidos a la mala tolerancia y el exceso de tiempo
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operatorio. Uno de los casos fue realizado por el médico especialista y el otro por el

residente.

El diagndstico de sospecha de la presencia de un pélipo endometrial y el tamafio del
mismo lo establece la ecografia ginecolégica. A pesar de su gran sensibilidad y
especificidad, en algunos ocasiones la ecografia es insuficiente para identificar de
manera previa a la realizacién de la histeroscopia aquellos casos en los que el pdlipo se
prevé como no resecable mediante histeroscopios diagndstico terapéuticosm. El
desarrollo de las técnicas ecograficas y la sistematizacion de las exploraciones podrian
ayudar a aumentar la precision de dicha exploracién al mismo tiempo que aumentaria
la precisién de las indicaciones para la realizacién de una histeroscopia ambulatoria en
estos casos.

De este modo y de manera previa a la cirugia, se podria estimar la dificultad de
realizacion de la polipectomia e incluso de la dificultad para la extraccién de material
en funcidon de las caracteristicas ecograficas del endocervix. Con ello se evitaria
duplicaciones y estas pacientes serian remitidas directamente a una UCSI para realizar
una histeroscopia quirdrgica; disminuyendo los costes socio econdmicos y/o

emocionales derivados.

Ademas, determinadas caracteristicas clinicas tales como el estatus menopdausico vy la
atrofia genital pueden hacer prever dificultades en la extraccién de pdlipos grandes.
Posiblemente estas pacientes tengan mas probabilidades de ser sometidas a una

polipectomia con éxito mediante el sistema mecanico que con el bipolar. Si bien no se
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ha de olvidar que el sistema mecdnico también puede presentar mayor dificultad para

entrar en la cavidad uterina de estas pacientes debido a su mayor diametro.

Aquellas pacientes a las que solo se consiguio realizar una polipectomia parcial, fueron
remitidas a una Unidad de UCSI para completar dicha polipectomia mediante una
histeroscopia quirdrgica. En nuestra muestra, esto tuvo lugar en el 7.6% (7/91) de las
pacientes del grupo en el que se utilizd TRUCLEAR™y en el 15.6% (16/101) de las del
grupo en el que se utilizé el sistema Versapoint® (p<0.05).

7 de las 8 pacientes en las que no se puedo acceder a la cavidad uterina (3 del grupo
Versapoint® y 5 del TRUCLEARTM) se sometieron a una histeroscopia quirurgica en un
segundo tiempo. 5 de ellas presentaban un endometrio atréfico en el momento de la
misma, lo que representa un 71.4% de los casos (5/7).

Estos datos coinciden con los resultados obtenidos en nuestro estudio preliminar104 y
con la bibliografia revisada*’**®, donde parece ser, que las pacientes con estenosis
cervical asociada o no a metrorragia o las pacientes con linea endometrial inferior a 8
milimetros en la ecografia transvaginal, presentan porcentajes de hasta un 80% de
atrofia endometrial sin patologia evidente en la histeroscopia, siendo considerados

como falsos positivos de la ecografia.

Otras variables clinicas que a priori parecian poder tener cierta influencia en la tasa de
éxito de una u otra técnica tales como paridad, via del parto y el estado hormonal de la
paciente no demostraron tal influencia tras el analisis bivariado de las mismas. Sin
embargo si que nuestro estudio demostré que dichas variables podian tener cierta
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responsabilidad en la diferente percepcién del dolor por parte de las pacientes

participantes en el mismo.

Valoramos si la localizacion de los pdlipos dentro de la cavidad uterina podia
condicionar la tasa de éxito de ambas técnicas. Segln algunos estudios publicados®,
el procedimiento realizado con el histeroscopio de energia mecdanica parece ser mas
efectivo para la reseccién de los pélipos de diferente tamafio y localizacidn.

En nuestro estudio, la localizacién fundica de los pdlipos implicé una mayor dificultad
técnica, independientemente del histeroscopio o del médico que la realiza, lo que se

reflejé en una mayor tasa de fracaso del procedimiento (p<0.05).

La tasa global de éxito de cada una de las técnicas en estudio fue de 82.3% para el
TRUCLEAR™ vy del 73.3% para el Versapoint® (p<0.001). Quisimos averiguar si esa
mejor tasa de éxito se acompafiaba también de una mejor eficiencia, entendida ésta
segin dos diferentes dimensiones: quirdrgica (tiempos operatorios, curva de

aprendizaje, dolor referido por la paciente y morbilidad) y econdmica.

Al analizar los tiempos operatorios empleados por ambas técnicas histeroscépicas para
la realizacién de polipectomia, observamos una diferencia significativamente menor a
favor del TRUCLEAR™. Utilizando el sistema mecanico se observé una reduccién del

63% en el tiempo de polipectomia respecto al sistema Versapoint® (3.58 min
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TRUCLEAR™ vs 9.56 min Versapoint®, p<0.05). Nuestros resultados son muy similares

138, Este estudio multicéntrico

a los reportados por el estudio de Smith et a
randomizado es el Unico estudio publicado hasta ahora en el que se compara los
tiempos operatorios de ambos sistemas (TRUCLEAR™ vs Versapoint®). En el mismo, la
media de tiempo observada para completar la polipectomia era de 5 minutos 28
segundos para el morcelador comparado con los 10 minutos y 12 segundos con el
sistema bipolar (p<0.001). Fuente J y col™, reportan una media de tiempo operatorio
con el sistema de energia bipolar Versapoint ® a nivel ambulatorio de 8 minutos, que si
bien es inferior a nuestros resultados y a los de Smith, sigue siendo muy superior a los
tiempos del TRUCLEAR™.

Ya previamente en el 2008 Garuti G y col™®

compararon el tiempo de polipectomia
mediante el sistema de energia bipolar Versapoint® con el empleado para la
realizacion de una polipectomia mecanica con tijeras y pinzas. Los tiempos empleados

en ambas técnicas fueron largos y bastante similares: reseccién mecdanica 15.0 min

(5-45) y reseccidn elecroquirurgica 15.5 min (8-40), p=0.53.

Como era de esperar, el tiempo operatorio empleado por el residente fue superior al
del médico especialista en ambas técnicas. El residente requirié casi 12 min con el
sistema Versapoint® y casi 5 min con el TRUCLEAR™ para completar la polipectomia,
mientras que el médico especialista la completd a los 7 y casi 3 minutos
respectivamente. H. Van Dongen vy col*® realizaron un trabajo en el comparan los

tiempos quirdrgicos empleados por residentes en formacidon en la realizacion de
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polipectomia y miomectomia. Tras la realizacién de polipectomias y/o miomectomias
obtienen unos tiempos quirurgicos 17.0 min (95%IC 14.1-17.9, DE 8.4) utilizando un
sistema de resectoscopia convencional en comparacion con los 10.6 min (95%IC 7.3-
14.0, DE 9.5) al utilizar un morcelador (p<0.001). Ante tales resultados, Van Donger y
col. concluyeron que el uso de morcelador para la reseccién de pdlipos y miomas era
una buena alternativa a la histeroscopio convencional con resectoscopio para los

residentes en formacion.

Nuestros resultados al respecto de la curva de aprendizaje del residente apuntan ala
misma direccién que los reportados por Van Donger. La curva de aprendizaje para la

utilizacién del histeroscopio con energia mecanica fue mas corta.

Desglosamos el tiempo operatorio en funcion de los diferentes tiempos parciales del
procedimiento, vaginoscopia, exploracién de la cavidad, polipectomia y extraccion del
material. Destacamos que ya en el tiempo de vaginoscopia, observamos diferencias
significativas entre ambos sistemas cuando la técnica es realizada por el especialista.

El adjunto o médico especialista, requirid6 mas tiempo operatorio para la entrada a
cavidad uterina cuando utilizaba el histeroscopio TRUCLEAR™ que cuando utilizaba
Versapoint® (TRUCLEAR™ 1.28 min vs 0.87 min Versapoint®, p=0.006). En cambio
cuando la exploracién era realizada por un residente, los tiempos de vaginoscopia
fueron similares (TRUCLEAR™ 2.87 min vs 2.23 min Versapoint®, p=0.127). Esto que en
principio podria parecer contradictorio, puede venir explicado por el diferente dangulo

de vision en cada uno de los histeroscopios utilizados. Las dpticas endoscdpicas
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pueden presentar diferentes dngulos, desde la visidn frontal de 09, hasta la vision axial
de 302 y 459, El endoscopio de 09, es efectivo para la mayoria de procedimientos,
proporcionando un mayor campo de visién y profundidad. La éptica de 309, permite en
cambio una mejor valoracién del campo quirdrgico en zonas de dificil acceso.

El histeroscopio utilizado para el sistema Versapoint®, es el histeroscopio de Olympus
con un angulo de 302. En el TRUCLEAR™ la dptica es de 0°.

