GUIA PRACTICA DE ABLACION POR RADIOFRECUENCIA SOBRE
MIOMAS UTERINOS

INTRODUCCION

La tendencia en medicina hacia la cirugia minimamente invasiva junto con un nimero
cada vez mayor de pacientes con miomas que desean preservar el Utero,
independientemente de la edad y sus deseos reproductivos, ha generado la aparicién
de alternativas quirudrgicas a las vias cldsicas de manejo conservador de los miomas
uterinos.

En 2012 la FDA (Food and Drug Administration) aprueba el uso de la ablaciéon por
radiofrecuencia por via laparoscépica para el tratamiento de los leiomiomas uterinos.
Desde entonces se han descrito diferentes abordajes hasta la consolidacién de la via
vaginal bajo control ecoguiado, como una alternativa de acceso sencilla y que permite
una recuperacién rdpida de las pacientes a su actividad cotidiana.

TECNICA

La técnica de radiofrecuencia esta basada en la aplicacién de una corriente eléctrica de
alta frecuencia (400 KHz) , lo que produce calor (por encima de los 65 2C de temperatura)
en el interior del mioma, consiguiendo una necrosis coagulativa o muerte celular
irreversible del tejido miomatoso y de los vasos sanguineos.

Posteriormente ese tejido necrético serd reabsorbido por el organismo de forma
progresiva, lo que disminuira el volumen del mioma.

Se programa la intervencién independientemente del ciclo menstrual y el procedimiento
se realiza en quiréfano bajo sedacion profunda.

1. MATERIAL NECESARIO
En cuanto al material para poder desarrollar el procedimiento necesitaremos (Anexo 1):

e Sistema de ultrasonidos con sonda vaginal en el que se pueda activar la linea de
puntos de biopsia.
e Guia ecogrdfica de 15 gauges de grosor acoplada a la sonda vaginal que permita
el deslizamiento del electrodo.
e Generador de radiofrecuencia con electrodo de radiofrecuencia:
La aguja de radiofrecuencia, en el caso de la via vaginal, es un electrodo
monopolar de 35 centimetro de longitud, 17 gauges de grosor y una punta activa
de 1 centimetro.
Como medidas de seguridad para evitar la dispersion de energia disponemos:
o Vaina protectora de la aguja: se trata de un material no conductor que
permite que soOlo transmita energia la punta activa libre del
revestimiento.




o Sistema de refrigeracién interno conectado con un suero frio que
mantiene la punta activa fria mientras no se aplique la energia. Mantiene
la temperatura por debajo de los 279, en caso de elevarse el generador
no permitira la emisidén de energia hasta que se cambie el suero.

o Dos placas neutras de toma de tierra que se colocan a nivel de la cara
interna de ambos muslos.

Respecto al generador de radiofrecuencia se programa en modo continuo a una
potencia de entre 100-125 vatios. La activacion del generador se realiza
mediante un pedal y se desactiva con un nuevo pulso sobre el mismo.

e Una pequefia mesa auxiliar en la que colocaremos unas valvas vaginales, una
diseccién y unas gasas.

e Por parte de anestesia se administra 2 gramos de cefazolina como profilaxis
antibidtica y 0.1 miligramo por kilogramo de peso de dexametasona por su
efecto antinflamatorio.

e No consideramos necesaria la realizacion de biopsia previa a la ablaciéon dado
gue no se realiza el procedimiento en tumores que no cumplan criterios de
benignidad.

2. PROTOCOLO DE REALIZACION

Se coloca a la paciente en posicién de litotomia dorsal, se realiza lavado vaginal con
solucién yodada. Se introduce el transductor vaginal para un primer barrido ecografico.

Las punciones se realizardan transvaginales o transcervicales dependiendo de la
localizacion del mioma y siempre bajo control ecoguiado. Una vez situada la punta activa
dentro de la lesion activaremos el pedal, el objetivo es producir pequefias areas de
necrosis de 1 cms, suponiendo un tiempo medio por ablacién de unos 10 segundos. El
generador de radiofrecuencia aporta feeback acerca del tiempo necesario para
conseguir la ablacién correcta puesto que, una vez necrosado el tejido circundante a la
punta activa, el nivel de impedancia subird y el generador bajara la potencia emitida,
considerando finalizado el tratamiento en esa area.

