Radiofrecuencia Transvaginal en el tratamiento de los Miomas Uterinos

UNIVERSIDAD
ALFONSO X EL SABIO

Grado de MEDICINA
Trabajo Fin de Grado 2021

Radiofrecuencia Transvaginal
en el tratamiento
de los Miomas Uterinos

Alumna: MARIA LAZARO-CARRASCO JULIA
NP: 113707

Tutor: Juan José Escribano Tortola

Maria Lazaro-Carrasco Julia



Radiofrecuencia Transvaginal en el tratamiento de los Miomas Uterinos

El Objetivo de este Trabajo Fin de Grado, es analizar un nuevo procedimiento para el
tratamiento de los miomas uterinos sintoméaticos mediante Radiofrecuencia transvaginal.
Para el desarrollo de este Trabajo Fin de Grado, he realizado una extensa revision de la
literatura con estudios prospectivos; y adquirido los conocimientos précticos basicos de
la ablacion por radiofrecuencia de los miomas uterinos.

A continuacion, aporto los correspondientes Certificados:

. Curso “Ablacion de Miomas por Radiofrecuencia”, organizado por JJP Hospitalaria e
impartido en el Hospital Universitario Virgen de las Nieves de Granada por el Doctor
Angel Santalla Hernandez en Enero 2021.

. Curso “Actualizacion en el tratamiento de Miomas”, organizado por la Sociedad
Espafiola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO), y celebrado en el Hospital Universitario
Ramon y Cajal en Octubre 2019.

. Certificado de Asistencia a la Unidad de Cirugia Mayor Ambulatoria (UCMA), del
Hospital Universitario Ramon y Cajal en Enero 2021, pudiendo ver el procedimiento en

tres pacientes.
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RESUMEN

La ablacion por radiofrecuencia (ARF) es un nuevo procedimiento ambulatorio,
minimamente invasivo, para el tratamiento de los miomas uterinos sintomaticos. El
procedimiento utiliza avances tecnoldgicos recientes, produciendo una ablacién térmica.
Los ensayos clinicos multicéntricos han demostrado seguridad y eficacia, con resolucién
0 mejoria de los sintomas y reduccion significativa del volumen del mioma; si bien, los

datos sobre embarazo posteriores son limitados.

Palabras clave:
Miomas uterinos, Ablacion por Radiofrecuencia, Ecografia transvaginal.

ABSTRACT

Radiofrequency ablation (RFA) is a new minimally invasive outpatient procedure, for
symptomatic uterine fibroids treatment. The procedure utilizes recent technological
advancements to induce hyperthermic ablation.

Multi-center clinical trials have demonstrated safety and efficacy, with resolution or
improvement of symptoms and significant volume reduction, while post pregnancy data

are limited.

Key words:
Uterine fibroids, Radiofrequency ablation, Transvaginal ultrasound.
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1- INTRODUCCION

Los miomas uterinos (MU) también conocidos como leiomiomas o fibromiomas son
los tumores solidos mas frecuentes de la pelvis en la mujer premenopatsica . Derivan
del miometrio (musculo liso uterino) y presentan una abundante matriz extracelular
(MEC) que contiene colageno, fibronectina y proteoglicanos rodeados de una fina
pseudocapsula de tejido conectivo y fibras musculares comprimidas &7, La formacion
excesiva de la MEC y su funcién estan intimamente relacionados con las hormonas
esteroideas 9,

Los estrégenos y la progesterona estan relacionados con su desarrollo y crecimiento; en
la actualidad estan en desarrollo maltiples estudios sobre las citoquinas y factores de
crecimiento por su relacion en la formacion de fibrosis y angiogénesis (9.

Se estima que el 70% de las mujeres desarrollan miomas a lo largo de su vida siendo la
méaxima incidencia entre la cuarta y quinta década de la vida *357°19  Frecuentemente
los MU son asintomaticos por lo que es dificil estimar su incidencia real, y pueden causan

sintomas hasta en el 25% de las mujeres en edad fértil (1012,

1.1- Factores de Riesqo:

Entre los factores de riesgo para desarrollar miomas uterinos debemos de tener en cuenta:

1.1.1 Edad:

Tras la menarquia cuando las mujeres alcanzan la edad reproductiva se produce un estado
inflamatorio cronico causado por la ovulacion, menstruacion e implantacion que facilita
la produccion en exceso de MEC. La maxima incidencia en el diagnostico de los MU es

en torno a los 40 afos; tras la menopausia los MU suelen dejar de crecer e involucionan
(5,7-9,13,14)

1.1.2 Raza:

Las mujeres afroamericanas tienen de 3-9 veces mayor riesgo de MU comparadas con
mujeres de raza blanca y asiaticas. Suelen ser diagnosticadas en edades mas tempranas y
presentan sintomas mas graves. Tienen niveles mas altos de estradiol y niveles iguales de
progesterona :7-9:13-16).

1.1.3 Agregacion familiar:

La miomatosis uterina familiar es un factor de riesgo para la aparicién de MU con un
comportamiento diferente a los MU no familiares. Su incidencia es 2,5 veces mayor en
mujeres con al menos tres familiares de primer grado con MU $57.9.14.15),
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1.1.4 Tratamientos hormonales:

La respuesta de los miomas al estimulo hormonal varia en funcion de la dosis, via de
administracion y sustancia empleada. EIl exceso de estrégenos y progesterona puede
aumentar el riesgo 13,

1.1.5 Obesidad, Hipertension arterial y Diabetes Mellitus:
Aumentan el riesgo de desarrollar miomas uterinos 81114,

1.1.6 Vitamina D:

Es un potente antiestrogénico por lo que una disminucion de sus niveles aumentaria el
riesgo de padecer MU. Ademas, el déficit de esta vitamina se ha asociado a un aumento
de la inflamacion del musculo liso uterino t11415),

1.1.7 Vitamina A y consumo excesivo de carnes rojas:
Aumentan la incidencia de miomas ©:11:1415),

Por otra parte, el consumo de tabaco y la actividad fisica reducen la aparicion de miomas
y actlian como protector.

