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RESUMEN

En el Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria se tratan histeroscopicamente
miomas de tamafios que pocos centros a nivel mundial pueden abordar por esta via, y desde
2007 esta actividad se desarrolla en la Unidad de Cirugia Ginecoldgica Sin Ingreso.

Esta justificado evaluar los resultados clinicos del tratamiento de estos grandes miomas,
mayores de 5 cm de didmetro (=65 cc) y compararlos a tamafos inmediatamente menores (3.5-
4.9 cm =~ 20-60 cc) que constituyen el maximo tratable en otros centros.

Se presenta estudio observacional longitudinal de cohorte histérica de 125 pacientes
intervenidas entre mayo de 2007 y diciembre de 2020, conformando finalmente un grupo de
44 pacientes con miomas mayores de 5 cm y otro grupo de 68 pacientes con tamafios 3.5-4.8
cm; la distribucién por edades fue estadisticamente idéntica.

Las pacientes con miomas mayores presentan significativamente mayor tasa de ingresos
inmediatos y mayor necesidad de reintervencion por persistencia del mioma, pero menor
numero de Visitas postoperatorias a Urgencias Ginecologicas.

No existen diferencias significativas entre grupos respecto a Eumenorrea al afio y a 5 afios, asi
como de alcanzar la menopausia en el periodo de seguimiento.

Se ha calculado la Curva de Supervivencia de Necesidad de Histerectomia a 60 meses, siendo
paraddjicamente mas frecuente esta intervencion en los miomas de menor tamario, aungue sin
diferencia estadisticamente significativa.

Se concluye que la Reseccidn Histeroscopica de Grandes Miomas es una técnica segura en
Cirugia Ambulatoria y de similares resultados a los obtenidos en leiomiomas de categoria
inmediatamente inferior, pero que hay que informar adecuadamente a las pacientes de los
riesgos de ingreso inmediato y necesidad de reintervencion para el volumen del mioma restante.

PALABRAS CLAVE: Histeroscopia, Sangrado Uterino Andémalo, Miomas, Miomectomia.



ABSTRACT

Only a few medical centers Worldwide can perform hysteroscopic treatment of oversized
myomas as Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria does routinely at its Out-
patient Surgical Unit.

It is reasonable to evaluate the clinical outcomes of treatment of these large myomas, larger
than 5 cm in diameter (=65 cc) and compare them to the immediately smaller sizes (3.5-4.9 cm
~ 20-60 cc) that constitute the maximum treatable size in other centres.

We present a longitudinal observational study of a historical cohort of 125 patients operated on
between May 2007 and December 2020, resulting in a group of 44 patients with fibroids larger
than 5 cm and another group of 68 patients with sizes 3.5-4.8 cm; age distribution was
statistically identical.

Patients with larger fibroids have a significantly higher rate of immediate admissions and a
higher need for reintervention due to persistence of the fibroid but fewer postoperative visits
to the gynaecological emergency department.

There are no significant differences between groups with respect to Eumenorrhoea at 1 and 5
years, as well as reaching menopause in the follow-up period.

The survivorship curve for the need for hysterectomy at 60 months was calculated.
Paradoxically, this intervention was more frequent in smaller fibroids, with no statistically
significant difference.

We conclude that hysteroscopic resection of large myomas is a safe technique in outpatient
surgery and has similar results to those obtained in leiomyomas of the immediately lower
category, but patients must be adequately informed of the risks of immediate admission and
the need for reoperation for the remaining myoma volume.

KEY WORDS: Hysteroscopy, Abnormal Uterine Bleeding, Myomas, Myomectomy.



INTRODUCCION

Definicién y Epidemiologia de los miomas:

Los leiomiomas, también llamados miomas o fibromiomas, son tumores clonales a partir de
células del musculo liso uterino y presentan una abundante matriz extracelular compuesta de
colageno, fibronectina y proteoglicano. Se consideran tumores benignos sensibles a hormonas,
que proliferan en respuesta a estrégenos. Crecen rapidamente con niveles altos de estrogenos
y tienden a involucionar durante la menopausia. Se clasifican segun la Federacién Internacional
de Ginecologia y Obstetricia (FIGO) en subserosos, intramurales y submucosos, dependiendo
de su ubicacion.

Es la neoplasia benigna més frecuente en la mujer. Aproximadamente un 70% de ellas
desarrollan miomas a lo largo de su vida, observandose una mayor incidencia en la quinta
década. Causan sintomas en el 25% de las mujeres en edad feértil, a pesar de que frecuentemente
son asintomaticos [1].

Las mujeres de raza caucasica tienen una incidencia del 40% a los 35 afios, y casi el 70% a los
50 afios, mientras que la incidencia de miomas en mujeres afroamericanas es del 60%,
aumentando a mas del 80% a los 50 afios [2].

Patogenia del mioma:

Se desconoce con exactitud la fisiopatologia del mioma, pero la patogénesis guarda relacion
con factores angiogenicos, metaloproteinasas de matriz (MMPs) y factores de crecimiento
como IGF-1, EGF o PGF. Ademas, el factor de crecimiento vascular endotelial (VEGF),
estimulado por la accion estrogénica, se relaciona con el desarrollo y crecimiento [3].

Algunos estudios sugieren que cada leiomioma proviene de una Unica célula muscular lisa, que
tendria origen en el mdsculo liso vascular sobre el que se producen cambios micro y
macroscopicos, deterioro de la hemostasia y disregulacion molecular de la angiogénesis.

Entre otros factores que influyen en la aparicion del leiomioma uterino cabe destacar:[4]

- Agregacion familiar: Existen casos familiares producidos por mutaciones hereditarias
en algunos genes como la fumarato-hidratasa. Hasta un 40% de estos tumores se han
descrito reordenamientos cromosomicos.

- Factores de reproduccién: menarquia precoz Yy exposicion intradtero al
dietilestilbestrol son factores de riesgo, mientras que gestacién y multiparidad son
protectores.

- Tratamientos hormonales: el tratamiento con tamoxifeno tras cancer de mama
favoreceria desarrollar tanto fibromioma como su variante maligna, fibromiosarcoma.

- Otros: hipertension, obesidad y diabetes mellitus o dieta rica en vitamina A y consumo
de carnes rojas también aumentan el riesgo de MU, mientras tabaco o los contraceptivos
orales actiian como factores protectores.