En nuestra Unidad de cirugia minimamente invasiva, se utiliza la dptica de 309. Esto
hace que el médico especialista, presente mayor facilidad y adaptacién cuando la
visualizacién es con dicha 6ptica, lo que podria explicar ese menor tiempo de
vaginoscopia con el sistema Versapoint®. El residente, médico en formacién y sin
experiencia previa, no presenta preferencias respecto el angulo de visidn, por lo que se
mostré indiferente durante la vaginoscopia, con unos tiempos muy similares en ambas

técnicas.

Por lo que hace referencia al tiempo de polipectomia propiamente dicho, cuando
afadimos la variable tamafio del pdlipo, como era de esperar, observamos un
incremento en el tiempo de intervencidn en ambas técnicas comparadas a mayor
tamafio del pdlipo (p<0.05).

Independientemente del tamafio del pdlipo y del médico operador, el tiempo de
polipectomia realizada con TRUCLEAR™ fue la mitad del tiempo empleado por el
Versapoint® (3.58 min TRUCLEAR™ vs 9.56 min Versapoint®, p<0.05). Ningun residente

fue capaz de realizar una polipectomia con Versapoint® en pdlipos de tamano superior

157



a 20 mm, mientras si que pudieron utilizando el TRUCLEAR™, aunque duplicaron el
tiempo que empleaba el especialista para ello: Especialista 6.75 min vs Residente 15.86

min, p<0.05.

La histeroscopia es considerada como técnica estandar en la cirugia ginecoldgica,
siendo una parte integral del programa de formacién para los residentes y su
curriculum.

En nuestro estudio, evaluamos la curva de aprendizaje del personal en formacién para
cada una de las técnicas histeroscépicas. Para ellos construimos unos cuestionarios
que evaluaban el grado de autonomia y conocimiento por parte del residente a través
de una escala numérica del 1 al 5. Las puntuaciones mas altas correspondian a mayor
grado de autonomia. Dichos cuestionarios eran rellenados de forma independiente por
el residente que realizaba la técnica y por el adjunto responsable, no observandose
diferencias significativas entre ambas puntuaciones.

Los resultados indicaron una mayor necesidad de ayuda practica y verbal al inicio del
periodo de formacion en ambas técnicas y al final cuando el procedimiento era
realizado con el sistema de energia bipolar en comparacion con el sistema de energia
mecanica.

Con la utilizacién del TRUCLEAR™, se obtuvieron puntuaciones mas altas respecto a la
del Versapoint®. En otras palabras el residente necesité mayor ayuda del especialista
cuando utilizaba este ultimo. Destacar, que incluso en un 25% de los procedimientos

realizados con el histeroscopio de energia mecanica, el residente fue capaz de realizar
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la polipectomia sin la necesidad de ningun tipo de asesoramiento prdctico o verbal por
parte del adjunto.

Esta mayor autonomia también quedd reflejada en el % de casos en los que el
residente fue incapaz de finalizar la polipectomia por si mismo. Esto ocurriéd en un
11.2% de los casos en total, dicho porcentaje fue mayor en el sistema de energia

bipolar (14.8% Versapoint® vs 6.8% TRUCLEAR™).

Como posibles ventajas en la adquisicion de habilidades técnicas necesarias para la
realizacion de polipectomia con TRUCLEAR™, destacamos gue este sistema requiere
de unos movimientos menos complejos durante la reseccion y proporciona una mejor
visualizacién del campo operatorio debido a la eliminacién continua del tejid0139.

Al contrario, las maniobras de entrada y salida a través del canal endocervical para la

extracciéon del material con el Versapoint®, obligan a una mayor experiencia y

habilidad de la técnica por parte del médico que la realiza.

Algunos de los factores que pudieron modificar también la evolucién de las curvas de
aprendizaje fueron las caracteristicas de cada una de las pacientes, las habilidades
especificas de cada uno de los residentes en el ambito de la endoscopia’®’, el nimero
de histeroscopias realizadas con cada una de las técnicas, el tamafio de los pdlipos, la

ubicacion de los mismos....

Destacar, que el residente es un médico en formacidon y que como tal requiere un
periodo de aprendizaje. Actualmente, se estd haciendo especial énfasis en Ia

realizacion de programas de formacién para el residente en el dmbito de la cirugia
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152,153

minimamente invasiva . Entre ellos esta adquiriendo una gran preponderancia el

de la simulacion histeroscdpica®*.

Burchard E y col*>

, en su estudio, evalud la capacidad para mejorar el rendimiento en
el residente a través de un modelo de simulacién histeroscépico. Los residentes fueron
evaluados antes del entrenamiento, al mes y a los seis meses después del mismo. El
entrenamiento con el histeroscopio de simulacion se asocié con una reduccidn de los
tiempos de intervencion (11,8 minutos frente a 7,4 minutos; p <0,001) y de reseccion
(4,3 minutos vs 2,4 minutos; p <0,007) al mes de la intervencién. El examen realizado
respecto los conocimientos histeroscdpicos fue contestado correctamente con
aumento de la puntuacién de 15 a 25 (p<0.001).

Rackow vy sus colaboradores™®, demostraron gue los residentes de primer y segundo
afio que habian completado el programa de formacién con el modelo de simulaciéon
pélvico presentaban un nivel superior a sus compaieros de tercero y cuarto afo. Del

. . 157
mismo modo, Van Blaricon y col®

, en un estudio retrospectivo en el cual incluia a 24
residentes de tercer afio con un programa de formacidn que consistia en tres horas de

practicas histeroscépicas cada afio, demostrd unas calificaciones finales mejores

respecto al grupo control, formado por aquellos residentes sin formacién.

Existe la suficiente evidencia para recomendar un periodo de formacién en técnicas
histeroscopicas, pudiendo ser realizadas en modelos pélvicos, en computadoras o

158,1 . oL e
*8159 Tales programas, son bien recibidos por

simuladores virtuales de histeroscopia
los residentes, principalmente durante los primeros afos de su formacion®®® donde

permiten una mayor adquisicién de habilidades para la practica clinica habitual*®.
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En nuestro estudio, no se realiza ningln tipo de formacidn previa bajo simulacién
histeroscdpica. La carencia en el hospital de los instrumentos y material necesario
imposibilitaron la implementacién de dicho programa. A pesar de ello, los residentes
siguieron una formacién previa que incluia una parte docente y otra practica.

La parte practica se realizaba en el ambito quirdrgico, y consistia en la realizacién de
un minimo de diez histeroscopias operatorias bajo sedacién o anestesia, lo que

permitié una iniciacion en el manejo histeroscépico basico de la patologia endometrial.

Otro de los objetivos secundarios de nuestro trabajo fue evaluar el dolor referido por
las pacientes durante la realizacion de la cirugia. La aparicion de dolor podia
condicionar tanto la eficacia de cada una de las técnicas como su eficiencia. Para ello

se utilizé la escala visual analdgica (VAS) como instrumento de medida.

La puntuacién media de dolor obtenida por las pacientes de nuestro estudio fue de
5.03. Esta puntuacién puede ser considerada elevada al tratarse de una técnica
ambulatoria. Los estrictos criterios de inclusion utilizados, donde no se utilizaba ningln
tipo de anestesia o preparacién cervical en las pacientes seleccionadas, podrian
explicar dicha puntuacién.

Si bien, la histeroscopia es una técnica bien tolerada para la mayoria de pacientes,
puede convertirse en una experiencia dolorosa para alguna de ellas. Asimismo, se

considera un proceso seguro, mostrando un porcentaje de aceptacidon a nivel
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ambulatorio que segun los estudios puede variar del 77% al 97%"°%16%1%4

. Destacar,
que el dolor es la causa mas frecuente de fallo en la intervencion™®.
No se encontraron diferencias significativas en la valoracién del dolor tanto por parte

de las pacientes como de los médicos operadores segin ambos sistemas

histeroscdpicos™®.

El dolor en las estructuras intraperitoneales, como el cuerpo uterino, es controlada por
las fibras viscerales aferentes del sistema simpatico, conducidas a través de los nervios

hipogastrico del ganglio espinal (T12-12)%’

. La biopsia o ablacion endometrial puede
causar un dolor adicional debido a las contracciones uterinas inducidas. El dolor
durante la histeroscopia, ha sido también asociado con un exceso en la concentracién

de prostaglandinas en el Utero, causado por la manipulacién cervical y la distensiéon

.1
uterina 68.

En nuestro estudio, la tolerancia al dolor se evalué siempre después de la cirugia.
Hubiera sido interesante evaluar el dolor en los diferentes momentos de la cirugia, y
asi poder distinguir posibles diferencias en la valoracién del dolor antes, durante y
después del procedimiento histeroscépica, obteniendo mas informacidn acerca de la

tolerancia en cada etapa del procedimiento.