1.2-  Fisiopatologia:

La hipdtesis tradicional para explicar la formacion de los MU se basa en una
primera fase en la que un miocito normal se transforma en un miocito anormal similar a
lo que ocurre en un proceso oncoldgico; seguido de una segunda fase en la que, la
replicacion monoclonal de esta célula alterada daria lugar a un mioma clinico &%),
Algunos estudios confirman que las mutaciones en el gen de la subunidad 12 del complejo

mediador son la mutacion impulsora mas comdn en el desarrollo de los MU ©,

1.3- Clasificacion:

Existen distintas clasificaciones de los leiomiomas en funcién de su localizacién, nimero,
sintomatologia, extension intrauterina o dificultad quirdrgica en su extirpacion

histeroscépica.

Los miomas uterinos se pueden clasificar segun su localizacion en el miometrio en:

- Subserosos: localizados en la superficie uterina, deformando la serosa.

- Submucosos: se desarrollan bajo el endometrio desplazandolo en su crecimiento.

- Intramurales: situados en el espesor de la pared muscular, sin relacion con la
mucosa ni la serosa.

- Transmurales: son miomas en el espesor de la pared muscular que deforman la
serosa y la mucosa endometrial.
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La clasificacion de Wamsteker 1993 como se puede observar en la figura 1, divide los
miomas submucosos en tres tipos &17):

- Tipo 0: el mioma esta situado en su totalidad en el interior de la cavidad uterina,
bien sea sésil o pediculado.

- Tipo I: El mioma tiene una extension intramural menor del 50%.

- Tipo II: La extension intramural del mioma es mayor del 50%.

MANEJO DE LOS MIOMAS UTERINOS: PARKER. Ferti Sterd 2007

Figura 1. Clasificacion de Wamsteker

Teniendo en cuenta la clasificacion de Lasmar, en la tabla 1, podemos pronosticar la

dificultad de la extirpacion de los miomas 719,

Score Grupo Complejidad y opciones terapéuticas
0-4 I Baja complejidad. Miomectomia por histeroscopia.
5-6 I Alta complejidad. Miomectomia por histeroscopia.

Considerar el uso de tratamientos médicos 0 miomectomia
histeroscdpica en dos pasos.

7-8 Il Considerar alternativas a la técnica histeroscopica.

Tabla I: Clasificacién de Lasmar

En la Tabla 2, la clasificacion STEPW (Size, Topography, Extension, Penetration, Lateral
Wall) tiene en cuenta los factores ya nombrados para predecir cuando la extirpacion de

un mioma submucoso por histerectomia seré parcial o completa 7).

Maria Lazaro-Carrasco Julia



Radiofrecuencia Transvaginal en el tratamiento de los Miomas Uterinos

Tamano | Topografia | Extension | Penetracion Afectacion | Total
(cm) de base pared lateral
0 <2 Tercio <1/3 0% +1
superior
1 >2-5 Tercio >1/3- 2/3 <50% +1
medio
2 >5 Tercio >2/3 >50% +1
inferior
SCORE + + + +

Tabla Il: Clasificacion de STEPW

Actualmente la clasificacion de la Federacion Internacional de Ginecologia y Obstetricia

(FIGO) 2011, tal como se menciona en la Figura 2, tiene en cuenta cualquier localizacion

de los miomas; Sin embargo, no tiene en cuenta el tamafio de los mismos por lo que,

subestima la complejidad de la enfermedad clinica (¢:51214.18-20)

Intracavitaria pedunculado
<50% intramural
250% Intramural

Contactos endometrio; 100% intramural

Intramural
Subserosa £50% intramural
Subserosa <50% Intramural

Subserosa pedunculada

Oftra (especifique por ejemplo, cuello utenino, parasitos)

Figura 2. Clasificacién de los miomas FIGO 2011
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1.4- Clinica:

La mayoria de los MU no ocasionan sintomas; pero hasta un 25% de las pacientes pueden

presentar algun sintoma, siendo los mas frecuentes:

1.4.1 Sangrado uterino anormal:

Es el sintoma maés frecuente (causado con mas frecuencia por los miomas submucosos).
Su gravedad dependera del nimero, localizacién y tamafio de los MU. Las formas més
comunes de sangrado son las menorragias o hipermenorreas 5710152 Aunque es
infrecuente, los miomas submucosos pediculados se pueden prolapsar a través del cérvix
y ulcerarse, infectarse o incluso necrosarse, ocasionando hemorragias importantes ¢29,
Como consecuencia de los sangrados abundantes y continuos puede llegar a desarrollarse
anemia ferropénica, vergiienza social y pérdida de productividad laboral ¢510:12.15.21)

1.4.2 Presion pélvica:

La sensacion de presion pélvica aparece cuando aumenta el tamafio uterino. La presion
ocasionada por el tumor y el aumento del perimetro abdominal por el efecto masa pueden
causar sintomas especificos al ejercer una gran presion sobre 6rganos vecinos. A nivel
urinario es frecuente el aumento de la frecuencia urinaria, obstruccion urinaria que puede
llegar a desarrollar incluso una hidronefrosis. A nivel digestivo destacan sintomas como
estrefiimiento o tenesmo. Estos sintomas se ven con mayor frecuencia cuando los MU son
subserosos (©:6:7:8:10.15.21)

1.4.3 Dolor:

Se puede manifestar como dismenorrea, dispaneuria, dolor abdominopélvico agudo (méas
frecuentes en los miomas pediculados), dolor en la parte baja de la espalda o lumbociatica
(por compresion del nervio ciatico). En muchas ocasiones este dolor es debido a
endometriosis 0 adenomiosis que pueden presentarse junto a los MU (:810.15.21)

1.4.4 Efectos en la fertilidad:

Los MU estan relacionados con un 10% de las causas de infertilidad. Los miomas que
distorsionan la cavidad uterina (submucosos o intramurales con un componente
intracavitario) suponen una dificultad para la concepcion y un incremento de tasa de

abortos. Los miomas subserosos no parecer tener efecto en los resultados reproductivos
(11,15,22,23)

La esterilidad esta causada por varias razones entre las que destaca: distorsion anatomica
del cérvix, alargamiento y deformidad de la cavidad uterina, obstruccion de los ostium
tubaricos, incremento en la contractilidad uterina, distorsion de la vascularizacion
endometrial, elevacion del ambiente estrogénico a nivel endometrial o secrecion de
sustancias vasoactivas y factores inflamatorios locales.
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1.4.5 Efectos en el embarazo:

Los miomas han sido asociados con efectos adversos durante la gestacion tales como
sangrado en el primer trimestre, rotura prematura de membranas, presentacion de nalgas,
trabajo de parto prolongado, desprendimiento prematuro de placenta, restriccion del
crecimiento fetal, amenaza de parto pretérmino o parto prematuro y mayor tasas de
cesareas. Todas estas alteraciones estan en relacion con la distorsién de la cavidad uterina,
alteraciones en la vascularizacion de la placenta y la contraccion anormal del Utero.