La mayoria de los miomas son asintomaticos, pero pueden causar problemas que constituyen
un cuadro clinico importante: anemia por sangrado excesivo, dolor pélvico, presion pélvica,
dolor menstrual o permanente, aumento de frecuencia urinaria e infertilidad o complicaciones
en el embarazo y parto.

El sangrado andmalo es el sintoma mas frecuente, que podria deberse a [4]:

- Cambios en los patrones de contractilidad del miometrio.
- Incapacidad del endometrio adyacente al mioma de responder adecuadamente a
estimulos hormonales.

- Exposicion, ulceracion y necrosis de la superficie del mioma.

- Ectasia venosa por el efecto compresivo del mioma en los senos venosos.

- Alteracion anatomica de la cavidad uterina (sobre todo en intramurales).

- Factores autocrinos con desequilibrio hemostasia/fibrindlisis endomiometrial. [5]
A pesar de la naturaleza benigna esta sintomatologia provoca deterioro en la calidad de vida de
las pacientes, llegando a ser un importante problema tanto médico, como econéomico y social.

Métodos Diagnésticos [4]:

La principal herramienta es la anamnesis y la exploraciéon ginecoldgica bimanual, pues las
manifestaciones clinicas de dismenorrea y sangrado andmalo en mujeres fértiles es sugestivo
de leiomioma. Ademas, estos sangrados pueden acompafiarse con manifestaciones como
astenia y fatiga por anemia ferropénica producida por el sangrado crénico. Al examen fisico,
el diagndstico de fibromioma se basa en el hallazgo de Gtero aumentado de tamafio, movil y de
contorno irregular.

Si bien el diagnostico es clinico, la ecografia permite confirmarlo, al visualizar los miomas
como estructuras hipoecogénicas bien definidas, con sombra acUstica entre miometrio normal.
Ademas, la actividad Eco-Doppler permite valorar la vascularizacién de los miomas vy
pronosticar su capacidad de crecimiento.

Otras pruebas de imagen (Tomografia Axial o Resonancia Magnética) no suelen estar
indicadas, salvo miomas tan grandes que escapen del campo de vision por ecografia.

La exploracion endoscopica de la cavidad uterina se incorporo a la practica ginecologica en la
altima década del siglo XX, habiéndose convertido en el Gold Standard de valoracion
diagnostica y terapéutica en situaciones de sangrado uterino andmalo, hallazgos ecogréaficos,
neoplasias uterinas e infertilidad.

Estrategias terapéuticas actuales para miomas:

Si se excluyen otras causas de dismenorrea y sangrado anémalo esta indicado tratamiento.

Tradicionalmente se ha considerado como tratamiento de primera linea las terapias médicas
basadas en Progestagenos via oral 0 como dispositivo intrauterino liberador de hormonas. El
MU presenta receptores de Progesterona que inducen su crecimiento, por lo que el tratamiento
gestagenico, si bien puede resolver ciertos factores endometriales, induce mayor actividad
metabdlica en el mioma [6]. Por ello la terapia médica a menudo es ineficaz.



El acetato de Ulipristal (AU), que presenta efecto antiproliferativo y apoptotico sobre el mioma,
es el anico Modulador Selectivo de los Receptores de Progesterona (SPRM) aprobado y
comercializado hasta la fecha. Bloquea de manera reversible los receptores de progesterona y
consigue un control del sangrado andmalo en el 90% de mujeres, con disminucion del sangrado
similar al uso de agonistas de la hormona liberadora de gonadotropina [7].

Entre 2018 y 2020 se describieron casos de lesion hepatica grave que llevaron a la suspension
temporal del uso del AU. En enero de este afio se ha retomado su comercializacion, pero
exclusivamente para el tratamiento de sintomas moderados a graves de los miomas uterinos,
en mujeres que estan alcanzando la menopausia y cuando fracasan otras opciones terapéuticas,
y bajo vigilancia de la funcion hepatica [8].

El SPRM més reciente y potente estudiado hasta la fecha, el Vilaprisan, se encuentra en ensayos
clinicos en fase I1. Por ahora se conoce gque su mecanismo de accién consiste en la unién débil
al receptor de glucocorticoides y receptor de androgenos, sin presentar efecto sobre el receptor
de estrogenos.

Existen otras opciones terapeuticas como la embolizacion de las arterias uterinas o la ablacion
por radiofrecuencia, que consiste en la miolisis in situ del tumor reduciendo asi el volumen y
mejorando la sintomatologia y la calidad de vida de las pacientes. Se trata de un procedimiento
con bajo riesgo de complicaciones. No obstante, en pacientes con deseo genésico debe
advertirse que la embolizacion esta contraindicada y la ablacion por Radiofrecuencia presentan
mayor riesgo de pérdida fetal y de complicaciones tras la ablacion, tales como problemas
placentarios, crecimiento uterino retardado (CIR) y hemorragias post parto [9].

Dentro de las medidas de tratamiento menos invasivas para los miomas se encuentra la
Ultrasonidos focalizados de alta intensidad o la cirugia de ultrasonidos focalizados guiados
por resonancia magnética, aprobada en 2004 por la Food and Drug Administration (FDA).
Esta técnica termo ablativa consigue la reduccion del tamafio del mioma [10].

En determinados casos la Miomectomia resulta de eleccion en las pacientes sintomaticas con
deseo genésico o que desean conservar su Utero por cualquier otro motivo. Puede ser
mediante laparotomia, laparoscopia o histeroscopia.

La histeroscopia se ha convertido en el Gold Standard a nivel mundial para el diagnéstico y
manejo de la patologia intracavitaria, y se presenta como una alternativa eficaz para el
tratamiento de miomas submucosos en pacientes con sangrado uterino anomalo. Este tipo de
mioma es en la mayoria de los casos responsable de la sintomatologia y se encuentra accesible
en cavidad, por lo que se beneficia de este abordaje.