Si bien no hubo diferencias entre ambas técnicas, las pacientes refirieron mayor dolor
durante la introduccidon del histeroscopio a través del canal endocervical con el
TRUCLEAR™ que con el Versapoint®. Esto podria explicarse por el mayor didmetro del

mismo. El didmetro total del histeroscopio TRUCLEAR™ al insertar la vaina externa es

162



de 5.6 milimetros con un dngulo de visién de 09, valores que se diferencian del
histeroscopio convencional utilizado por el sistema Versapoint®, con un diametro total
de 5.5 milimetros y un angulo de 309.

El endoscopio del TRUCLEAR™, al presentar un éngulo de 02, no permite el bisel del
tejido al entrar por el canal endocervical. Hecho que causa un mayor arrastre del tejido
a su paso, lo que puede incrementar el dolor de la exploracién.

En cambio, con el sistema de energia bipolar Versapoint®, las pacientes refirieron mas
dolor durante la polipectomia, hecho que obligd en el 25.9% de los casos la finalizacién
del procedimiento.

La utilizacidn de electrocirugia como el sistema Versapoint® favorece el contacto con el
miometrio y su inervacion sensorial, produciendo dolor que en algunos casos requiere

de la utilizaciéon de anestesia'®

. En contra, el sistema de rotacion de la canula de
morcelacién del histeroscopio de energia mecdnica asegura la reseccién exclusiva del

tejido fibroso y endometrial, sin profundizar ni contactar con el miometrio.

. . .7 . . ™ .
El menor tiempo de intervencidn con el histeroscopia TRUCLEAR ™, junto con el hecho
no requerir otros instrumentos o maniobras adicionales para la eliminacién del tejido a
través del canal endocervical, podrian favorecer a una mayor tolerancia de la técnica

por parte de la paciente.

Para mejorar la tolerancia al paso del histeroscopio a través del canal endocervical en
pacientes nuliparas y/o menopausicas se ha propuesto la utilizacién de diferentes

farmacos tales como la mifepristona o misoprostol a nivel cervical de manera previa a
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la realizacién de la histeroscopia. Los estudios publicados'’®, hasta el momento no han
conseguido demostrar un beneficio significativo con dicha maniobra. Al revés segln
algunos autores'’!, no sélo no consigue disminuir las complicaciones en aquellas
pacientes nuliparas o menopausicas, sino que puede aumentar los efectos adversos.
Sin embargo, puede ser de utilidad en determinados casos de mujeres
postmenopdusicas sometidas a una histeroscopia con histeroscopio de un didmetro

superior a los 5 milimetros*’2.

Tampoco existen diferencias significativas en cuanto a la puntuacién del dolor cuando
se utilizan los diferentes medios de distension de la cavidad (CO2 vs suero

fisiolégico)'”>.

Algunos grupos recomiendan el uso de analgesia o anestesia previa para mejorar la
tolerancia a la histerocopia. Lo cierto es que los datos publicados hasta ahora no
permiten extraer conclusiones con respecto a su utilidad, por lo que no existe un
consenso respecto a su utilizacion.

El estudio de O’Flynn y col. publicado el afio 2011, mostraba que en un 62.5% de las
unidades de histeroscopia no se utilizaba analgesia o anestesia de ningun tipo,
obteniendo unos resultados globales satisfactorios®’*.

1’ v en el que se incluyeron 2.851

En el meta-analisis realizado por Cooper et a
participantes concluyd que la utilizacion de anestesia cervical era el mejor método

para controlar el dolor durante la realizacién de histeroscopia. Resultados similares

obtuvo Kokanali y sus colaboradores'”, quien mostré que la anestesia intracervical
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reducia el dolor durante la intervencién pero sin diferencias significativas a los 30-60
minutos después de la misma.

Teran-Alonso y col*’®, demostré en su estudio que la simple administracién de 1 gramo
de paracetamol mas 600 miligramos de ibuprofeno 1 hora antes de la histeroscopia
ambulatoria, disminuia significativamente los efectos secundarios causados. Sin
embargo y a pesar de lo anterior, no observaron diferencias significativas respecto la
puntuacion al dolor referida por la paciente.

También se ha probado la posible utilidad del uso de Oxido Nitroso como analgesia
inhalatoria durante la realizaciéon de polipectomias ambulatorias. El reciente estudio

publicado por Del Valle C y col'”’

, compara dicha analgesia con la anestesia
paracervical. El dolor percibido por la paciente en la escala visual analdgica fue de 3.55

en el grupo con éxido nitroso y de 4.22 en la infiltracidén paracervical (p>005).

Posiblemente el nivel de dolor referido por las pacientes de nuestro estudio podria ser
menor si se hubiera considerado utilizar algun tipo de analgesia en pacientes
seleccionadas, tales como nuliparas o menopéusicas”s. Dicho proceso, nos permitiria
mejorar la tasa de éxito y de satisfaccién de la intervencign®’?18%181,

Factores como la nuliparidad o antecedentes de cesarea se relacionaron con una
mayor puntuaciéon en la escala del dolor en nuestro estudio, estos resultados

concuerdan con los de Carvalho Schettini y col.#,

Este grupo, tras analizar las
principales causas de aparicion del dolor en las pacientes sometidas a una

histeroscopia ambulatoria sin anestesia observaron un incremento del 27% en la

percepcion del dolor EVA>5 en aquellas mujeres en las que la via del parto no habia

165



sido la vaginal. Asimismo, Mazzon | y col*®?, estudiaron las caracteristicas especificas
del canal cervical, concluyendo que las sinequias cervicales, se correlacionan
significativamente con una mayor percepcién el dolor, no asi, la posicién uterina, ni la

estenosis cervical ni el angulo del canal cervical.

Tanto el tamafio del pdlipo como el tiempo de intervencidon son también factores

relacionados con la percepcién del dolor por parte de las paciente5184'185.

Cuando la tolerancia al dolor de la paciente fue valorada por el médico especialista que
realizaba el procedimiento, se observé una tolerancia global buena o regular en el 87%
de las pacientes (Versapoint® 84% versus TRUCLEAR™ 91%). Estos porcentajes son
mas favorables a los obtenidos en la escala EVA, donde considerando una tolerancia
buena o regular en todas aquellas pacientes con puntuaciones iguales o inferiores a 7,
incluimos a un global del 79.7% de las pacientes.

Algunos de los factores, no estudiados en el estudio y que se podrian relacionar con
mayor puntuacion en la escala del dolor, son el tiempo de espera previa intervencién,

. . . . . . JORT) 1
la duracién del procedimiento y la implicacién del médico operador®.

La “Escala de ansiedad y depresion”, es un instrumento de facil utilizacidon y de gran
eficacia en la deteccidn de los trastornos de depresion y/o ansiedad de las pacientes
aparecidos durante los ultimos 15 dias.

A destacar la relacidn significativa observada entre las pacientes con mayor puntuacion

en la escala del dolor y en la escala de ansiedad y/o depresidn. Dichos resultados
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corroboran la hipdtesis que considera que las pacientes mas ansiosas o deprimidas
fueron las que se mostraron mas incobmodas durante la intervencién. Son algunas de
estas pacientes, las que presentaron mayores puntuaciones en la escala del dolor,
obligando en algunas ocasiones a finalizar la técnica por intolerancia al mismo.

En ocho pacientes del estudio, se tuvo que finalizar la técnica por intolerancia al dolor
durante la polipectomia, de éstas, 3 mostraron puntuaciones superiores a 11 en la

escala de ansiedad y/o depresion.

Resultados similares publica Kokanali MK y col®®” en su estudio, donde su principal
objetivo era determinar si el nivel de ansiedad preprocedimiento presentaba alguna
asociacion significativa con el dolor referido por la paciente durante y después del
procedimiento histeroscépico ambulatorio (60 minutos). Los instrumentos utilizados
para evaluar el estado de ansiedad durante el procedimiento y la ansiedad usual de la
paciente en su vida diaria fueron el formulario STAI-T (State-Trait Anxiety Inventory,
Rasgo) y STAI-S (State-Trait Anxiety Inventory, Estado). La escala visual analégica (EVA)
fue el instrumento utilizado para evaluar el dolor. Las puntuaciones obtenidas se
relacionaron de forma directa con el dolor percibido por la paciente durante el
procedimiento (p<0.05). A los 60 minutos Unicamente las mujeres con puntuaciones
superiores en la escala STAI-S, es decir, estado basal de ansiedad, mostraron
correlacién significativa positiva con el dolor (p<0.05). Otras variables estudiadas y
relacionadas de forma positiva con la ansiedad fueron el tiempo de espera y el tiempo

de procedimiento (p<0.05)*%.

167



Como cualquier procedimiento invasivo, durante la realizaciéon de histeroscopias
pueden aparecer complicaciones. Por lo general el riesgo de complicaciones es bajo,
siendo del 0.13% en los procesos diagnodsticos y del 0.95% en los operatorios
realizados en consulta®®. Si bien, existen estudios que reportan un indice de

complicaciones del 3-3.5% en las histeroscopias quirtrgicas' >

. Las complicaciones
mas especificas de la histeroscopia son la perforacion uterina, infeccidn, sangrado y

sobrecarga de liquidos.