Durante el primer trimestre de embarazo el tamafio de los miomas aumenta
aproximadamente un 25% en cambio durante la segunda mitad del embarazo y puerperio
suele mantenerse o incluso disminuir de tamafip ©7810-13.15.21-24)

Las tasas de aborto son superiores en las mujeres que presentan miomas submucosos e
intramurales. La miomectomia reduce a mas de la mitad el riesgo de aborto en estas
mujeres frente al tratamiento expectante y, consigue tasas de embarazo mejores en
mujeres sin otros factores de infertilidad; sin embargo, puede producir adherencias
postoperatorias y mayores tasas de cesarea (:91221-26),

1.4.6 Sintomas Infrecuentes:
Policitemia, hipercalcemia, hiperprolactinemia, Sindrome de Meigs, leiomioma benigno

0 metastatizante, leiomiomatosis hereditario con carcinoma de células renales y
leiomiomatosis intravenosa ©:1419),

1.5- Diagnéstico Miomas Uterinos:

La exploracion ginecoldgica debe incluir la palpacion uterina. En Gteros grandes e
irregulares podemos sospechar la presencia de miomas. El diagndstico complementario

en consulta se basa en la Ecografia (ECO):

- La ecografia transvaginal tiene una alta sensibilidad (95-100%) para detectar
miomas.

- La ECO con Doppler nos permite valorar la vascularizacion. La vascularizacion
perimiomatosa nos permite diferenciar la adenomiosis de los miomas.

- LaECO con infusién salina intracavitaria (sonohisterografia) mejora la definicién

del contorno del mioma submucoso que protruye en la cavidad uterina
(5,9,12,19,20,26-28)
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En consulta, también se puede realizar una Histeroscopia ambulatoria y nos permite

valorar el componente intracavitario y grado de resecabilidad de miomas submucosos
(5,13,19,20,26)

Por otra parte, la Resonancia Magnética (RMN) es la técnica complementaria que mejor

visualiza todos los miomas y su localizacion; pudiendo decidir el mejor procedimiento

quirtrgico (215:20.26:27),

1.6 Diagnostico Diferencial:

Adenomiosis

Es una enfermedad ginecoldgica causada por la migracion de las glandulas endometriales
y el estroma desde la capa basal del endometrio hacia el miometrio asociado a una
hiperplasia del musculo liso. La diferencia fundamental es la ausencia de capsula que
separe la formacion de tejido miometrial normal presente en los miomas y ausente en las

endometriosis y sarcomas ),
Sarcomas

Es un tumor maligno del mesénquima uterino, la mayoria aparecen en la menopausia,
presenta aproximadamente un 3-7% de todos los tumores malignos del Gtero. Es

altamente maligno con un mal pronostico incluso en estadios iniciales (¢10:1529.30),

1.7- Tratamiento

Los miomas asintomaticos requieren un manejo expectante mediante exploraciéon y

ecografia con una periodicidad dependiente de la edad, localizacion y tamafio 9,

A)- Tratamiento Médico

1- Antiinflamatorios no esteroideos (AINES): son utiles para mejorar la
dismenorrea, aunque no parecen reducir la cantidad de sangrado 1219,
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2- Antifibrinoliticos: el &cido tranexamico fue aprobado por la FDA en el afio
2009 para el tratamiento del sangrado menstrual abundante 1215

3- Tratamiento hormonal

3.1 Estrégenos y Progesterona:

Los tratamientos con anticonceptivos (ACO) o solo con gestagenos son a menudo
la primera linea de tratamiento para pacientes con sangrado uterino anormal. Los
progestagenos no son un tratamiento de primera linea, aunque pueden ser usados
a corto plazo para controlar el sangrado excesivo ©&1219),

3.2 Agonistas de la Hormona Liberadora de Gonadotropinas (a-GnRH):

Fueron el primer tratamiento médico para los miomas, pero los beneficios se han
visto limitados por sus efectos secundarios entre los que se incluyen sofocos,
alteraciones del suefio, depresion o pérdida de masa Osea después de un uso
prolongado. Se utilizan generalmente en el preoperatorio durante un periodo de 3
a 6 meses en combinacion con una terapia de hierro para facilitar la cirugia
endoscopica o transvaginal ¢:81213.15.21)

3.3 Moduladores Selectivos de Estrogenos &1213),

3.4 Inhibidores de la Aromatasa:

Son farmacos que actuan rapida y eficazmente contra los sintomas de los miomas
y reducen su volumen. Disminuyen el revestimiento endometrial por lo que
disminuyen el sangrado y el tamafio de los miomas ©12

3.5 Moduladores Selectivos de los Receptores de la Progesterona:

Acetato de Ulipristal (AUP) y Mifepristona. EI AUP conseguia disminuir el
sangrado y el tamafio de los miomas; sin embargo, se observé un fallo hepatico
grave por lo que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
decidi6 retirarlo del mercado ®11:15:2021),

En Enero de 2021 se adopt6 la Decision de la Comision Europea correspondiente,
mediante la cual se actualizaron la ficha técnica y el prospecto de Esmya® (AUP)
y se levantaba la suspension de comercializacion.