Se aconseja comenzar desde la parte mas media y distal del mioma, la metodologia que
seguir implica la realizacién de punciones repetidas de la lesion siguiendo una forma en
abanico y luego cambiar a un nuevo plano. Debemos mantener una distancia a la serosa
de, al menos, 0.5 cm por el efecto de dispersidn térmica.

El nimero de ablaciones necesarias dependera del volumen de la lesion. Se considera
finalizado el procedimiento cuando se comprueba por ecografia un aumento en la
ecogenicidad del mioma en mas de un 90 % del mismo.

Una vez finalizado el procedimiento, se comprueba con valvas vaginales la ausencia de
sangrado activo por las zonas de puncidn cervical o vaginal. La paciente seguird en
observacion tras la técnica unas 2-3 horas antes del alta domiciliaria.



3. RECUPERACION

Al alta la paciente recibe un informe médico del procedimiento y recomendaciones (Anexo lll).
Se indica mantener una vida tranquila las siguientes 48 horas y evitar ejercicios de alto impacto
durante la primera semana.

Se adjunta cita de control en consulta a las 6 semanas y se les proporciona un mail de contacto
en el caso de dudas.

No se considera indicado la toma de antibidtico tras la técnica.

Se deja pauta analgésica con paracetamol 650 mg cada 8 horas via oral alterno con ibuprofeno
600mg cada 8 horas si precisa rescate. Se ajusta en caso de alergias.

En la mayoria de los casos, es un procedimiento bien tolerado, presentando como sintomas
mas comunes en la recuperacion:

e Astenia o estado pseudogripal sin fiebre.

e Sangrado vaginal escaso pero continuo que se puede mantener hasta mas de un mes.
e Dolor similar al premenstrual.

e Disuria.

En el caso de fiebre o mal estado general se le indica que no demore su visita a urgencias.

Sélo en los casos de tumores muy grandes (>130 cm3) vemos indicado el uso de dexametosana,
por su efecto antinflamatorio, 4 mg cada 12 horas 5 dias antes del procedimiento y 2 mg cada
12horas 2 dias después del mismo.

Si no hay complicaciones los controles de seguimiento se pueden establecer a las 6
semanas, 6 meses y 12 meses del procedimiento.

OBJETIVO DE TRATAMIENTO

El objetivo del tratamiento es doble:

e Porun lado, reducir el volumen del mioma en al menos un 60% a los 6 meses de
la técnica.

e Por otro, reducir los sintomas asociados en al menos un 50%, para su evaluacion
nos podemos ayudar del cuestionario de severidad de los sintomas o del
cuestionario Samanta que se rellenard antes y a los 6 meses del procedimiento.
(Anexo IV)

La tasa de reintervencion a 3 afios asociada a la radiofrecuencia se estima en un 11%.

CRITERIOS DE INCLUSION

El uso clinico de la radiofrecuencia auin no ha sido estandarizado con protocolos y criterios
uniformes de seleccidn de pacientes.



Siguiendo la recomendacién establecida en estudios previos revisados, consideraremos como
criterios de inclusién y exclusidn los siguientes:

Criterios de inclusion:

1.

Miomas tipo 0,1y 2 de la FIGO (grupo IlI-1ll Lasmar) La histeroscopia es el tratamiento
gold-standard para los miomas con componente submucoso, pero en los de alta
complejidad, la radiofrecuencia puede valorarse previamente, actuando como
tratamiento definitivo o complementario a una histeroscopia posterior que sera, por
reduccion de volumen, vascularizacion y consistencia del mioma, de menor
complejidad.

Miomas tipo 3y tipo 4

Miomas tipo 5 y 6, asumiendo margen de distancia de seguridad de 0.5 cm a serosa, lo
gue puede suponer un infratratamiento de los mismos y por ello un resultado menor de
lo esperable.

Numero maximo de miomas a tratar: en la mayoria de las publicaciones lo restringe a
3, pero estaria mas condicionado a la suma total del volumen de mioma a tratar.
Volumen maximo del mioma de < 145 cm3. Suele corresponder a un diametro mayor
no superior a 6 o 7 cm. Como ocurre en el punto anterior, el limite en el volumen
tampoco estd claramente determinado pero, en nuestra experiencia, superados estos
valores los resultados no son satisfactorios.