La utilizacion de medios isotdnicos para la distension de la cavidad uterina ha
disminuido de forma considerable la tasa de complicaciones derivadas de Ila

18 refirieron la perforacién uterina como la

sobrecarga de liquidos. Jansen y co
complicacién mas comun, ya sea en la histeroscopia diagndstica como la quirurgica,
ocurriendo aproximadamente en el 0.76% de los casos. La necesidad de extraccion
continua del tejido resecado con el histeroscopio Versapoint®, limita el campo de
vision incrementando el riesgo de perforacién uterina entre otras complicaciones. En
contra, el morcelador intrauterino y su sistema de energia mecdnica, permite cortar y

aspirar el tejido en el mismo acto, evitando la necesidad de instrumentacién adicional,

. . . . , . . . ,_192
y disminuyendo el riesgo de lesidn térmica causado por el sistema de electrocirugia®®?.

La introduccidn de la vaginoscopia como método de entrada a cavidad, nos permite la
vision directa sin la utilizacion de especulum ni otro instrumental. Tedricamente, y
debido a la no utilizacidon de soluciones antisépticas, este método podria relacionarse

con un mayor riesgo de infecciones pélvicas causadas por el ascenso de la microflora
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vaginal®* El estudio de Van Kerlvoorde y col'*®, analizaba las complicaciones a largo
plazo en 1028 pacientes en las que se realizé una histeroscopia en la consulta sin
profilaxis antibidtica, utilizando la vaginoscopia como método de entrada a cavidad. Se
reporté un porcentaje de complicaciones a largo plazo del 0.001%, concluyendo como
tal, que la histeroscopia en consulta es un procedimiento seguro con bajo riesgo de

infeccion.

Haber y col™®, en la reciente revision publicada, recoge el nimero y tipo de efecto
adverso asociado al histeroscopio morcelador con energia mecdnica (TRUCLEAR™ &
MyoSure) desde 2005 a junio del 2014. Concluye, que complicaciones como la
sobrecarga hidrica, la perforacién uterina y el sangrado, no pueden ser eliminadas por
completo con ningun tipo de procedimiento histeroscépico. A pesar de esto, con el
sistema de energia mecdanica dichas complicaciones ocurren con menor frecuencia al

compararlas con el sistema electroquirurgico.

En nuestro estudio, no se reportd ninguna complicacion intraoperatoria durante el
procedimiento en ninguna de las técnicas histeroscépicas utilizadas. Para obtener esta
baja tasa de complicaciones, es preciso ser muy riguroso con el grado de formacion del
histeroscopista y con la seguridad que afecta a los medios de distension, corriente,

197,198

técnica, duracion de la intervencion . La conjuncién de todos estos factores ha

hecho posible que la histeroscopia ambulatoria sea una técnica segura para el manejo

de la patologia endometrial****%,
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El indicador mas caracteristico en la evaluacién de la eficiencia de cualquier tipo de
procedimiento es el econdmico. Nosotros realizamos una evaluacién de costes al
comparar ambas técnicas histeroscépicas realizadas a nivel ambulatorio y comparadas

con la técnica quirurgica.

Es conocido que el manejo de la cirugia ambulatorio, es una practica médica que
proporciona altas tasas de satisfaccion para las pacientes, los profesionales y los
gestores sanitarios. En los ultimos afos, se estd promocionando la atencion
ambulatoria para algunas intervenciones ginecoldgicas especificas como son las
conizaciones, las histeroscopias quirdrgicas o las tumorectomias, obteniendo unos
resultados satisfactorios en el 86% de las pacientes, sin necesidad de posteriores

hospitalizaciones o segundas cirugl'aszm.

En nuestro hospital, la unidad de histeroscopias en la zona ambulatoria, esta formada
por un equipo de ginecélogos expertos y una enfermera. Hecho que juntamente con el
equipo de direccién implicado en la ambularizacién del proceso, permite adoptar esta
practica con muy buenos resultados, ya sean a nivel clinico para la paciente y el

médico responsable o a nivel econémico para el hospital.

Para evaluar el coste en cada una de las técnicas histeroscépicas, realizamos un andlisis
desglosando el valor econémico de la histeroscopia diagndstica-terapéutica en
consulta, para poder compararlo posteriormente con el coste del proceso quirurgico.

Desarrollamos un modelo para la valoraciéon de los costes del material utilizado, del
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personal, equipo desechable, analgesia.... Para los calculos se estimé que en un
modulo operatorio de una mafana (6 horas) se realizaba un maximo de 7
histeroscopias, considerando como tiempo maximo de histeroscopia 30 minutos + 15
minutos de trdmites administrativos y esterilizacion del material.

El sistema Versapoint® presenta un coste total por intervencidén de 484€ respecto los
574€ del TRUCLEAR™. Diferencia de 90€ a expensas del mayor precio de la canula de
morcelacién del sistema de energia mecanica.

Sin embargo lo interesante fue considerar el porcentaje de segundas histeroscopias
quirargicas derivadas del fallo de las diferentes técnicas comparadas. Tal y como
hemos anotado anteriormente, 16 de las 101 pacientes en las que se utilizé el
Versapoint® y 7 de las 91 del TRUCLEAR™ fueron derivadas para realizar una
histeroscopia quirdrgica. El histeroscopio utilizado en todas las pacientes es el
TRUCLEAR System 8.0, y el precio final del procedimiento quirlrgico asciende a un

total de 1.023€.

La histeroscopia ambulatoria con el TRUCLEAR™ presenta un precio total de 574€
respecto los 484€ del Versapoint®. Si a estos resultados le sumamos los 1.023€
asociados a la realizacion de la histeroscopia quirdrgica con el TRUCLEAR™ 8.0, el coste
final de la histeroscopia se ve incrementado de forma considerable (1.597€
TRUCLEAR™ vs 1.507€ Versapoint®).

Para poder obtener el valor relativo de una histeroscopia diagndstica-terapéutica
ambulatoria en nuestro hospital, realizamos el calculo considerando el respectivo

porcentaje de derivacién obtenido en cada una de las técnicas (15.6% con el
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Versapoint® vs el 7.6% en el TRUCLEAR™). El célculo del precio final para la realizacion
de una histeroscopia diagndstica-terapéutica con el TRUCLEAR™ fue de 651.74€

respecto los 643.58€ con el sistema Versapoint®.

Sin embargo en los casos de imposibilidad de entrada a cavidad, los costes
disminuyeron en ambas técnicas ya que no se llegd a utilizar la canula de morcelacién

o electrodo correspondiente.

A nivel general, seria de suma importancia precisar las indicaciones de los
procedimientos terapéuticos histeroscdpicos realizados en consulta, con la finalidad de
disminuir al maximo la tasa de fallos y por tanto de segundas exploraciones. En el

122 se identificaron ciertas caracteristicas

estudio descriptivo de Cobellis y co
clinicopatolégicas de las pacientes relacionadas con el indice de fallo de la técnica,
llegando a predecir porcentajes de fallo de la histeroscopia en consulta en el 76% de
los casos. Entre dichas caracteristicas destacar las cirugias previas, las infecciones

recurrentes, los datos ecogréficos correspondientes a la patologia endometrial, el

estado menopausico de las pacientes entre otras caracteristicas a considerar.

Los datos obtenidos en nuestro trabajo son fruto de un estudio basico donde se analiza
principalmente el gasto que implica la histeroscopia ambulatoria respecto a la
quirurgica. Datos importantes y no considerados serian el precio del histeroscopio, las
pinzas de agarre, la torre de histeroscopia, el generador bipolar, la disponibilidad de

quiréfano y/o de una unidad de cirugia menor ambulatoria, la liberacion de horas de
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quiréfano, el nimero de intervenciones realizadas en una jornada de trabajo... entre
otros factores que podrian ayudar a la hora de tomar una decisiéon para incorporar un

nuevo sistema o técnica en la practica clinica hospitalaria.

Independientemente de los resultados diferenciales obtenidos en el estudio entre
cada una de las técnicas histeroscépicas, su indice de éxito y de derivacion quirurgica
posterior, se demostré que la histeroscopia quirdrgica en consulta es una técnica

coste-beneficio efectiva®®.
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9. CONCLUSIONES
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En respuesta a los distintos objetivos planteados en la tesis podemos concluir que:

1. El histeroscopio diagndstico terapéutico con energia mecénica (TRUCLEAR™ System
5.0) presenta mayor eficacia respecto al sistema de energia bipolar (Versapoint®).
Entendida ésta como la mayor consecucién de polipectomias completas (TRUCLEAR™

92.3% vs Versapoint® 73.3%).
2. El histeroscopio con energia mecdnica demuestra una disminucidn significativa en el
tiempo total de histeroscopia y de polipectomia al compararlo con el sistema de

energia bipolar (TRUCLEAR™ 3.58 min vs Versapoint® 9.56 min).