3.6 Farmacos Androgénicos:

El danazol y la gestrinona parecen ser efectivos en el tratamiento de algunos
sintomas asociados a los miomas, pero los efectos secundarios son su principal
inconveniente ¢:1219),

3.7 DIU Liberador de Levonorgestrel (SIL-LNG):

Este tratamiento mejora el sangrado excesivo repercutiendo positivamente en la
hemoglobina, hematocrito y ferritina, aunque tienen mayor tasa de expulsion que
las pacientes que no presentan miomas ¢11:12.15.2021)
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B)- Tratamiento Quirdrgico

1. Histerectomia abdominal:

Es el tratamiento tradicional en pacientes que han completado su deseo genésico.
Las vias de abordaje pueden ser abdominal (laparoscépica o laparotomica) y
vaginal (3,5,6,8,9,12,13)_

2. Miomectomia:

Es el procedimiento quirurgico de eleccion para mujeres sintomaticas con deseo
genésico o que desean conservar el Utero. El procedimiento se puede llevar a cabo
mediante laparotomia, laparoscopia, histeroscopia o via vaginal 568121325

3. Midlisis:
Es la destruccion in situ de los tumores via laparoscépica o transvaginal mediante
laser, electrocoagulacion, crioterapia o radiofrecuencia. (25681217

“La Radiofrecuencia transvaginal es el objetivo de estudio en este TFG”

4. Oclusion de la Arteria Uterina:
Se consigue una reduccion del tamafio e incluso desaparicion de los miomas
mediante el bloqueo del flujo sanguineo al Utero conseguido gracias a la ligadura
de la arteria uterina ©¢:56812.13.15)

5. Ablacion endometrial:

Es util en las mujeres que han completado su deseo genésico para controlar el
sangrado anormal. La ablacion endometrial se puede usar tanto sola como en
combinacion con la reseccion histeroscopica del mioma 56812,

6. Embolizacion de las arterias Uterinas (EAU):

Es una opcion de tratamiento no quirdrgica para mujeres premenopausicas con
sintomas como sangrado anormal o dolor que desean preservar el Utero. La técnica
es realizada por los radidlogos intervencionistas 568121325

7. Tratamiento con Ultrasonido de Alta Intensidad Focalizado Guiado por RMN
(MRgFUS) o0 ECO (US-gFUS):

Esta técnica fue aprobada en 2004 por la FDA para mujeres premenopausicas con
miomas Yy sin deseo genésico. Es un procedimiento minimamente invasivo que
usa ultrasonidos de alta intensidad aplicados sobre la pared abdominal

consiguiendo asi la destruccion térmica de los miomas (monitorizados mediante
RMN) (35,6,8,12,13,15)
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2- MATERIAL Y METODOS

Para la adquisicion de los conocimientos tedricos y practicos de este TFG he realizado:

e Una extensa revision de la literatura realizando busquedas de la Radiofrecuencia
Transvaginal en el tratamiento de los miomas uterinos mediante una busqueda
bibliografica de articulos en Pubmed y Up to date con un total de 53 articulos.

e La introduccion de este TFG esta complementada con la informacién del libro de
miomas uterinos del Protocolo Asistencial en Ginecologia, actualizado 2015 de la
Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO).

e Asisti al Hospital Universitario Ramon y Cajal para ver el procedimiento en tres
pacientes (adjunto certificado de Asistencia) en Enero de 2021.

e Realicé un curso de Radiofrecuencia de Miomas Uterinos Online organizado por
JJP Hospitalaria en colaboracion con el Hospital Universitario Virgen de las
Nieves de Granada impartido por el Dr. Angel Santalla en Enero de 2021.

e Asisti al Curso Actualizacion en el tratamiento de Miomas celebrado en el

Hospital Universitario Ramon y Cajal en Octubre de 2019, organizado a través de
la SEGO (adjunto Certificado de Asistencia).

2.1 Principios de la ablacion por radiofrecuencia

La ablacion por radiofrecuencia es una forma de ablacion térmica, es decir, la
generacion de calor mediante un generador que produce una corriente alterna de alta
frecuencia y baja tension que se transmite a través de un electrodo.

La colocacion del electrodo en un tejido objetivo, en nuestro procedimiento un mioma
uterino, da como resultado la transmision de la corriente; generando calor por el
movimiento idnico de sodio, potasio y cloro (Na, K, ClI) en la parte externa del electrodo,
en respuesta a los cambios muy rapidos de polaridad inherente a una corriente alterna.
El calor producido se propaga por simple conduccion térmica, produciendo una ablacion
volumétrica por necrosis coagulativa. El tamafio y la forma del volumen de ablacién estan
determinados por la temperatura alcanzada, el tiempo de exposicion, y la forma del
electrodo G,

La miolisis por radiofrecuencia de lugar a tres cambios histologicos terapéuticos
distintos:

1. Muerte de las células tisulares por coagulacion.
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2. Formacion de trombosis vascular en los vasos sanguineos que irrigan el mioma con la
consiguiente necrosis isquémica.
3. Inactivacion de los receptores hormonales dentro del mioma, que evita que el tejido
tumoral se desarrolle.

La necrosis coagulativa se consigue con temperaturas a partir de 60 grados; sin
embargo, temperaturas superiores a los 100 grados producen carbonizacion vy

vaporizacion del tejido, disminuyendo tanto la generacion como la conduccion del calor.

2.2 Desarrollo de radiofrecuencia en Miomas

La primera aplicacion notificada de Ablacién por Radiofrecuencia para miomas
uterinos fue realizada por Lee ®? en 2002. En 2007, Milic et al. informaron sobre la
radiofrecuencia via laparoscopica. En el mismo afio, Lee comunico el primer embarazo y
parto después de la ARF. En 2011, Garza et al ¢, publico los resultados de ARF de
miomas con reducciones estadisticamente significativas en el volumen de los miomas, sin
reintervenciones o complicaciones relacionadas con el procedimiento. En 2012, la FDA
(Food and Drug Administration) aprob6 la ablacion de tejidos blandos, incluido el
tratamiento de los fibromas uterinos sintomaticos con control ecografico. En la figura 3,
se muestra el electrodo de radiofrecuencia aprobada.

En el ensayo prospectivo y multicéntrico, Fibroid Ablation Study-EU (FAST-EU),
publicado en 2012 por Brolmann, se demostro una reduccion significativa del sangrado
menstrual junto con una reduccion de los volimenes de los fibromas.