La primera histeroscopia exitosa fue reportada por Pantaleoni el 14 de Julio de 1869. El
describio cdmo examino a una mujer de 60 afios que tenia un polipo endometrial y pudo destruir
el polipo y curar a la mujer de su sangrado postmenopausico. Sin embargo, la endoscopia del
utero, por su peculiar anatomia, era de dificil abordaje. Numerosos cientificos han contribuido
al desarrollo de la técnica; los mas destacados son Neuwirth, Hamou y posteriormente S.



Bettochi, con aportes e ideas revolucionarias que impulsaron a la evolucion y mejora del
procedimiento, hasta llegar a la técnica que disponemos hoy en dia [11].

El abordaje histeroscopico puede considerarse como una primera linea de tratamiento
quirargico conservador, ademas tiene implicacion diagndstica pues permite confirmar la
histologia y excluir malignidad mediante la evaluacion anatomopatoldgica de los fragmentos
obtenidos en el procedimiento. La histeroscopia ofrece un aumento de las tasas de fertilidad
evitando los riesgos de una cirugia abierta. Pero lo realmente beneficioso de este procedimiento
es que se puede realizar en un entorno ambulatorio, minimizando los costes, y con una baja
tasa de complicaciones. Segun estudios recientes, el riesgo intraoperatorio de sangrado,
perforacién uterina y sobrecarga de liquidos ocurre con una incidencia estimada del 1% [12].

Por otro lado, esta técnica tiene la desventaja de presentar recidivas en algunos casos, sobre
todo en miomas submucosos con mas del 50% de componente intramural, en los que seria
necesaria una re-reseccion para lograr el control del sangrado [13]. Ademaés, existe una estrecha
relacion entre el tamafio del Gtero y nimero de miomas, con la recurrencia clinica y el tiempo
de recidiva.

Durante afios la Unica linea de tratamiento quirurgico para el sangrado uterino anoémalo era la
histerectomia. Hoy en dia, constituye el tratamiento definitivo para el trastorno hemorréagico
cuando todos los tratamientos anteriores han fracasado; es un procedimiento costoso y sobre
todo asociado a un riesgo considerable de complicaciones graves. Los primeros que sugirieron
el uso de un resectoscopio para el tratamiento de los miomas fueron Norment y colaboradores,
pero las primeras resectoscopias de miomas fueron comunicadas por Neuwirth en 1978. [14]

HIPOTESIS

El documento de Consenso de la Sociedad Espafiola de Ginecologia (1996) [15] establece
limite de 7 cm del mioma para ser tratado histeroscopicamente. Guias mas recientes
(Asociacion Canadiense, 2015) colocan el limite en 5 cm.

La realidad es que en pocos centros se realiza tratamiento histeroscépico de grandes miomas,
existiendo una laguna en la evidencia cientifica del tema.

En el Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria desde mayo de 2007 se dispone de
una Unidad de Cirugia Sin Ingreso que ha permitido realizar cirugia minimamente invasiva y
cirugia mayor ambulatoria en un espacio controlado y con profesionales dedicados, lo que ha
permitido mantener un registro fidedigno de la actividad ademas de unificar los criterios
asistenciales y docentes.

El objetivo real de la cirugia histeroscopica ha sido intentar minimizar el niamero de
histerectomias realizadas a las pacientes, una técnica que mantiene indicaciones oncoldgicas
pero cada vez menos de otra indole.



El estudio de la eficacia real de las técnicas empleadas en la actividad cotidiana es
imprescindible en un entorno de evidencia cientifica y bienestar del paciente, como necesaria
retroalimentacion positiva o negativa para la practica clinica 6ptima.

No encontramos en la literatura ningun estudio que analice a tan largo plazo los efectos de la
técnica en discusion.

OBJETIVO PRINCIPAL

Valorar si existen diferencias estadisticamente significativas en supervivencia libre de
enfermedad entre pacientes con reseccion histeroscopica de miomas muy grandes (>5 cm) con
respecto a grupo de miomas grandes, pero inmediatamente menores.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

1. Comparar de forma descriptiva y analitica las diferentes tasas de: eumenorrea, persistencia
de mioma, persistencia de sangrado menstrual abundante, necesidad de histerectomia,
complicaciones postquirurgicas, necesidad de re-intervencion endoscopica, cuantificar nimero
de pacientes que alcanzan menopausia eumenorreicas, cuantificar porcentaje histerectomias.

2. Analisis descriptivo de todas las variables anteriormente citadas en todas las pacientes a
estudio de forma global.

MATERIAL Y METODOS

1. Disefio y sujetos del estudio
Se ha disefiado un estudio observacional longitudinal de cohorte histérica realizado entre mayo
de 2007 y diciembre de 2020, en el que se incluyeron en un principio 125 pacientes con clinica
producida por leiomioma submucoso, que fueron operadas mediante Reseccion Histeroscopica
en la Unidad de Cirugia Sin Ingreso (UCSI) del HUNSC, todas ellas recogidas
sistematicamente en la base de datos en los Recursos Departamentales de Ginecologia de la
Intranet del HUNSC. No se llevd a cabo preparacion preoperatoria del endometrio, mediante
tratamiento gestagénico, Ulipristal, Danazol o Analogos de GnRH.
Las resecciones fueron efectuadas mediante Resector Bipolar Gynecare Versapoint ™ (Ethicon
New Yersey, USA) de 26 ch, 150 WA de potencia nominal en el generador bipolar y suero
fisiolégico como medio de distension. La cirugia se realizd sin profilaxis antibiotica, con
lavado vaginal con Clorhexidina al 0,5%, lavado posterior de la Clorhexidina con suero
fisioldgico, y administracion de lactobacilos vaginales via oral/vaginal durante 5 dias post
operatorios.
Ademas del estudio descriptivo, se creardn tablas de supervivencia libre de enfermedad,
considerandose esta como la necesidad de histerectomia durante los cinco afios siguientes a la
reseccion histerocopica.



2. Criterios de inclusién y exclusion

Los criterios de inclusion en el estudio fueron pacientes mayores de 18 afios, con leiomiomas
submucosos superior a 3,4 cm (20,6 cc) a las que le fue indicada Reseccidn Histeroscopica en
la UCSI del HUNSC.