3. La curva de aprendizaje de los residentes participantes en el estudio fue mas corta

con el histeroscopio TRUCLEAR™ que con el Versapoint®.

4. No se observaron diferencias significativas entre las técnicas comparadas al evaluar

el dolor referido por la paciente (EVA) una vez finalizado el procedimiento.

5. No se registraron complicaciones intraoperatorias ni en el postoperatorio inmediato

en el total de histeroscopias realizadas con ambos sistema.

6. La histeroscopia quirurgica en consulta es una técnica coste-beneficio efectiva.
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ANEXO 3. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

CODIGO PROMOTOR DEL ESTUDIO JEN-HTS-2013-19

IDENTIFICACION DE LA PACIENTE

TIPO DE HISTEROSCOPIA REALIZADA

DOCTOR QUE REALIZA LA INTERVENCION:

ANTECEDENTES CLINICOS

AP interés:

Tratamiento actual:

Antecedentes y tratamiento psicoldgico:

ANTECEDENTES OBSTETRICOS

Paridad: Tipo de parto:
IMC: Peso Talla
Menopausia: Si/ No Edad:

HISTORIA ACTUAL

Truclear System / Versapoint

Adjunto / Residente

Neoplasia mama / Histeroscopias previas

THS / Gestagenos / ACO / Adyuvancia
Tiempo:

Ansiedad / Depresion / Otros trastornos

Ttm:

Tiempo:

Eutdcico / Distdcico / Cesarea

Sintomatologia asociada: Hiperpolimenorrea-Dismenorrea / Hallazgo casual

ecografico / Metrorragia posmenopdausica/ Otros

Caracteristicas ecograficas de pdlipo:

Tamafo:
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INTERVENCION

Diagndstico Histeroscopico: Pélipo / No pdlipo / Otros

Caracteristicas benignas / Caract Malignas

Localizaciéon del pélipo en la cavidad uterina

Anterior / Posterior / Fundus / Lateral / otros

Mas de un pdlipo en cavidad (polipectomia multiple) Si/ No

Tiempo quirurgico: 1r. Tiempo de vaginoscopia:

2nd. Tiempo de polipectomia:

3ro. Tiempo total de intervencion:

Exito de la técnica: Si (polipectomia total) / No
Motivo:

. Imposibilidad de entrada

o} Por: Sdrm Vagal / Dolor / Metrorragia / Otros

. Imposibilidad de exeresis completa (polipectomia parcial)

. Imposibilidad de extraccién completa del pélipo de la cavidad
Derivacién a UCSI para histeroscopia quirurgica: Si/ No

TOLERANCIA DE LA PRUEBA
Dolor referido (Escala EVA)

Tolerancia Bueno / Regular / Mala
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HISTEROSCOPIA REALIZADA POR EL RESIDENTE

Valoracidn del adjunto

1: necesidad de ayuda constante.

2: necesidad de ayuda en >50% de la intervencion.
3: necesidad de ayuda en <50% de la intervencion.
4: domina la técnica pero requiere ayuda verbal.

5. no requiere ningun tipo de ayuda.

Valoracidn del residente (subjetiva)

1: me siento incapaz de realizar la histeroscopia.

2: requiero asesoramiento y ayuda continua del adjunto.
3: requiero alguna ayuda verbal o practica del adjunto.

4: Me siento seguro realizando la técnica sin ayuda del adjunto pero necesito que este a mi
lado.

5: me siento seguro realizando la técnica sin la presencia del adjunto

Imposibilidad de finalizacion o realizacidn por parte del residente Si/No

- Ha realizado la técnica el Adjunto con éxito.

- Ha realizado la técnica el Adjunto sin éxito.

Complicaciones

Hemorragia uterina.

. Perforacion uterina/Desgarros cervicales.

. Infeccidn pélvica.

. Reaccién vagal

. Intoxicacidn acuosa u otras complicaciones metabdlicas.
o Otras
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ANEXO 4. CONSENTIMIENTO INFORMADO Versio 1 (Catala)

CONSENTIMENT INFORMAT PER A HISTEROSCOPIA DIAGNOSTICA-TERAPEUTICA

Sr. /Sra. DNI

Voluntariament manifesto:

Que I'equip assistencial m’ha informat dels riscos i beneficis de procedir a una
HISTEROSCOPIA DIAGNOSTICA — QUIRURGICA.

La Histeroscopia és una prova diagnostica que consisteix en la visualitzacié de l'interior de la cavitat
uterina mitjancant un sistema optic, connectat a un monitor extern. Per fer-ho és necessari desplegar la

|u

cavitat endometrial, ja que es tracta d’una “cavitat virtual”, amb un mitja d’expansié que pot ser gas
(monoxid de carboni) o liquid (serum fisiologic o aigua d’irrigacid).

La histeroscopia quirlurgica és una tecnica endoscopica destinada al tractament de determinats
processos que afecten a I'Gter.

En el Meu cas €5 realitzard Per. ... ittt s e

Complicacions, riscos generals i fracassos. Tota intervencié quirurgica, tant per la propia técnica com per
I'estat de salut de cada pacient (diabetis, cardiopaties, hipertensid, anemia, obesitat, edat avancada,
etc) porta implicita una série de possibles complicacions comunes i d’altres potencialment més
importants que podrien requerir tractaments complementaris, tant medics com quirdrgics, aixi com,
excepcionalment, un percentatge minim de mortalitat.

Les complicacions especifiques d’aquesta tecnica son:

o Impossibilitat de realitzacio o finalitzacio

o Dolor

o Hemorragia uterina

o Perforacid uterina

. Estrips cervicals

o Infeccid pelvica

. Reacci6 vagal al travessar [lorifici cervical amb el histeroscop, que consisteix en
I"aparicié de bradicardia (disminucié de la freqiiéncia cardiaca) amb sensacié de  nausea i

sensacié de mareig que, en ocasions, precisa I'administracié d’ atropina.

o Complicacions metaboliques com intoxicacid aquosa derivades dels medis de
distensié utilitzats.

o Ocasionalment, infeccié de les trompes (salpingitis).

Si en el moment de l'acte quirdrgic sorgis algun imprevist, I'equip medic podra modificar la técnica
quirdrgica habitual o programada. Se m’ha informat dels riscos personalitzats, i en el meu cas

Alternatives. M’han explicat I'existéncia d’altres possibles opcions terapeutiques mediques i
quirdrgiques. En el meu cas, altres alternatives de tractament
SBIIEIN ..ttt et ettt ettt et ettt tebeebteat et eh b es s ea b ea e s es e s ea e e et SE e SRS eE SEeeE SEeeee SheeEeehe se eheehe e e et eheseesheeaeeueereane

Tractament i cura: M’han explicat i he comprés en qué he de tenir cura i el tractament, en el seu cas,
que he de seguir després de I'exploracid i que em comprometo a observar.

201



Anestésia. Aquesta teécnica habitualment no precisa anestésia. Si la precisés, sera valorada sota
responsabilitat del Servei d’Anestesiologia.

Transfusions. No es pot descartar a priori que en el transcurs de la intervencié programada sorgeixi la
necessitat d’una transfusié sanguinia que, en tot cas, es realitzaria amb les degudes garanties i per
personal facultatiu qualificat.

Anatomia Patologica. La pecga o peces extirpades en la intervencié programada es sotmetran a un estudi
anatomopatologic posterior per tal d’obtenir el diagnostic definitiu, sent la pacient, els seus familiars o
el representat legal si s’escau, informats dels resultats de I'estudi. Aixi mateix, comprenc que depenent
dels resultats anatomopatologics i, per tant, del diagnostic definitiu, pot ser necessari completar
aquesta intervencié amb una altra de més amplia, de la que se m’informara en el seu cas.

Se m’ha informat de la realitzacid d’un Treball d’Investigacid en el ambit de les histeroscopies
diagnostiques terapéutiques, informant-me de les caracteristiques, objectius i finalitat de I'estudi, aixi
com de la tecnica empleada, tipus d’histeroscopies utilitzades, beneficis d’'ambdues tecniques i possibles
complicacions.

Es realitzara una aleatoritzacio envers el tipus d’histeroscopia (Truclear System, Versapoint), podent ser
selecciona per una o altra técnica com a tractament de la meva patologia.

La participacio a I'estudi és totalment voluntaria, podent revocar en qualsevol moment la meva
participacid, sense la necessitat de donar explicacions, i sense que aix0 pugui representar cap
inconvenient.

Es solelicita el consentiment per la utilitzacié de les seves dades pel desenvolupament d’aquest projecte
d’investigacid. Tant les dades personals com les dades cliniques, seran recollides utilitzant un
procediment de codificacio.