La FDA también ha autorizado el tratamiento especifico para tumores hepaticos
no resecables, y tumores 6seos metastasicos.

La ablacion de tumores por radiofrecuencia también se ha utilizado en otros érganos como

pulmon, rifion, tiroides y mama @4,
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Figura 3. Electrodo de Radiofrecuencia en EE. UU.

La Radiofrecuencia para el tratamiento de miomas puede realizarse de tres formas:
guiada por Ecografia transvaginal, por via laparoscépica y por via histeroscopica 549,

En Espafia, la Dra. Victoria Rey @ ha sido pionera en el desarrollo de la
Radiofrecuencia transvaginal; comunicando sus datos en 2019 en la revista Journal of
laparoendoscopic & advanced surgical techiques. En la Figura 4, se muestra el electrodo
de radiofrecuencia empleado.
Los servicios de Ginecologia y Radiologia, del Hospital Universitario Severo Ochoa,
donde realizo las practicas, incorporaron la técnica en marzo de 2020.
En Espafia, se realiza la técnica denominada "moving south”, que consiste en la
introduccién de una aguja de radiofrecuencia, como se muestra en la imagen 3, guiada
por ecografia transvaginal hasta el mioma. Una vez introducida en el mioma se acciona
el mecanismo de radiacion que consigue quemar el tejido con una esfera de quemadura
de 1 centimetro. Siguiendo esta técnica iremos sacando e introduciendo la aguja para
quemar el mioma las veces que se necesite hasta conseguir un 80% de necrosis.
Para poder realizar correctamente el procedimiento es imprescindible que introduzcamos
bien la aguja en el mioma y que dejemos un margen de seguridad de medio centimetro
entre la capsula del mioma y la punta de la aguja; esto es debido a que la esfera de
quemadura podria lesionar los 6rganos que estuviesen en contacto con la capsula del
mioma.

Por esta razdn esta técnica nunca podria usarse en los miomas subserosos.
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Figura 4. Electrodo de Radiofrecuencia STAR RF 17G, 350 mm, 10 mm de la casa comercial STARmed

2.3 Material necesario

1- Instrumental quirdrgico por via transvaginal (figura 5)

2- Protectores para sonda transvaginal y transabdominal (figura 6)
3- Aguja de biopsia tipo trucut (figura 7)

4- Monsel’s solution (sulfato ferroso) y puntos de sutura (figura 8)
5- Ecografo con sonda transvaginal y soporte-guia (figura 9)

6- Generador de Radiofrecuencia (figura 10)

7- Bomba de refrigeracion (figura 11)

8- Electrodo de radiofrecuencia. (figura 4)

Todas las imagenes que a continuacion presento, fueron tomadas por mi, durante la
asistencia al Hospital Universitario Ramon y Cajal, para adquirir el conocimiento practico

del procedimiento.

Figura 5. Instrumental vaginal
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B )
Figura 6. Protectores para sonda transvaginal y transabdominal

Figura 7. Aguja biopsia

Figura 8. Monsel’s Solution (sulfato ferroso)
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En la figura 10, se aprecia las siguientes especificaciones del generador: impedancia,

potencia, tiempo, temperatura.

RFSTART / STO?

\

Figura 10. Generador VIVA RF System

Generator (STARmed Co., Ltd, JJP Hospitaria S.L

Maria Lazaro-Carrasco Julia
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L]

Figura 11. Bomba de Refrigeracion STR med

2.4 Indicaciones

La radiofrecuencia de miomas estd indicada en mujeres con miomas uterinos
sintomaticos, que desean preservar el Utero. Para que el procedimiento sea efectivo, se
deben tener en consideracion el tipo de mioma segun la clasificacion de la FIGO @1 el
tamafo (diametro y volumen) de los miomas, y el nimero maximo a tratar.

La radiofrecuencia es una tecnica indicada para el tratamiento de miomas de tipo
0-4 clasificados por la FIGO. Los miomas 0-4 son los que se encuentran localizados en
la submucosa e intramural; los subserosos nunca podrian ser tratados con la técnica
transvaginal por el riesgo potencial de dafiar estructuras anatdmicas que se encuentren en
contacto con la capsula.

Por otra parte, los miomas tipo 0y 1 también podrian ser tratados por histeroscopia, pero
por su tamario en ciertas pacientes se decide emplear esta técnica.

El tamafio maximo debe ser de 5-6 centimetros de didmetro, ya que, si son mas
grandes podria perderse efectividad y, por tanto, la necesidad de reintervencion. En
cuanto al volumen, se considera que debe ser inferior a 39 cm 3, para disminuir la
posibilidad de miolisis incompleta.

Respecto al nimero de miomas a tratar, se considera un maximo de 3 miomas en
cada procedimiento, por el riesgo de desarrollar Sindrome de la respuesta inflamatoria

sistémica consecuencia de la necrosis masiva de tejido.
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En la tabla 3, se resumen las indicaciones comentadas.

INDICACIONES de la Radiofrecuencia de Miomas

. Miomas tipo 0-4 FIGO

. Miomas centrados en el Utero

. NUmero maximo de miomas: 3

. Tamafo maximo: 5-6 centimetros

Tabla Il1. Indicaciones de la radiofrecuencia en miomas

Por otra parte; la ablacion tiene como contraindicaciones absolutas la infeccién pélvica
activa (enfermedad inflamatoria pélvica) y los céanceres ginecoldgicos (cancer de
endometrio, cérvix). Entre las contraindicaciones relativas, se debe tener en cuenta la

endometritis cronica y la ausencia de sintomatologia.

2.5 Complicaciones

La clasificacion Clavien-Dindo, es una estratificacion de las complicaciones
posquirurgicas basada en datos objetivos, que define diferentes categorias en funcion de
los recursos meédicos requeridos para tratarlas. Las categorias I-11 se consideran leves,
mientras que las I11-V se consideran graves.