El criterio de exclusion fue tamafio de miomas inferiores a 3,4 cm (<20,6 cc)
3. Criterios previstos para la retirada del estudio

Se aplicaron a pacientes sintomaticas en las que a la hora de realizar la reseccion histeroscopica
no sé objetivo mioma en cavidad uterina, o a aquellas a las cuales no fue posible localizar ni
obtener su informacion clinica en la base de datos del Intranet del HUNSC ni en el Historial
Clinico fisico archivado en el HUNSC.

4. Variables a Estudio (Principal y Secundaria)

Variables Principales:

> Supervivencia libre de enfermedad, es decir, tiempo libre hasta histerectomia (si se
realizd) en un periodo de seguimiento de 5 afios (60 meses) desde la intervencion.

> Porcentaje de pacientes asintomaticas, es decir, eumenorreicas a lo largo del periodo de
seguimiento de 5 afios (60 meses) desde la intervencion.

> Porcentaje de pacientes que alcanzaron la menopausia sin histerectomia en un periodo
de seguimiento de 5 afios (60 meses) desde la intervencion.

Variables Secundarias:
- Edad de 12 cirugia.
- Volumen del mioma en Ecografia.
- Tiempo medido en dias desde Ecografia hasta Intervencién Quirdrgica.
- Numero de intervenciones para el mismo mioma.
- Complicaciones histeroscopicas que requieran ingreso inmediato.
- Motivo del ingreso inmediato.
- Visitas al Servicio de Urgencias en primer semestre de postoperatorio.
- Motivo de visita al Servicio de Urgencias en primer semestre de postoperatorio.
- Persistencia de mioma en pacientes intervenidas.
- Volumen del mioma persistente y porcentaje con respecto al mioma intervenido.
- Necesidad de reintervencion del mioma.
- Intervalo en dias desde la 12 a la 22 intervencion del mismo mioma.
- Sangrado anomalo con/sin persistencia al quinto afo.
- Menopausia sin Histerectomia.
- Edad de Menopausia
- Afos hasta Menopausia desde la Intervencion Quirdrgica.
- Embarazo a término post reseccion.
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Se comparo la totalidad de las variables entre ambos grupos de cohortes obteniendo asi las
tasas de cuanto es mas o menos frecuente el evento a estudio en un grupo con respecto al otro.
Ademas, se estudio la supervivencia de las pacientes, el intervalo libre de enfermedad, la tasa
de pacientes que consiguen la Menopausia sin necesidad de Histerectomia, la tasa de pacientes
asintomaticas a corto y largo plazo, asi como la tasa de pacientes histerectomizadas y/o la tasa
de pacientes con sangrado anémalo a corto y largo plazo.

5. Recogida de datos

Las caracteristicas y los datos clinicos de las pacientes fueron obtenidos de la historia clinica
electronica, y en las en las pacientes cuyo seguimiento termind antes de la implantacion de
dicha historia clinica electrénica, se intento localizar a las pacientes de forma telefdnica,
solicitando entonces su consentimiento para participar en el estudio y en aportar datos sobre su
situacion clinica actual. Este Consentimiento fue recogido telefénicamente y cifrado mediante
aplicacion especifica (DocToDoctor ®; MolinApps SL Santa Cruz de Tenerife).

Se dividio a las pacientes en dos grupos: pacientes con mioma cuyo diametro mayor es superior
a 5 cm (volumen >65,4 cc), y pacientes que tenian el mioma con su didmetro mayor entre 3,4
y 4,9 cm (volumen entre 20,6 y 61,6 cc).

Los volumenes a partir de los cuales se hizo la division entre Casos (>65,4 cc) y Controles
(20,6-61,6 cc) fueron medidos mediante Ecografia por el Servicio de Ginecologia.

6. Analisis estadistico de los datos
Los datos extraidos de la base de datos de la Unidad de Cirugia sin Ingreso del HUNSC,
mediante ordenadores del HUNSC fueron volcados en una hoja de datos excel en ordenadores
del HUNSC, anonimizados y tabulados para su posterior explotacion con software estadisticos
y epidemiol6gicos. Mediante el escritorio virtual de la ULL se utiliz6 el programa estadistico
SPSS para importar el documento excel con los datos recopilados pseudonimizados.

7. Plan de Andlisis
El plan de analisis constd de cuatro fases:
- Fase Control de calidad de los datos: Se procedio a configurar y ordenar la base de datos
en base a las variables seleccionadas para ser descritas.

- Fase Descriptiva: Se realiz6 la agrupacion de variables en medidas de tendencia central
(media y mediana), y desviacion tipica.

- Fase Inferencial:

> A partir del programa SPSS se utilizé el test estadistico Chi-Cuadrado para comparar
cada variable a estudio entre ambos grupos. Se representd mediante tablas cruzadas
realizadas con el programa SPSS y algunas de elaboracion propia.
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> Para realizar las curvas de supervivencia se empleé el test de Kaplan Meier y el Log
Rank Test para analizar si existian o no diferencias significativas entre ambos grupos.

8. Plan de trabajo
Comprendid un periodo de 6 meses, incluyendo la recoleccion de datos a partir de la base de
datos de la UCSI y su posterior analisis e interpretacion estadistica.

RESULTADOS

En este estudio se incluyeron inicialmente 125 pacientes con mioma submucoso de mas de 3,4
cm medido por ecografia y con clinica de sangrado andmalo, que entraron en quiréfano para
reseccion histeroscépica en la UCSI del HUNSC. 55 pacientes pertenecian al Grupo Mayor o
igual a5 cm (>65,4 cc) y 70 al Grupo Menor de miomas menores de 5 cm (20,6-61,6 cc). De
ellas, fueron sacadas de estudio 13 pacientes, 11 pertenecientes al Grupo Mayor y 2 al Grupo
Menor.

Los motivos de exclusion fueron la no visibilidad del mioma al realizar la técnica (3 pacientes),
la no posibilidad de reseccion del mioma al hacer la técnica (9 pacientes), o pacientes a las que
fue imposible localizar y de las que no se disponia ni de historia clinica fisica ni historia clinica
electronica en DRAGO (1 paciente).

Por lo tanto, el estudio se compuso de 44 pacientes en el Grupo Mayor y 68 en el Grupo Menor.

La edad promedio de las pacientes a estudio en el momento de la primera intervencion era
42,64 afnos, siendo 41,41 afios la media (= 7,29) en el Grupo Mayor [rango 29-60 afios] y 43,87
afios la media (£ 6,72) en el Grupo Menor [rango 31-67 afios].