També sé que aquest document pot ser revocat per mi en qualsevol moment, abans de realitzar el
procediment.

e Hellegit el full informatiu que m’ha estat entregat.
e He pogut realitzar preguntes respecte I'estudi.
e Herebut la suficient informacié sobre I'estudi i I’he entes.

e Entenc que la meva participacié és voluntaria.

Per tant, dono el meu consentiment per procedir a una HISTEROSCOPIA DIAGNOSTICA-TERAPEUTICA

Servei que ho portara a terme Lloci data
Pacient Metge/metgessa que informa
Nom i signatura Nom i signatura
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Versidn 2 (Espafiol)

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA HISTEROSCOPIA QUIRURGICA

Sr. /Sra. DNI

Voluntariamente manifiesto:

Que el equipo asistencial me ha informado de los riesgos y beneficios de proceder, en mi situacién, a
realizar una HISTEROSCOPIA DIAGNOSTICA-QUIRURGICA.

La Histeroscopia es una prueba diagndstica que consiste en la visualizacidn del interior de la cavidad
uterina a través de un sistema Optico conectado a un monitor externo. Para poder realizarla se requiere

|ll

una distensiéon de la cavidad endometrial, ya que se trata de una “cavidad virtual”, con un medio de

distensidon que puede ser gas (monodxido de carbono) o liquido (suero fisioldgico o agua de irrigacion).

La histeroscopia quirurgica es una técnica endoscopica destinada al tratamiento de determinados
procesos que afectan al utero.

En mi caso en particular 1a indiCacion @S.........ccooeinieneeinnne et

Complicaciones, riesgos generales y fracasos: Toda intervencién quirudrgica, tanto por la propia técnica
como por el estado de salud de cada paciente (diabetes, cardiopatias, hipertensién, anemia, obesidad,
edad avanzada...etc.) lleva implicita una serie de posibles complicaciones comunes y otras
potencialmente mas importantes que podrian requerir tratamientos complementarios, tanto médicos
como quirurgicos, asi como, excepcionalmente, un porcentaje minimo de mortalidad.

Las complicaciones especificas de la técnica son:

o Imposibilidad de realizacidn o finalizacién.

o Dolor.

. Hemorragia uterina.

o Perforacidn uterina.

o Desgarros cervicales.

o Infeccidn pélvica.

. Quemaduras accidentales, en caso de utilizar electrocirugia.

. Reaccion vagal al entrar en el orificio cervical con el histeroscopio, que consiste en la aparicion

de bradicardia (disminucidn de la frecuencia cardiaca) con sensacion de nauseas y sensacion de
mareo que, en ocasiones, precisa la administracion de atropina.

o Si se utiliza gas como media de distension de la cavidad uterina puede aparecer una omalgia o
dolor a nivel de los hombros por el paso de gas en la cavidad abdominal.

. Ocasionalmente, infeccidn de las trompas (salpingitis).

o Muy excepcionalmente, <1 por diez mil, puede haber un tromboembolismo gaseoso debido al

paso de gas en la sangre.

Si en el momento del acto quirurgico surgiera alguin imprevisto, el equipo médico podra modificar la
técnica quirdrgica habitual o programada.

Se me ha informado de los riesgos personalizados, que en mi caso son:
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Alternativas: Me ha sido explicada la existencia de otras posibles opciones terapéuticas médicas y
quirurgicas. En mi caso otras alternativas de tratamiento serian:

Cuidados: Me han sido explicados las precauciones, y tratamiento en su caso, que he de seguir tras la
intervencidn y que me comprometo a observar.

Anestesia: Esta técnica no precisa habitualmente de anestesia. Si lo precisara, serd valorada bajo la
responsabilidad del Servicio de Anestesia.

Transfusiones: No se puede descartar a priori que en el transcurso de la intervencion programada surja
la necesidad de una transfusion sanguinea, que, en todo caso, se realizaria con las garantias debidas y
por el personal facultativo cualificado para ello.

Anatomia Patoldgica: La pieza o piezas extirpadas en la intervencion se someterdn a estudio
anatomopatoldgico posterior para obtener el diagndstico definitivo, siendo la paciente y/o sus
familiares o representante legal, en su caso, informados de los resultados del estudio. Asimismo he
comprendido que dependiendo de los resultados anatomopatoldgicos y, por tanto, del diagndstico
definitivo, puede ser necesario completar esta intervencién con otra mas amplia, de la que se me
informard en su caso.

Se me ha informado de la realizacidon de un Trabajo de Investigacién en el ambito de las histeroscopias
quirdrgicas, informandome de las caracteristicas, objetivos y finalidad del estudio asi como de la técnica
empleada, tipo de histeroscopias utilizadas, beneficios de las técnicas y posibles complicaciones.

Se realizara una aleatorizacion respeto el tipo de histeroscopia quirurgica, pudiendo ser seleccionadas
para una u otra técnica como tratamiento de la patologia.

La participacion en el estudio es totalmente voluntaria, pudiendo ser revocada en cualquier momento la
participacion, sin la necesidad de dar explicaciones, y sin que eso pueda representar ningun
inconveniente.

Se solicita el consentimiento para la utilizacion de las dadas para el desarrollo de este proyecto de
investigaciéon. Tanto las dadas personales como las dadas clinicas, seran recogidas utilizando un
procedimiento de codificacion.

También sé que este documento puede ser revocado por mi en cualquier momento previo a la
realizacidn del tratamiento.
Por lo tanto, doy mi consentimiento para proceder a una HISTEROSCOPIA DIAGNOSTICA-QUIRURGICA.

Servicio que lo realizara Lugar y fecha
Paciente el/la Médico que informa
Nombre y firma Nombre y firma
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ANEXO 5. TRIPTICO INFORMATIVO PARA LA PACIENTE

Apreciada sefiora,

Des del Hospital de Igualada y en colaboracion con los profesionales del area de
Histeroscopias, llevamos a cabo un Ensayo clinico con 198 pacientes. Este estudio,

lleva como titulo y tema principal de investigacion la

“POLIPECTOMIA HISTEROSCOPICA AMBULATORIA”.

El principal objetivo del estudio es comparar las dos técnicas histeroscépicas Truclear
System y Versapoint. Las dos técnicas son utilizadas en la actualidad en el hospital, y
su comparacion se realiza para poder analizar distintas variables que puedan

proporcionar informacion respecto a posibles diferencias entre los dos histeroscopios.

Las variables analizadas durante la realizacion de la histeroscopia seran el tiempo de
intervencion, el tiempo de polipectomia, la tasa de éxito y el dolor subjetivo y objetivo.
Otras de las variables secundarias a estudiar seran peso, talla, nimero de hijos, tipo de
parto, medicacidn actual y sintomatologia actual. En la visita posterior de resultados se
valorarda el grado de satisfaccion mostrado después de todo el procedimiento.

Permitiendo asi, valorar las diferentes caracteristicas en cada una de las técnicas.

La Histeroscopia es una prueba diagndstica utilizada para la visualizacidn del interior
de la cavidad uterina, facilitando asi, el diagndstico de patologia intrauterina causante

en algunas pacientes de trastornos menstruales o sangrados postmenopausicos.

Ambos histeroscopios presentan como ventaja la posibilidad de tratamiento durante el
mismo acto, facilitando asi la extraccion del pélipo y evitando la derivacion a quiréfano

en un segundo tiempo.
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Ambas técnicas presentan beneficios en el ambito histeroscdpico, sin ser causa de
efectos perjudiciales el hecho de ser asignada a uno u otro de los grupos del estudio.
Su inclusién en uno u otro grupo serd por azar a través de una base de datos que
dictaminard un numero al azar para asignarla en cada uno de los cuatro grupos
(Adjunto Truclear System, Adjunto Versapoint, Residente Truclear System, Residente

Versapoint).

El procedimiento realizado en cada uno de los cuatro grupos serd el mismo, la
Histeroscopia diagndstica terapéutica, la diferencia se hallard en el profesional que la

realiza y en el tipo de histeroscopio a utilizar.

Su participacion en el estudio consistird en dedicarnos un tiempo (10 minutos) para
recoger algunos datos clinicos, la realizacién de la histeroscopia, y la posterior visita de
control para resultados de la anatomia patoldgica donde se valorard el grado de

satisfaccion.

No habra ninguna implicaciéon a su favor o en contra por el hecho de participar en el
estudio, no interfiriendo en cuidados o asistencia clinica posterior en ninglin sentido.
Los resultados del estudio no implican ningln beneficio individual directo para usted

como persona que participa.

Su participacion en el estudio es totalmente voluntaria y en cualquier momento usted

puede retirarse del estudio sin la necesidad de dar explicaciones.