La radiofrecuencia guiada por ecografia transvaginal es una técnica relativamente segura,
su procedimiento es sencillo y no suele tener consecuencias graves. Las complicaciones
posquirdrgicas comunicadas se encuentran en las categorias I-1l de la clasificacion

Clavien-Dindo “2,

Las principales consecuencias que debemos destacar son:

1. Posibilidad de lesion térmica extrauterina.

Durante el procedimiento como hemos comentado anteriormente es muy importante
respetar los margenes de seguridad (medio centimetro de la capsula del mioma a la punta
de la aguja), la seleccion de los miomas (0-4 de la FIGO) que se encuentren bien centrados
en el Gtero y, que no presenten componente subseroso; del mismo modo es imprescindible
identificar correctamente con el ecografo todo el mioma antes de comenzar la ablacién.
Para evitar esta complicacion, es aconsejable antes de comenzar la ablacion tomar
referencias con la guia de biopsias y comenzar a ablacionar por la zona con "menos

margen de seguridad” ya que, posteriormente serd mas complicado definir la zona.
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2. Respuesta inflamatoria sistémica.

Esta complicacién ocurre cuando se quema mucho tejido produciéndose una necrosis
masiva, su clinica es parecida a la que ocurre en un sindrome post embolizacién. Los
principales sintomas son leucocitosis, fiebre y mal estado general. Esto crea una

limitacion en el nimero y tamafo de los miomas como se coment6 previamente.

3. Cuando se ablacionan miomas de mayor consistencia con grado variable de
calcificacion, el electrodo de RF podria doblarse considerablemente, produciendo
imprecisiones entre el tracto virtual y el electrodo de RF y aumentando también el riesgo
de romper el revestimiento de teflén del electrodo. Esto puede empeorar si se prescriben
analogos GnRH previo al procedimiento ya que, puede aumentar la consistencia del

mioma.

4. Diseccion o perforacion de un vaso uterino. De momento, no se ha comunicado en la

literatura ningun caso.

Los sintomas mas frecuentes comunicados posteriores al tratamiento han sido:

dolor abdominal, fiebre, nauseas, cefalea, sangrado genital y dolores articulares.

2.6 Procedimiento

La paciente debe ser adecuadamente informada del procedimiento y haber firmado
el consentimiento informado correspondiente. Lo mas importante antes de realizar el
procedimiento es asegurarnos de que la paciente seleccionada cumple con las
indicaciones especificas comentadas anteriormente. Debemos evaluar el nimero de
miomas, tamafio, localizacidn, deseo genésico y edad de la paciente.

Se realiza una evaluacion previa con Ecografia transabdominal y transvaginal, con sonda
convexa de 3 a 5 MHz y una sonda transvaginal de 1 a 6 MHz. Se valora el nimero,
dimensiones y localizacion de los miomas uterinos, con la finalidad de establecer la ruta
de acceso adecuada para el electrodo de radiofrecuencia. EI diametro y volumen medio
de los miomas se calculan utilizando las  formulas:  Diametro
medio=(Longitud+Anchura+Altura)/3 y Volumen=4/3 x = x r3, donde r es el radio

medio®?,
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La paciente se valora en la consulta de Preanestesia de una Unidad de Cirugia
Mayor Ambulatoria, para estimar el riesgo que plantea la anestesia segun el sistema de
clasificacion de la American Society of Anesthesiologists (ASA).

La paciente ingresara el mismo dia de la intervencion y sera dada de alta pasadas unas
horas del procedimiento si se encuentra estable y con buen control del dolor.

Para inducir la anestesia lo mas frecuentemente utilizado es el uso de sedacién con
propofol, fentanilo y midazolam o anestesia raquidea, aunque, se podria utilizar anestesia
general si fuese necesario. Por otra parte, durante la induccién de la anestesia se
administra la primera dosis de antibidtico profilactico, habitualmente cefazolina 2
gramos.

Una vez sedada, la paciente se coloca en posicién de semilitotomia, se sonda a la
paciente y se prepara con un limpiador vaginal de povidona yodada tras lo cual, se explora
para reevaluar las caracteristicas de los miomas antes de realizar el procedimiento.
Todos los miomas que se ablacionan, deben de ser biopsiados ya que, uno de cada 350
pueden ser sarcomas “4“6). Para poder realizar la biopsia se ajusta la aguja a la sonda
transvaginal del ecdgrafo. La aguja, biopsia aproximadamente 2 centimetros de tejido que
son conservados en formol y enviados para el estudio de anatomia patoldgica. Se retira la
aguja de biopsia y se coloca el electrodo para la radiofrecuencia.

Se introduce el electrodo de radiofrecuencia via vaginal guiado con la sonda
transvaginal. El sistema de administracion de ablacion por radiofrecuencia consiste en un
generador VIVA RF System Generator (STARmed Co., Ltd, JJP Hospitalaria S.L.,
Seville, Spain) con un electrodo de coagulacion star RF Fixed (reference 17—35 s30F)
(17G, 35 cm long,1 cm sharp tip). Se deben colocar un niamero par de almohadillas de
conexion a tierra sobre los muslos de la paciente.

Un sistema de refrigeracion del electrodo con un flujo répido de agua a baja
temperatura mantiene una adecuada impedancia de la superficie durante la ablacidn,
evitando asi que se caliente en exceso pudiendo provocar lesiones en el tejido. El
generador de radiofrecuencia funciona a 480kHz con una potencia maxima de 200W con
una temperatura que puede alcanzar hasta los 95 grados. La potencia maxima del
generador se ajusta a un maximo de 100W. Durante el procedimiento el generador
muestra la temperatura de la punta del electrodo, las caracteristicas de impedancia del
tejido y el tiempo de ablacion. Ademas, el generador puede detectar un cambio de
impedancia en el tejido, en el caso de que se esté produciendo una carbonizacion del

tejido.
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Debemos seleccionar el primer mioma que vamos a ablacionar, recordando dejar
1 centimetro de margen de seguridad entre la capsula del mioma y la punta de la aguja;
vamos ablacionando el mioma de distal a proximal usando la técnica del barrido en todos
los planos.
La ablacion produce una esfera de quemado de 1 centimetro alrededor de la punta del
electrodo, esto se puede observar ecogréaficamente gracias a que el mioma se va tornando
cada vez mas hiperecogénico. Cada vez que se queme una parte del mioma debemos
sacar y volver a introducir el electrodo.