Los intervalos de volumen (en cc) de los miomas submucosos fueron (65,4-369,1 cc), que
corresponden a tamafios entre 5-8,9 cm en el Grupo 1. El intervalo fue de (20,6-61,6 cc) en el
Grupo 2, que corresponden a tamafios entre 3,4-4,9 cm. El volumen promedio del mioma
medido por Ecografia es de 124,95 cc (6,2 cm) en el Grupo Mayor (£ 69,9) y 40,97 cc (4,3 cm)
en el Grupo Menor (+12,9).

El promedio de dias entre la ecografia diagndstica del mioma y el momento de la primera
reseccion histeroscopica fue de 123,39 dias en el Grupo Mayor (£ 96,3) y de 99,51 dias en el
Grupo Menor ( 60,2).

A todas las pacientes se les estudié durante un periodo minimo de 6 meses y maximo de 152
meses después de la histeroscopia. Cabe destacar que, del total de pacientes intervenidas, 6
eran ya menopausicas antes de la intervencion (2 del Grupo Mayor y 4 del Grupo Menor).
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La primera variable por estudiar fue la persistencia del mioma tras la primera reseccion
histeroscopica. Se calculd un total de 47 pacientes. Dentro del grupo de menores de 5 cm
tuvieron persistencia 21 pacientes (30,9% de este grupo). Dentro del grupo de miomas mayores
de 5 cm, 26 pacientes tuvieron persistencia (59,1%). p=0,003 (Tabla 1)

GRUPOS

>5CM

<5CM

Total

MIOMA PERSISTENTE Si

Total

Chi-cuadrado de Pearson (p)

Recuento
% dentro de GRUPOS
Recuento
% dentro de GRUPOS
Recuento

% dentro de GRUPOS

26
59,1%
18
40,9%
44
100,0%

21
30,9%
47
69,1%
68
100,0%

47
42,0%
65
58,0%
112
100,0%

0,003

Tabla 1

El tamafio promedio de las pacientes con persistencia medido en Ecografia fue de 3,32 cm en
el Grupo Mayor (19,21 cc) y de 3,27 cm en el Grupo Menor (18,44 cc).

Ademas, se calculd el porcentaje de persistencia de cada mioma con respecto al mioma inicial,
es decir, cuanto persistia del mioma resecado la primera vez. El promedio del porcentaje de
persistencia en el Grupo Mayor fue de 16,36% (+ 15,8) y de 33,54% en el Grupo Menor (£

28,4).

De entre las pacientes con persistencia, diferenciamos por grupos aquellas que requirieron una
segunda intervencion, en total 21 fueron reintervenidas, siendo en el Grupo >5cm 13 las
pacientes reintervenidas, es decir un 29,5% de dicho grupo.

Mientras que el Grupo <5 cm, fueron 8 pacientes (11,8% del Grupo Menor) las reintervenidas.

p=0,019 (Tabla 2)

GRUPOS
>SCM <5CM Total
NECESIDAD DE RE-QX Recuento 13 8 21
% dentro de GRUPOS 29,5% 11,8% 18,8%
Recuento 31 60 91
% dentro de GRUPOS 70,5% 88,2% 81,3%
Total Recuento 44 68 112
% dentro de GRUPOS 100,0% 100,0% 100,0%

Chi-cuadrado de Pearson (p)

0,019

Tabla 2

Debido a complicaciones inmediatas a la histeroscopia requirieron ingreso el 13,4% del total
de la muestra. 11 pacientes pertenecientes al Grupo Mayor (25% de este Grupo), y 4 al Grupo
Menor (5,9% de este Grupo). p=0,008 (Tabla 3)
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GRUPOS

>5 CM <5CM Total

COMPLICACIONES Si Recuento 11 4 15
HISTEROSCOPICAS QUE % dentro de GRUPOS 25,0% 5,9% 13,4%
REQUIRIERONINGRESO  ng  Recuento 33 64 97
INMEDIATO

% dentro de GRUPOS 75,0% 94,1% 86,6%
Total Recuento 44 68 112

% dentro de GRUPOS 100,0% 100,0%  100,0%
Prueba exacta de Fisher (p) 0.008
Tabla 3

Atendiendo al motivo de ingreso, de las 11 pacientes del primer grupo, 5 pacientes (45,5%)
requirieron ingreso por sangrado, 1 paciente (9,1%) por sangrado e hipotermia, 1 paciente por
sangrado y anemia, 1 paciente (9,1%) por fiebre, 1 paciente (9,1%) por dolor, y 2 pacientes
(18,2%%) por otros motivos (Sindrome Conversivo o perforacion uterina).

De entre las 4 pacientes que tuvieron complicaciones histeroscopicas e ingreso inmediato del
Grupo Menor, todas fueron por sangrado inmediato durante la cirugia, y de ellas una paciente
(25%) presento también anemia y otra (25%) fiebre.

Durante el seguimiento del total de pacientes se observé que 15 (13,4%) acudieron al Servicio
de Urgencias del HUNSC durante los 6 primeros meses post reseccién. De ellas, 6 pacientes
fueron del Grupo Mayor (13,6% de este Grupo) y 9 pacientes del Grupo Menor (13,2% de este
Grupo). p= 0,951 (Tabla 4)

GRUPOS
>5CM <5CM Total
VISITAS A URGENCIAS EN 6 Si Recuento 6 9 15
MESES POSTRESECCION % dentro de GRUPOS 13,6% 13,2% 13,4%
NO Recuento 38 59 97
% dentro de GRUPOS 86,4% 86,8% 86,6%
Total Recuento 44 68 112
% dentro de GRUPOS 100,0% 100,0% 100,0%
Chi-cuadrado de Pearson (p) 0,951

Tabla 4

Dentro de los motivos de visita, se observo que, de las 6 pacientes del Grupo Mayor, 5 de ellas
(83,33%) fueron por fiebre y la paciente restante (16,66%) restante fue por sangrado y anemia.
De las 9 pacientes del Grupo Menor, 4 (44,44%) acudieron por sangrado, 2 pacientes (22,22%)
por dolor, 2 pacientes (22,22%) por anemia, y la paciente restante (11,11%) fue por presentar
simultdneamente toda la sintomatologia descrita (sangrado, anemia y dolor).