Es preciso registrar la medida de los 3 didmetros ortogonales mas grandes para calcular
el volumen del mioma. Tomaremos para el célculo del volumen, la ecuacién de volumen
del elipsoide:

4n
volumen elipsoide: 3 XaXxXbxc

Los criterios anteriores quedan condicionados al criterio principal que es la posibilidad de
abordaje por via vaginal del tumor a tratar.

Criterios de exclusidn:

U'I-hs.HNH

Enfermedad pélvica inflamatoria: activa o en un periodo inferior a 3 meses.
Embarazo actual.

Sospecha de malignidad.

Miomas tipo 7 y de localizaciones inciertas.

Volumen 2145 cm3.
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ANEXO II. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Este documento mformativo pretende explicar, de la forma mas sencilla posible, la mtervencion denomanada

Asi como los aspectos mis mportantes del penodo postoperatono y las comphicaciones mas frecuentes que como consecuencia de L
mtervencion puedan aparecer. Esto tiene el objetivo de que usted tenga una informacion adecuada previa a su consentimento para ki
mtervencion, tal como establece 1a Ley Basica reguladora de la autonomia del paciente y de devecho:z y obligaciones en materia de
informacion y documentacion climica (41/2002).

1. La ablacion de los miomas por radiofrecuencia s un tratanuento altermativo a la muomectomia, reconocido por la
Soctedad de Ginecologia y Obstetncia, que consiste en la aplicacion de calor en el intenor del mioma, lo cual consegura
una necrosts del tejido, que el orgamasmo w3 absorbeendo a lo largo del tiempo. La via de abordaje e5 la via vagmal

2. En el caso de la ablacion de los nuomas por radiofrecuencia, la mayonia de los nuomas reducen su tamasio entre 3 y 6
meses despues de la aplicacion de L radiofrecuencia, aunque no puede garanhzarse en todos oz casos, bien por la
patwraleza del nuoma, tamasio o la atuacion del mioma que comparte nesgos de comphicaciones. La reduccion media de
105 muomas e3 de 60% a loz 6 meses. La nutad de los casos de ouomas menores de 4 cm desaparecen en su totalidad.

3. La ablacion de muomas por raciofrecuencia se realiza mediante sedacion. El nesgo anestesico sera valorado por el
Senicio de Anestenia.

4. El procedmuento no conlleva estudio anatomopatolégco.

5. No debe quedar embarazada hasta al menos 3 meses después de La realizacson de la radiofrecuencia.

RIESCOS
Aunque en la actualidad esta técruca puede considerwse razomablemente zegwra, e me han detallado los poubles nesgos 3
complicaciones, poco frecuentes que son

- Infecciones y hemorragizs en by zora quunirgica, mitra o postoperatona.

+ Lemiones térmacas dermvadas de I técmuca reaccion fiebril por La necrosis del muonma infeccion del tejido necrotico,

- Broncoespammos y en casos mas graves parada cardiotrespuratona.

Ademis y en i ¢aso concreto existen olros Nesgos tales como:

Cualquera de las compheaciones emumeradas puede requenr tratamento medico 0 QUINTZCo para <u resolucion Y eventualmente L
necendad de realizar una transfirion. A cansa de ellas podna desencadenarve. en ransmas ocaniones en fallecimsento.
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ALTERNATIVAS DETRATAMIENTO
Me ba sdo exphicada la exastencia de otras postbles opciones terapeuticas medicas (progestagencs, analogos gonadotropinas, Danazol
acetato ulipnstal), y qunrgicas (nuomectomia o lsterectomia).

Declaro que be sido informado’a por el medico de Jos aspectos mas importantes del procediniento que se me va a realizaz, de su normal evolucica y
de las posibles complicaciones y riesgos de la misma.

Estoy satisfecho’s con ba informuacion que be recibido y be podido formmilar al médico todas las preguntas que be creado convensente y me han side
aclaradas todas las dudas planteadas.

En el caso de que durame &l procedinsento el médico encuemre aspectos de mi enfermedad que le extjan o aconsejen modificar el procedimiens
proyectado, Cuyas consecuencias para o salad y calidad de vida sean distntas o Ias inicialmente proyectadas, podea hacerio de la maners que mejo
coovenga a ms salud, advartindoselo a i representante, © €3 SU JuNedia, tomando I decisida por & musmo,

Sé que en cualquier momento puedo revocar este Consennmuento.