En la figura 12, se observa en la imagen ecografica la zona ecogénica descrita del mioma.

Figura 12. Ablacién Mioma en primera paciente. Seguimiento de la trayectoria del electrodo y la
hiperecogenicidad de la Ablacion por radiofrecuencia.

La ablacion de alguna de las arterias que nutren el mioma se puede observar
ecograficamente ya que, se ve como la quemadura por ablacion va recorriendo todo el
trayecto de la arteria y adquiriendo un aspecto ecografico mas ecogénico. Por otra parte,
son las ablaciones que consiguen quemar una mayor cantidad de tejido y son mas
efectivas.

Aplicando el Doppler-color, como se observa en la figura 13, podemos valorar la

vascularizacion peritumoral del mioma.
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Figura 13. Aplicacién oppler-color en el mioma.

Debemos conseguir la ablacién aproximadamente de un 80% del mioma para llegar a
lograr los resultados esperados.

Se completa la valoracién Ecogréafica mediante Doppler para confirmar la ausencia de
vascularizacién. Se retira la sonda transvaginal y se comprueba la ausencia de sangrado
cervical.

En caso de sangrado se procede a la realizacion de un punto de sutura o la
aplicacion de Monsel’s solucion (sulfato ferroso) para conseguir la hemostasia.

La medicacion prescrita para el postoperatorio incluye analgesia con AINES y una
semana de antibiotico, siendo el mas prescrito Amoxicilina- Clavulanico para evitar
posibles infecciones del mioma necrotico.

Las pacientes son monitorizadas de dos a tres horas tras el procedimiento, y si
pasado este tiempo se encuentran estables, con buena tolerancia y control del dolor, se
procede al alta con las indicaciones en domicilio segun la Unidad de Cirugia Mayor
Anestésica.

Se indica que acuda a consulta pasados 1, 3, 6 y 9 meses de la intervencion para evaluar

la disminucién del volumen del mioma y la sintomatologia de la paciente.
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3. RESULTADOS

La evaluacion de la eficacia de la radiofrecuencia de miomas debe tener en cuenta
la reduccion de las dimensiones del mioma (volumen y diametro), la tasa de
reintervenciones, la mejoria en la sintomatologia y la calidad de vida®’#®), Por otra parte;
también debemos tener en cuenta el tiempo del procedimiento, el coste sanitario, la
incorporacion de la mujer a su actividad normal, y la curva de aprendizaje.

En la tabla 4, se incluyen los parametros valorados en la ARF de miomas.
El control de calidad de este procedimiento tiene en cuenta tres parametros:
1. Técnico: porcentaje de éxito del procedimiento.

2. Resultados: la reduccién del volumen de los miomas.

3. Recurrencia; el indice de reintervenciones.

IParametros valorados en la Radiofrecuencia de Miomas|

. Edad de la paciente.

. Sintomas: menorragia, dismenorrea, dispareunia, polaquiuria.
. Puntuacion de gravedad de los sintomas UFS-QOL.
. Deseo gestacional

. NUmero de miomas.

. Tamarfio de los miomas: diametro y volumen.

. Localizacion: submucoso, intramural.

. Tiempo del procedimiento.

. Curva de aprendizaje.

. Complicaciones inmediatas Yy tardias.

. Coste del procedimiento.

. Tiempo de recuperacion.

. Porcentaje de reintervenciones.

Tabla IV. Parametros valorados en la ARF de miomas.

Aunque las indicaciones del procedimiento dependen de la experiencia del
Ginecdlogo, se considera que el volumen de los miomas para una miolisis adecuada debe
ser inferior a 39 cm?®. Respecto al diametro, se considera un maximo de 5 cm. La
reduccion media del volumen de los miomas puede llegar aproximadamente a un 50% a

los 6 meses y un 60% al afio @.
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Respecto a la tasa de reintervencion varian entre el 4% al 8%, siendo la causa mas
frecuente la persistencia de la metrorragia.

Para evaluar la gravedad de los sintomas y su impacto en la calidad de vida

relacionada con la salud en mujeres con miomatosis uterina, se considera el Cuestionario
Uterine Fibroid Symptom and Quality of Life (UFS-QoL)®*?. Es una herramienta valida
y fiable para diferenciar las pacientes con miomatosis uterina con diferentes grados de
sintomas y valorar el impacto de la gravedad de estos sintomas en la calidad de vida
relacionada con la salud. Ademas, el UFS-QoL ha demostrado ser sensible a los cambios
generados por el tratamiento de la miomatosis.
Los sintomas mas frecuentes son la menorragia (70%), dismenorrea (56%), dispareunia
(26%) y polaquiuria (11%) “?. La puntuacion total UFS-QoL en distintas publicaciones
varia entre 35 y 90, con una media de 67. En la evaluacion de la eficacia después de la
radiofrecuencia de miomas, se objetiva una reduccion progresiva y significativa de los
sintomas, demostrada por la variacion porcentual de la gravedad de los sintomas de UFS-
QOL con una disminucién del 84% al mes.

Para medir la intensidad del dolor con la maxima reproductibilidad entre los
observadores en mujeres con miomas uterinos, se puede utilizar la Escala Visual
Analdgica (EVA)*?. En varias publicaciones se establece que en mujeres con miomas
uterinos puede variar la puntuacion entre 0 y 8. En la valoracion postradiofrecuencia de
miomas se ha documentado una variacion porcentual con una reduccion del 45%.

Las pacientes después de este procedimiento pueden incorporarse a su vida
habitual en un plazo medio de 5 dias.

Respecto al porcentaje de reintervenciones por reaparicion de la sintomatologia,
y con una valoracidn a los tres afos, se ha comunicado un 11% de reintervenciones para
la ARF, siendo favorable respecto al 17% de la embolizacion de arterias uterinas, el 21%
de la miomectomia histeroscopica, 24% de la ablacién endometrial y superponible al 11%
de miomectomia laparoscopica “”. De momento, no se ha comunicado importantes
complicaciones con este procedimiento como lesion intestinal, vesical o ureteral.

El tiempo medio del procedimiento depende del nimero de miomas a tratar, su
localizacion y volumen. Se estima que el tiempo medio ponderado oscila entre 20-24
minutos.