Durante el primer afo tras la Gltima reseccion para cada paciente, el 81,8% del Grupo Mayor
(>5cm) y el 66,2% del Grupo Menor (<5cm) lograron estar asintomaticas (eumenorreicas)
independientemente de la persistencia. Por lo tanto, durante el primer afio de seguimiento, un
18,2% de las pacientes del Grupo Mayor y un 33,8% del Grupo Menor persistieron con
sangrado anomalo. p= 0,071 (Tabla 5)
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GRUPOS

>5 CM <5CM Total
EUMENORREICA HASTA 12 Recuento 36 45 81
MESES % dentro de GRUPOS 81,8% 66,2% 72,3%
SANGRADO ANOMALO Recucntc 8 23 31
HASTA 12 MESES % dentro de GRUPOS 18,2% 33,8% 27,7%
Total Recuento 44 68 112
% dentro de GRUPOS 100,0% 100,0% 100,0%

Chi-cuadrado de Pearson (p)

0,071

Tabla 5

Hasta los 60 meses se observd que se mantuvieron en eumenorrea un 86,4% de las pacientes
del Grupo Mayor y un 72,1% del Grupo Menor. Por lo tanto, un 13,6% del Grupo Mayor y un
27,9% del Grupo Menor presentaban Sangrado Anémalo. p=0,076 (Tabla 6)

GRUPOS
>5 CM <5CM Total

EUMENORREICA HASTA 60 Recuento 38 49 87
MESES % dentro de GRUPOS 86,4% 72,1% 77,7%
SANGRADO ANOMALO HASTA Recusain 6 19 25
60 MESES % dentro de GRUPOS 13,6% 27,9% 223%
Total Recuento 44 68 112
% dentro de GRUPOS 100,0% 100,0% 100,0%

Chi-cuadrado de Pearson (p)

0,076

Tabla 6

Ademas (y quitando ya a las 6 pacientes con menopausia previa a la intervencion descritas al
principio de este apartado), se estudiaron las pacientes que alcanzaron la menopausia sin
necesidad de histerectomia durante los 5 afios de seguimiento, observandose que 3 pacientes
del grupo >5cm (6,8%) han alcanzado la menopausia sin histerectomia y 7 pacientes del grupo
<5 cm (10,3%) también la consiguieron (3 de ellas tuvieron menopausia precoz debido a
Tratamiento Quimioterapico por procesos tumorales ajenos al mioma). p=0,737. (Tabla 7)

GRUPOS
>5 CM <5CM Total
MENOPAUSIA DURANTE  Si Recuento 3 7 10
EL SEGUIMIENTO % dentro de GRUPOS 6,8% 10,3% 8,9%
NO Recuento 41 61 102
% dentro de GRUPOS 93,2% 89.7% 91,1%
Total Recuento 44 68 112

Prueba exacta de Fisher (p)

Tabla 7

% dentro de GRUPOS
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Sin embargo, a las 102 pacientes restantes (41 del Grupo Mayor y 61 del Grupo Menor) hay
que dividirlas entre las que eran menopausicas en el momento de la intervencion (6), las que
han requerido histerectomia durante el periodo de seguimiento (18 pacientes citadas
anteriormente), pacientes que aun no han alcanzado la menopausia (67), y pacientes que han
alcanzado la menopausia (11) o han requerido histerectomia después del periodo de
seguimiento de 5 afios.

Pese a que el deseo genésico de las pacientes no fue estudiado como tal ni era una variable a
estudio al principio de la investigacion, se observé que 4 de ellas consiguieron un embarazo a
término durante su evolucion (2 pertenecientes al Grupo Menor y 2 al Grupo Mayor).

Por otro lado, durante el seguimiento también se observé que una paciente sufrié un Sindrome
de Asherman post-reseccién (0,89%). Se trataba de una paciente nuligesta de 32 afios con
menorragia importante, que presentaba mioma de 8,2 cm resecado en una sola sesion
histeroscopica, sin complicaciones aparentes. Al afio de la intervencion presenta una
hipomenorrea que al estudio se diagnostica Sd de Asherman.

Del total de las pacientes, 18 requirieron histerectomia durante los 5 primeros afios, 4 de ellas
pertenecientes al Grupo >5 cm y 14 pacientes pertenecientes al Grupo Menor. Es decir, 9,1%
del Grupo Mayor y un 20,6% del Grupo Menor fueron histerectomizadas. p=0,122. (Tabla 8)

GRUPOS
>5 CM <5CM Total
NECESIDAD DE HISTERECTOMIA SI Recuento 4 14 18
(60 MESES) % dentro de GRUPOS 9,1% 20,6% 16,1%
NO Recuento 40 54 94
% dentro de GRUPOS 90,9% 79,4% 83,9%
Total Recuento 44 68 112
% dentro de GRUPOS 100,0% 100,0% 100,0%
Prueba exacta de Fisher (p) 0,122

Tabla 8

De esas 18 pacientes, a 4 pacientes del Grupo Menor y a 1 paciente del Grupo Mayor se les
practico histerectomias por causas ajenas al mioma intervenido. Los motivos de las 4 primeras
fueron un prolapso vaginal, un proceso tumoral de cérvix, prevencion por antecedentes
familiares de cancer hormonodependiente y desestructuracion uterina tras embarazo con éxito.
El motivo de histerectomia de la paciente perteneciente al Grupo Mayor fue un leiomiosarcoma
diagnosticado a los 5 afios.

Este caso concreto fue una paciente operada en 2012 por primera vez con 60 afios por sangrado
en la menopausia en utero polimiomatoso, pero con mioma intracavitario. A los 5 afios fue
diagnosticada de masa abdominal e intervenida mediante histerectomia, evidencidndose
entonces la existencia de un leiomiosarcoma, causa de su fallecimiento un afio mas tarde.
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Curva de Supervivencia de Histerectomia durante los 60 meses que durd el seguimiento.

1 Mioma >= 5 cml
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Seguimiento a los 5 afios

Se calculé la supervivencia libre de enfermedad entendido como el tiempo libre de
histerectomia de las pacientes a lo largo de los 60 meses post reseccidn que dur6 el seguimiento.
Se obtuvo una P=0,151, por lo que la necesidad de histerectomia comparando ambos grupos
resultd no ser significativa.