No existen criterios establecidos de retirada de pacientes del estudio por parte de los
investigadores, a no ser que la paciente lo solicite, tal y como se especifica en las lineas
superiores. Independientemente de que no se pueda realizar la histeroscopia por
diferentes motivos como intolerancia a la técnica, no existencia de pdlipo o otros
factores anatdomicos o médicos, la paciente serd incluida de todos modos en el estudio

para analizar las distintas variables.
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En el supuesto caso que usted no quisiera participar en el estudio, se realizaria la
técnica histeroscdpica Truclear System versus Versapoint segun criterio médico del
especialista responsable que valorara el caso. Ambos métodos se utilizan en la practica
clinica habitual en el centro, y hasta la actualidad el criterio de utilizaciéon de una u otra
técnica es el azar y el criterio médico. Respecto al profesional que le realizaria la
intervencién, considerando que el Hospital de Igualada es un Hospital Universitario, la
realizacion de la Histeroscopia la realizara el médico en formacién con la supervisidn

del Médico adjunto responsable.

Toda la informacion recogida durante el mismo sera tratada con extrema
confidencialidad. Los datos del investigador y del estudio seran introducidos y tratados
conforme a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999 sobre proteccidon de datos y el
Real Decreto 994/1999 sobre la seguridad de los ficheros automatizados que

contengan datos personales.

El estudio consta de una pdliza de responsabilidad civil R.C. PROFESIONAL ZURICH
INSURANCE PLC N2 66795105.

Esperamos que, después de leer esta hoja informativa, usted haya sido
suficientemente informado sobre los procedimientos del estudio. El investigador/a o
entrevistador/a le contestard a cualquier pregunta o duda relacionado con este

proyecto de investigacién.

Investigador principal: Jennifer Rovira Pampalona
Hospital de Igualada-Consorci Sanitari de L’Anoia

Teléfono de contacto 938075627
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ANEXO 6. DOSIER INFORMATIVO PARA EL RESIDENTE

POLIPOS ENDOMETRIALES.

Los pdlipos endometriales son una patologia frecuente en ginecologia. Se cifra una
prevalencia del 24% de la poblacién general seglin algunos autores, aunque su
prevalencia total es desconocida. Asimismo, son la causa del 15% de los casos de
hemorragia uterina anormal en mujeres en edad reproductiva y del 25% en mujeres

postmenopausicas™.

Los pdlipos endometriales se originan como hiperplasias focales de la capa basal del
endometrio y se convierten en excrecencias localizadas de tejido endometrial cubierto
por epitelio que contiene, glandulas, estroma y vasos sanguineos’. Desde el punto de
vista histoldgico, y segin la composicion y la proporcién estromal y epitelial, se dividen

en:
- Hiperplasicos,
- Funcionales,
- Atréficos,
- Mixtos endometrial-endocervical,
- Adenomiomatosos y

- Adenomioma polipoide atipico.

! peterson WF, Novak ER. Endometrial polyps. Obstet Gynecol. 1956;8:40-9.

? Garuti G, Cellani F, Colonnelli M, et al. Outpatient hysteroscopic polypectomy in 237 patients:
feasibility of a one-stop “see-and-treat” procedure. ] Am Assoc Gynecol Laparosc. 2004;11:500-504.

*Van Bogaert LJ. Clinicopathologic findings in endometrial polys. Obstet Gynecol. 1988;71-3.
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Los pdlipos endometriales normalmente son benignos y aunque existe riesgo de
transformacién no son auténticas neoformaciones®. Su desarrollo consiste en la
proliferacion focal de la capa basal del endometrio, con menor receptividad para los
cambios hormonales. La capa funcional del endometrio que lo rodea va
desprendiéndose en cada menstruacion, de tal forma que el pdlipo va
individualizdndose a partir de un pediculo de predominio estromal con un cuerpo

glandular sensible de forma moderada a las fluctuaciones hormonales.

El pdlipo endometrial no debe considerarse como un precursor directo del carcinoma
endometrial, sino que refleja una tendencia proliferativa sobre la que puede

desarrollarse un carcinoma”.

Los pdlipos pueden ser Unicos o multiples, pediculados o sésiles, grandes o pequefios.
No todas Las lesiones polipoides del endometrio son pdlipos, ya que podemos
confundirlas con pequefios miomas submucosos, focos de hiperplasia endometrial,

carcinomas e incluso endometrio secretor normal de aspecto polipoide.

DIAGNOSTICO DE LOS POLIPOS

La clinica mas frecuente es la hemorragia uterina anormal ya sea en pacientes pre o
posmenopausica. El mecanismo de produccién de esta hemorragia anormal es debido
al rozamiento continuo con el endometrio circundante de caracteristica histoldgicas
normales, la atrofia progresiva de su alrededor, los infartos vasculares y la
degeneracion maligna de su seno. Sin embargo, muchas pacientes son asintomaticas y
su existencia se sospecha tras una exploracién ecografica. En la actualidad el nimero
de diagndsticos positivos de pélipos endometriales estd aumentando al imponerse la

ultrasonografia transvaginal como método de cribado en mujeres sanas.

* Savelli J, Delaco P, santiago D, et al. Histopathologic features and risk factors for benignity, hyperplasia,
and cancer in endometrial polyps. Am J Obstet Gynecol, 2003;188:927-931.

> Martinez MA, Jou P, Nonell R, Cardona M, Alonso |, Vanrell JA. Pélipos endometriales. Riesgo de
malignizacién y correlacién clinicoanatémica. Prog Obstet Gynecol. 2004;47:506-10.
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La ecografia transvaginal®’ aporta una serie de signos caracteristicos como son el
engrosamiento del endometrio mas o menos focal y una masa nodular homogénea o
con pequeiias zonas sonoluscentes de aspecto quistico, con alta ecogenicidad,
intraluminal bien definida de bordes regulares. El Doppler-color afiado dos signos
especificos, como son la sefial en la base del pdlipo, que corresponde a la arteria que

irriga el polipo, y el indice de resistencia en el interior del vaso, medio/alto.

Pero es la histeroscopia diagndstica la que nos permite hacer un diagndstico de
certeza, permitiendo la visualizacidn de sus caracteristicas y realizando una o varias

biopsias del mismo®.

® Kamel HS, Darwish AM, Mohamed SA. Comparison of transvaginal ultrasonography and vaginal
sonohysterography in the detection of endometrial polyps. Acta Obstet Gynecol Scand. 2000;79(1):60-4.

’ Towbin NA, Gviazda IM and March CM. Office hysteroscopy versus transvaginal ultrasonography in the
evaluation of patients with excessive uterine bleeding. Am J Obstet Gynecol 1996;174:1678.82.

® pérez-Medina T, Bajo J, Huertas MA, Rubio A. Predicting atypia incide endometrial polyps. J
Ultrasound Med. 2002;21(2):125-8.
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HISTEROSCOPIA TERAPEUTICA DE LOS POLIPOS

La polipectomia estd indicada ante cualquier pélipo endometrial sintomatico,
asimismo, es aconsejable la extraccién de los pélipos asintomaticos, aunque aun esta
por demostrar un beneficio significativo en todos estos casos, siendo recomendado la

biopsia dirigida negativa durante la histeroscopia diagndstica.

En un principio los pdlipos pequenos pueden extraerse de manera ambulatoria con el
histeroscopio diagndstico a través de forceps o tijeras. Los pélipos de mayor tamaio
pueden presentar mayor dificultad al estar la visualizacién comprometida por su
tamafio y vascularizacién, motivo por el cual puede resultar mas complicado con las
técnicas histeroscopicas diagndsticas clasica requiriendo la derivacién de la paciente a

la unidad de cirugia sin ingreso para la realizacién de una histeroscopia quirargica.

SISTEMA HISTEROSCOPICO DE MORCELACION TRUCLEAR SYSTEM

El Truclear System (Figura 1) es un morcelador histeroscépico con una dptica angulada
de 02 y un sistema de morcelacion mecanica que utiliza medio salino para la
distension uterina, infundido a flujo continuo mediante una bomba de perfusion. Esta
formado por un morcelador intrauterino de 357 mm de longitud con una ventana
fenestrada en el extremo distal de 2.9 mm que permite resecar la patologia
intracavitaria hasta la base. Este morcelador se introduce en la cavidad uterina a través
del canal de trabajo de un endoscopio rigido de 4.7 mm, con un didmetro total de 5.6

mm al insertar la vaina externa.
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Figura 1.

. R . . Punto de entrada de
Salida dual por aspiracidn: material resecado + fluidos.
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Vaina externsa 5.6 mm. | 205 mm de longitud. | 4 T
‘
Salida de fluidos por
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5 Vaina externa.

http://www.sntruclear.com/products/hysteroscopic-morcellator

El sistema esta formado por una doble vaina que permite un flujo continuo de suero
fisioldgico, con entrada por la vaina interna y salida por la vaina externa y por el canal

de trabajo.