Otro aspecto a tener en cuenta es la curva de aprendizaje. En este sentido, se ha

establecido como aconsejable la realizacion de 40 procedimientos, puesto que se ha
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comunicado una reduccion del volumen de los miomas del 52% en los primeros 40 casos,
comparado con la reduccion del 60% cuando se ha adquirido la experiencia suficiente .

Respecto al coste del procedimiento, es dificil estimar el total. Habitualmente el
generador se adquiere como cesion de uso, al utilizar los electrodos, cuyo importe unitario

es de 1.250 euros.

4. DISCUSION

Los fibromas uterinos son tumores benignos que afectan a tres de cada cuatro
mujeres en la edad premenopausica, siendo a menudo la causa de sangrado uterino
anormal, presion pélvica, dispareunia y disminucion de la fertilidad. Su impacto en la
calidad de vida de la mujer es importante. Debido a su incidencia y sintomatologia, son
una importante carga social y sanitaria, siendo la principal causa de hospitalizacion
ginecoldgica. Representa casi el 80% de las indicaciones para realizar una histerectomia.
Las otras opciones de tratamiento con preservacion del Gtero, como la miomectomia o la
embolizacion de arterias uterinas, no evitan la hospitalizacion; y el retraso en el regreso
de la paciente a su actividad diaria normal.

Por otra parte, no existe un claro acuerdo entre los ginecdlogos sobre qué tratamiento es
el més apropiado; y existe una prevalencia de enfoques invasivos “9),

Idealmente, un tratamiento conservador para los miomas uterinos deberia ser
seguro, tratar los sintomas, preservar la fertilidad y tener efectos favorables en la calidad
de vida.

En los ultimos afios, se han desarrollado nuevas técnicas mini-invasivas, como
radiofrecuencia y ultrasonido focalizado. EI objetivo es la preservacion del Gtero y evitar
incisiones en la pared uterina.

La miolisis por radiofrecuencia es la Gltima técnica de conservacion del Utero, su uso
clinico aun no se ha estandarizado con protocolos y criterios uniformes de seleccion de
pacientes “?),

La miolisis por radiofrecuencia para el tratamiento de los miomas puede realizarse
mediante ecografia transvaginal, histeroscopia y laparoscopia ©%59: existiendo la

posibilidad de combinar las tres vias de acceso segun la localizacion del mioma “2).
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El tiempo por via transvaginal (aproximadamente 20 minutos) es
significativamente menor que el de la laparoscopia o histeroscopia (aproximadamente 35
minutos).

En comparacién con las otras dos técnicas alternativas de preservacion de Utero
para miomas, MRgFUS y embolizacién de la arteria uterina, La radiofrecuencia no
requiere el uso de radiacion ionizante o resonancia magnética, y se asocia la biopsia de
cada mioma.

En este Trabajo Fin de Grado, describo la estrategia de ablacién por

radiofrecuencia con biopsia sistematica de miomas uterinos utilizando la via transvaginal.
Con esta técnica en primer lugar evitamos la cirugia, por tanto, la cicatriz uterina; en
segundo lugar, preservamos el Gtero.
Por otra parte, la miomectomia por histeroscopia permite la reseccion de miomas
submucosos, sin cicatriz y con preservacion de Utero, pero la técnica esta limitada a los
miomas submucosos, mientras que la radiofrecuencia transvaginal también es un
procedimiento para miomas intramiometriales. Ademas, la integracion de imagenes de
ultrasonido en tiempo real permite visualizar, identificar y tratar un mayor nimero de
miomas de los que se podrian abordar mediante histeroscopia quirdrgica. En la imagen
del ecografo se muestra una interfaz que identifica el area de ablacion y el grado de
calentamiento térmico sub-ablativo.

Por otra parte; el porcentaje de reintervenciones quirdrgicas se muestra favorable
para la ARF transvaginal, con respecto a la embolizacion de arterias uterinas o a la
miomectomia histeroscépica. No obstante, las diferencias en la tasa de reintervenciones
pueden deberse a la experiencia del Ginecologo, al sistema de valoracién de la
sintomatologia, la edad de la paciente y la duracion del seguimiento.

El control de calidad de este procedimiento, teniendo en cuenta el aspecto técnico,
los resultados obtenidos y la recurrencia, lo sitia como un procedimiento adecuado para
el tratamiento de miomas sintomaticos.

Las mujeres con miomas y deseo gestacional o que consultan por infertilidad,
deben ser evaluadas para establecer si los miomas alteran la anatomia o la funcion del
utero al comprometer la vascularizacion endomiometrial-miometrial ©2. Por otra parte,
los miomas causan complicaciones obstétricas como parto prematuro, recién nacidos con
bajo peso al nacer, aumento de cesarea primaria y presentacion andémala. En estas
mujeres, la radiofrecuencia debe ser considerada al permitir tiempos de espera menores

ya que, no hay incisiones uterinas.
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En la ablacion por radiofrecuencia, los datos comunicados a medio plazo han demostrado
seguridad y eficacia, con resolucion o mejoria de los sintomas y reduccion significativa
del volumen. La tasa de reintervencion por sintomas es baja ©%.

El procedimiento al ser ambulatorio disminuye el gasto sanitario, es bien

tolerado, y permite una rapida incorporacion de la mujer a su vida habitual.

6. CONCLUSION

La ablacion de miomas sintomaticos mediante radiofrecuencia transvaginal
supone una alternativa terapéutica minimamente invasiva, segura y eficaz; en mujeres
con indicacion de preservar el Gtero. Este procedimiento reduce significativamente el
volumen de los miomas, proporciona una clara disminucion de la sintomatologia,
mejorando la calidad de vida relacionada con los miomas, y se asocia a tasa favorables

de reintervencion.
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8. ABREVIATURAS

AEMPS: Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
ARF: Ablacion por Radiofrecuencia

ECO: Ecografia

FDA: Food and Drug Administration

FIGO: Federacion Internacional de Ginecologia y Obstetricia
MEC: Matriz Extracelular

MU: Miomas uterinos

SEGO:Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia
TFG: Trabajo Fin de Grado
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