En consecusncia, doy mi Consentimiento para la realizacion del procediniento descrito

Nombre del médico que informa
FIRMA DEL PACIENTE mumximcowzmm
I — Fecha .

Nomsbre del representante legal en caso de incapacidad del paciente coa indscacion del caracter con ol que mtenviene, (Padre, madre, tutor, #tc.)
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ﬁl DNI.. e emfecha s

voco o consentimmiento prestado en fecha ¥ 00 deseo se me realice la misms
rxmddpm~.-..,....n..,..A...,...d.hmdnlmédxo.h Firma del represecesnse legal .

| DENEGACION DEL CONSENTIMIENTO

Dentego ¢l consentinmiento para ¢l procedimsento, conociendo y haciéndome responsable de las que puedan d de esta &
Nombre del médicoque tnforms

FIRMA DEL PACIENTE FIRMA DEL MEDICO QUE INFORMA
Fecha Fecha:
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ANEXO Ill. RECOMENDACIONES AL ALTA

e Para el alta debera ser acompafiada por un familiar o persona responsable y no debe
conducir.

e Sidolor puede tomar paracetamol 650 mg cada 8 horas via oral alterno con ibuprofeno
600mg/8horas via oral.

e Mantener vida tranquila 48 horas y evitar ejercicios de alto impacto una semana.

e Siprecisa, la baja se la proporcionard el médico de zona facilitdndole el informe de Alta del
Hospital.

e Podria presentar un cuadro de sangrado vaginal escaso pero continuo hasta la fecha de
revision en consulta.

e Acudira a urgencias si presenta dolor creciente que no cede con calmantes, sangrado, o
fiebre de 38,5 2C 0 mas.

e Se adjunta cita de control en consulta para control a las 6 semanas del procedimiento.

e Para modificar las citas o si presenta alguna sintomatologia no descrita en las
recomendaciones, podria comunicar con unidad de miomas a través del mail.



ANEXO IV

ESCALA DE SEVERIDAD DE SINTOMAS

EN LOS ULTIMOS MESES, ;CUANTO LE HA PREOCUPADO?
Rellene los siguientes apartados segun |a escala de Seventy Sympton, donde 1 es Nada y 5 es Muchisimo,

» SANGRADO DE LA MENSTRUACION
1 2 3 4 5

$ EXPULSAR COAGULOS DE SANGRE DURANTE LA MENSTRUACION
1 2 3 4 5

» LOS CAMBIOS CONSTANTES EN LA DURACION DE LA MENSTRUACION
COMPARADA CON SUS MENSTRUACIONES ANTERIORES

1 2 3 4 5

$ LOS CAMBIOS CONSTANTES EN LA DURACION QUE VA DESDE LA MENSTRUACION
HASTA LA SIGUIENTE COMPARADO CON CICLOS ANTERIORES

1 2 3 B )

9 LA SENSACION DE PESADES O PRESION EN LA PARTE INFERIOR DEL ABDOMEN
1 2 3 4 5

¥ ORINAR FRECUENTEMENTE DURANTE EL DIA
1 2 3 - 5

’ ORINAR FRECUENTEMENTE DURANTE LA NOCHE
1 2 3 - 5

9 SENSACION DE CANSANCIO
1 2 3 4 5



Puntuacion

Cuestionario SAMANTA S No
1. ¢Sangra durante mas de 7 dlas al mes? 3 0
2. (Tiene 3 0 mas dias de sangrado més abundante durante su 5 0
menstruacion?

3. Engeneral, ;su regla le resulta especiaimente molesta debido 3 0
a su abundancia?

4, LEn alguno de los dias de sangrado mas abundante mancha
ia ropa por las noches: o la mancharia si no usase doble 1 0
proteccion o se cambiase durante & noche?

5. ¢Durante los dias de sangrado mas abundante le preocupa 1 0
manchar el aslento de su silla, sofa, atc.?

6. En general, pen los dias de sangrado mas abundante, evita
{en la medida de lo posible) algunas actividades, viajes o
planes de ocio porque debe cambiarse frecuentemente ef 1 0

tampdn o la compresa?

Puntuacion total: Un valor > 3 Indica que la mujer puede tener sangrade menstrual abundante
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