El sistema de morcelacidon mecanica consiste en una canula de morcelacion
intrauterina y un motor morcelador. La canula consta de un doble tubo de metal hueco
con movimiento rotador del tubo interno y en el extremo una ventana fenestrada. La
canula va conectada al motor morcelador que regula la velocidad y direccién de
rotacién del tubo interno. La rotacién se activa mediante un pedal. El morcelador
funciona de manera éptima a 750 RPM y 150-200mmHg de aspiracion. El tejido se
corta mediante corte mecdnico por el movimiento de rotacién de la ventana del
extremo del tubo interno vy se aspira mediante la apertura de la ventana por medio de

la fuente de aspiracién conectada al tubo interno.
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HISTEROSCOPIA DIAGNOSTICA CON SISTEMA DE ENERGIA BIPOLAR (VERSAPOINT®)

La histeroscopia con energia bipolar Versapoint® se trata de un sistema de
electrocirugia que utiliza energia bipolar con electrodos de muy pequeiio calibre
(1.7mm) a través del histeroscopio convencional. La cavidad uterina se visualiza en su

totalidad por la distension obtenida a través de suero fisioldgico.

En nuestro Servicio, el histeroscopio utilizado es el histeroscopio rigido de Olympus®
(figura 2) con flujo continuo de suero fisiolégico infundido mediante bomba de
perfusion. El sistema de visidn esta formado por una éptica con visiéon antero oblicua
de 309. Presenta una vaina externa de 5,5 mm con entrada y salida de flujo y un canal
operatorio de 5 Fr con acoplamiento para los distintos instrumentos quirdrgicos
requeridos. El sistema de corte Versapoint consiste en un electrodo que se introduce
en la cavidad uterina a través del canal de trabajo. Los electrodos quirurgicos utilizados
para la cirugia son del tipo berbiqui, los especificos para el generador bipolar
Versapoint®. Existen distintas opciones de corte y potencia para el acto quirdrgico,
siendo las mas utilizadas el corte intermedio con flujo de energia reducida (VC3) a una
potencia de voltaje que varia de 50 a 100W. El sistema de corte es controlado por un

motor que se activa mediante un pedal.
Figura 2.

HISTEROSCOPIO RIGIDO DE OLYMPUS® CON SISTEMA VERSAPOINT®

7,
4

al ™

http://www.olympuslatinoamerica.com/spanish/msg
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COMPLICACIONES DE LA HISTEROSCOPIA

Las complicaciones en la histeroscopia son eventos relativamente raros vy
afortunadamente evitables, aunque tal y como ocurre en cualquier técnica invasiva, las
complicaciones potenciales deben ser tenidas en cuenta y dependerdn, en gran
medida, de las caracteristicas propias de cada paciente. Ocurren mas frecuentemente
con la histeroscopia quirdrgica y son menos frecuentes con los histeroscopios flexibles.
Las complicaciones de la cirugia histeroscépica pueden aparecer durante la realizacion
de la prueba, ya sea en la consulta ambulatoria o en quiréfano, o aparecer en el

transcurso de los dias posteriores a la realizacidén de la intervencion.

COMPLICACIONES INTRAOPERATORIAS

v Reflejo vagal (calor, sudoracién, palidez, vémitos, hipotension, bradicardia,
arritmias), causada por una dilatacién forzada del cérvix durante la
introduccidn de la vaina a través del orificio cervical interno. Presenta una
prevalencia de 1/300 pacientes y depende en gran parte, de la habilidad del

histeroscopista y del diametro del histeroscopio.

v' Sangrado uterino: el sangrado durante la realizacion de la histeroscopia
quirdrgica, ocurre cuando el cirujano reseca profundamente con
penetracion en el miometrio, principalmente en los casos de grandes
miomas. Los miomas uterinos, reciben sangre del sistema intrinseco de
circulacidon uterina, principalmente de brancas de la arteria arcuata, la
realizacion de una histeroscopia quirldrgica para la reseccién de los fibromas
puede se motivo de sangrado intenso que en algunos casos requiere

medidas terapéuticas para su cese.
v' Lesiones traumaticas como laceraciones cervicales, perforacion uterina34

(1%). En el caso de perforaciones complejas, estas pueden ser mecanicas o

eléctricas, y pueden asociarse a lesiones de érganos vecinos.
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v' Complicaciones metabdlicas derivadas de los medios de distensién
utilizados.

- Suero salino fisiolégico

Sin embargo, aunque el empleo de suero salino fisiolégico aumenta la
seguridad de la técnica al disminuir el riesgo de hiponatremia e
hipoosmolaridad, su uso comporta riesgos de intoxicacidn acuosa, sobre
todo en pacientes con cardiopatia o insuficiencia renal, o si se produce
una absorcién masiva. En estos casos se produce un aumento del
volumen circulante junto con una hiponatremia dilucional leve v,
hipotermia por le empleo de liquido a temperatura ambiente. La
sobrecarga hidrica como complicacidon general de la histeroscopia y
siendo causada por un volumen inferior a 2 litros ocurre

aproximadamente en un 5.2% y en 1% es superior a 2 litros.

COMPLICACIONES POSOPERATORIAS

v’ Infeccion pélvica, causada por el arrastre de gérmenes en el interior de la

cavidad uterina, presenta una incidencia del 0.2-1% de los casos.

v" Formacién de adherencias, mas frecuente cuando se realiza una adhesidlisis,

una reseccién de un tabique o una miometomia multiple.

v' Hematometra, frecuente complicacion después de la realizacion de una

ablacién endometrial.
v' Rotura uterina, complicacion de extrema gravedad que ocurren durante una

gestacién en pacientes sometidas previamente a una cirugia histeroscopica

como la realizaciéon de una metroplastia.
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ANEXO 7. ESCALA VISUAL ANALOGA

Sin

dolor

Sin
dolor

Sin

dolor

O 1 2 3 4 5 6 7 8 910

IE .
20095060

Peor dolor
(anverso)

Peor dolor
{reverso)

Peor dolor
que haya
sentido
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ANEXO 8. ESCALA DE ANSIEDAD Y DEPRESION HOSPITALARIA

Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion (Hospital Anxiety and Depression Scale, HAD)

Instrumentos de evaluacidn para los trastornos del humor

Los médicos conocen la importancia de los factores emocionales en la mayoria de
enfermedades. Si el médico sabe cual es el estado emocional del paciente puede prestarle
entonces mejor ayuda.

Este cuestionario ha sido confeccionado para ayudar a que su médico sepa como se siente
usted afectiva y emocionalmente. No es preciso que preste atencion a los nimeros que
aparecen a la izquierda. Lea cada pregunta y subraye la respuesta que usted considere que
coincide con su propio estado emocional en la Ultima semana.

No es necesario que piense mucho tiempo cada respuesta; en este cuestionario las respuestas
espontdneas tienen mas valor que las que se piensan mucho.

A.1. Me siento tenso/a o nervioso/a:
3. Casi todo el dia
2. Gran parte del dia
1. De vez en cuando
0. Nunca
D.1. Sigo disfrutando de las cosas como siempre:
0. Ciertamente, igual que antes
1. No tanto como antes
2. Solamente un poco
3. Ya no disfruto con nada
A.2. Siento una especie de temor como si algo malo fuera a suceder:
3. Si, y muy intenso
2. Si, pero no muy intenso
1. Si, pero no me preocupa
0. No siento nada de eso
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D.2. Soy capaz de reirme y ver el lado gracioso de las cosas:

0. Igual que siempre
1. Actualmente, algo menos
2. Actualmente, mucho menos
3. Actualmente, en absoluto
A.3. Tengo la cabeza llena de preocupaciones:
3. Casi todo el dia
2. Gran parte del dia
1. De vez en cuando
0. Nunca
D.3. Me siento alegre:
3. Nunca
2. Muy pocas veces
1. En algunas ocasiones

0. Gran parte del dia

A.4. Soy capaz de permanecer sentado/a tranquilo/a y relajado/a:

0. Siempre
1. Amenudo
2. Raras veces
3. Nunca
D.4. Me siento lento/a y torpe:
3. Gran parte del dia
2. Amenudo
1. A veces

0. Nunca
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A.5. Experimento una desagradable sensacién de «nervios y hormigueos» en el estémago:
0. Nunca
1. Sélo en algunas ocasiones
2. Amenudo
3. Muy a menudo
D.5. He perdido el interés por mi aspecto personal:
3. Completamente
2. No me cuido como deberia hacerlo
1. Es posible que no me cuide como debiera
0. Me cuido como siempre lo he hecho
A.6. Me siento inquieto/a como si no pudiera parar de moverme:
3. Realmente mucho
2. Bastante
1. No mucho
0. En absoluto
D.6. Espero las cosas con ilusién:
0. Como siempre
1. Algo menos que antes
2. Mucho menos que antes
3. En absoluto
A.7. Experimento de repente sensaciones de gran angustia o temor:
3. Muy a menudo
2. Con cierta frecuencia
1. Raramente
0. Nunca
D.7. Soy capaz de disfrutar con un buen libro o con un buen programa de radio o televisidn:

0. A menudo
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1. Algunas veces
2. Pocas veces

3. Casi nunca
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