17



DISCUSION

Existe un inevitable gradiente de dificultad técnica en la realizacion de todas las técnicas de
cirugia minimamente invasiva dependiendo del tamafio de la masa a tratar, que en reseccion
histeroscopica se complica ademas por la situacion del mioma respecto a la cavidad uterina y
la pared miometrial. El tratamiento de miomas pequefios intracavitarios presenta distintas
alternativas quirdrgicas (enucleacion, desinsercidn, morcelacion, reseccién) y se realiza en la
mayoria de los hospitales. El tratamiento de grandes masas miomatosas, sin embargo, implica
alta pericia técnica y resulta una ardua tarea fisicamente demandante y consumidora de tiempo.

En una Unidad de Cirugia Sin Ingreso el tiempo de la anestesia ambulatoria programada (1
hora y media) supone un gran limite para la reseccion completa del mioma, lo que podria
explicar la mayor tasa de persistencias en las resecciones de los miomas del grupo >5 cm, que
segun la formula V = 4/3 nr® presentan un volumen >65,4 cc, en contraposicion con un mioma
de 4 cm de didmetro que con volumen de 33,5 cc, puede permitir una reseccion completa con
mayor facilidad.

Es por ello, que el diametro de la lesion parece ser el factor més importante relacionado con la
necesidad de reintervencion del mioma segun diversos estudios que aseguran que miomas que
exceden los 3 cm de diametro se asocian a resecciones incompletas y es frecuente la necesidad
de reintervencion [16]. En nuestra serie dentro del grupo mayor se reintervino a un 29,5% y en
el grupo menor a un 11,8%, demostrando diferencias estadisticamente significativas. (p=0,019)

Nuestros hallazgos coinciden con la literatura en cuanto a que a partir 3,5 cm, y a medida que
va aumentando el tamafio del mioma submucoso, aumenta a la par la probabilidad de tener
persistencia del mioma, lo que se demuestra con los resultados obtenidos, ya de que el Grupo
Menor tuvo persistencia un 30,9%, mientras que en el Grupo >5 cm fue de un 59,1%, con una
significacion estadistica de p=0,003.

El hecho de que la media en dias entre la ecografia diagnostica y el momento de la primera
reseccion histeroscopica del mioma sea tan elevada (123 dias para el Grupo Mayor y 99 dias
para el Grupo Menor), se explica por el hecho de que en muchas ocasiones hay primeros
intentos de realizar tratamiento médico conservador, por lo que hay pacientes que mejoran su
situacion clinica pero que no llegan a estar del todo asintomaticas, motivo por el que terminan
entrando en lista de espera quirdrgica meses mas tarde. Ademas, al ser un diagndstico de
presunta patologia benigna, es inevitable que la lista de espera sea amplia debido a las
condiciones limitadas de nuestro medio sanitario publico, a pesar de la clinica de las
pacientes.

El hecho de que en el Grupo Menor el porcentaje de pacientes histerectomizadas a lo largo de
los 5 afios post reseccion sea superior que el del Grupo Mayor, puede deberse a que estas
pacientes pueden tener multiples miomas ademas del mioma >3,5 cm que se reseca mediante
histeroscopia, 1o que puede conllevar que tarde o temprano sean candidatas a histerectomia
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ulterior por el crecimiento y sintomatologia de los otros miomas, mientras que las pacientes
con multiples miomas grandes no son candidatas a la técnica conservadora y se indica
directamente la histerectomia. Esta apreciacion representa una hipétesis de la que no
encontramos publicaciones en la literatura actual, lo que puede representar un campo potencial
para investigaciones futuras.

En nuestra serie una Unica paciente ha fallecido en el seguimiento postoperatorio, lo que
representa un 0,89% de nuestra muestra. Esta presentaba metrorragia en la menopausia y
multiples miomas al diagnostico. Afios después de la reseccion del mioma >5cm
(histologicamente diagnosticado de leiomioma infartado de 50x50x20mm) se detectd que uno
de los miomas restantes no tratados era realmente un Leiomiosarcoma y fallecié 5 afios
después, tras habérsele realizado una histerectomia.

En este caso, la histerectomia en un primer tiempo podria haber cambiado totalmente el
prondstico de su posterior enfermedad tumoral, aumentando asi su esperanza de vida. No
obstante, esta situacion es impredecible y es muy dificil su valoracion en la préctica clinica
real. Sin embargo, no se han encontrado que los fibromas tratados en nuestra serie de pacientes
fueran Leiomiomas Atipicos o Leiomiosarcomas, cuya probabilidad estimada en la literatura
demuestra que menos del 1% de las pacientes operadas de un leiomioma tienen en realidad un
leiomiosarcoma. Se ha demostrado que no existen caracteristicas histeroscopicas especificas
para identificar los sarcomas uterinos antes de que el tejido se envie para revision patologica.
Por ello, la extirpacion de toda la lesiobn miomatosa mediante corte resectoscopico representa
el Unico método para descartar definitivamente la presencia de tejido sarcomatoso, al ofrecer
al patdlogo la posibilidad de analizar el tumor en su totalidad. Una biopsia diana preoperatoria
bajo vision histeroscopica podria ser Util, pero podria pasar por alto areas focales de malignidad
[17].

Estudios previos aseguran que la tasa de complicaciones se encuentra relacionada con el
namero, volumen, clasificacion y ubicacion del mioma [18]. En nuestra serie las
complicaciones inmediatas tras la primera reseccion recayeron en solo un 13,4% de todas las
pacientes incluidas en el estudio. No obstante, a pesar de la baja tasa de complicaciones, al
comparar ambos grupos obtenemos una diferencia estadisticamente significativa entre uno y
otro (P=0,04). En el Grupo Mayor un 25% present6é complicaciones inmediatas que requirieron
ingreso, mientras que del Grupo Menor s6lo un 5,9%. Dentro de las complicaciones en ambos
grupos, el motivo reiterado de complicacion e ingreso fue el sangrado en el acto quirdrgico
(45,5% de las pacientes complicadas del Grupo Mayor y 100% de las pacientes complicadas
del Grupo Menor)

Del total de pacientes que acudieron al Servicio de Urgencias, un 33,33% acudié por fiebre sin
mayor complicacion posterior lo que parece indicar que la no utilizacion de profilaxis
antibidtica parece ser segura sin que hayan ocurrido grandes eventos de infecciones,
pelviperitonitis o endocarditis bacteriana. No obstante, de las 15 pacientes que acudieron a
Urgencias, ninguna requirié ingreso en el HUNSC.
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En cuanto a la evolucion durante 5 afios post reseccién, el estudio parece demostrar que no
existen diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos (P=0,076) observandose
que un 86,4% de las pacientes del Grupo Mayor consiguieron estar asintomaticas durante el
seguimiento y un 72,1% del Grupo Menor también lo consiguieron. Lo cual indica que, en
cuanto a este aspecto, la reseccion histeroscopica de grandes miomas obtiene similares o
incluso mejores resultados que en miomas <5cm. Esta situacion también puede deberse a que
en las pacientes con miomas grandes la sintomatologia se debe claramente al mioma estudiado;
sin embargo, en las pacientes con miomas <5 cm el sangrado anémalo podria deberse también
a otros factores asociados u otros miomas extracavitarios.

Por dltimo, se observé que 10 pacientes de las susceptibles al evento consiguieron la
menopausia durante los primeros 5 afios post reseccion, obteniéndose una p=0,737, lo que
indica que no existen diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos, apoyando
asi la hipotesis de que la Reseccidn Histeroscopica obtiene resultados similares en miomas >5
cm.
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CONCLUSIONES

1.

10.

11.

La miomectomia histeroscépica ambulatoria en el HUNSC es una técnica segura
independientemente del tamafio del leiomioma tratado.

La técnica ha sido aplicada a pacientes nuligestas jovenes, multiparas de mediana edad
y postmenopausica sintomaticas, con buenos resultados clinicos muy similares.

En leiomiomas de méas de 5 cm (>65,4 cc) existe un riesgo del 25% de necesitar ingreso
hospitalario, aunque so6lo para observacion clinica. Este dato debe ser mostrado a las
pacientes para obtener su Consentimiento Informado.

Las visitas postoperatorias a Urgencias Hospitalarias es otro indicador de Calidad
Asistencial en Cirugia Ambulatoria en nuestra muestra no se ha encontrado diferencias
significativas entre grupos.

En los miomas de mayor volumen la probabilidad de precisar una segunda intervencion
es mas alta tratandose de un 29,5% con respecto a un 11,8 % del grupo menor y con
una significacion estadistica de p=0,019. Con una medida media de mioma restante de
3,32 cm en el Grupo Mayor, siendo el promedio del porcentaje de persistencia un
16,36% (x 15,8).

No han existido efectos adversos sépticos de consideracion en ausencia de profilaxis
antibidtica.

Al menos 4 pacientes consiguieron cumplir sus deseos reproductivos con la técnica
estudiada. Probablemente otro tratamiento no hubiera conseguido este resultado.

En el plazo de 60 meses estudiado, las pacientes con leiomiomas menores de 5 cm
tenian tanto un mayor riesgo de haber necesitado histerectomia como de presentar
sangrado menstrual abundante que las pacientes con miomas mayores.

La causa de este resultado paradéjico debe investigarse adecuadamente. Pensamos que
existe un sesgo de indicacion: las pacientes con un mioma muy grande son candidatas
a esta técnica quirdrgica si el mioma es Gnico, mientras que pacientes con maltiples
miomas solo se les ofrece la técnica si no son muy grandes.

Pacientes con sintomatologia de sangrado en la menopausia y multiples miomas
probablemente esté indicada la Histerectomia, pues, aunque presenten mioma
intracavitario, la clinica podria estar motivada por la actividad neoplasica de un
leiomiosarcoma.

La generacion de adherencias intrauterinas tras la reseccion, aunque poco frecuente en
nuestra serie, tiene consecuencias devastadoras para las posibilidades reproductivas
ulteriores.

La aplicacién inmediata postoperatorio de gel con propiedades antiadherentes, no
utilizadas en nuestros casos, deberia estar disponible para pacientes con deseo
reproductivo.
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Por tanto, concluimos que la Reseccion Histerocdpica de miomas muy grandes ofrece similares
resultados que la Reseccion Histeroscdpica de miomas grandes, o por lo menos no presenta
grandes diferencias, por lo que se presenta como una alternativa terapéutica altamente eficaz
en las manos cualificadas, tal y como demuestra la alta tasa de pacientes asintomaticas a largo
plazo tras la cirugia.

Dado la poca literatura que existe en cuanto a resecciones de miomas mayores de 5 cm, este
estudio podria servir como precedente para futuros analisis al respecto.

.QUE HEMOS APRENDIDO?

El trabajo de fin de grado nos ha brindado la oportunidad de tener un primer contacto con la
investigacion clinica, parte fundamental de la medicina que nos acompanara durante nuestra
vida profesional. Entender y aprender la metodologia es 1o mas importante que nos hemos
llevado de este proyecto debido a la complejidad de elaborar una base de datos, marcar unos
objetivos y aprender a diferenciar fuentes de informacion fiables para la realizacion de un
estudio de calidad.

Nos gustaria destacar la dificultad, por lo laborioso de la tarea y el tiempo que invertimos en
ella, de elaborar una buena base de datos y extraer informacion de mas de 100 pacientes de la
base electronica del HUNSC, incluso teniendo la necesidad de buscar algunos datos en
Historias Clinicas fisicas archivadas. Ademas, nos supuso una gran dificultad la elaboracion
del analisis estadistico, pero gracias al cual hemos ampliado nuestros conocimientos en este
ambito, siendo capaces de manejar programas e interpretar resultados.

Por ultimo, pero no menos importante, queremos agradecer a la Dra. Lina Pérez Méndez por
su implicacion desinteresada y colaboracién en la realizacion de las tareas estadisticas y, en
mencion especial, al Dr. Armando Molina Betancor por guiarnos en la realizacion de esta
investigacion y por estar siempre disponible para aconsejarnos y acompafarnos. Gracias por
su interés, dedicacion y predisposicion, ya gque sin ellos no hubiese sido posible la realizacion
de este proyecto.
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