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TiTULO:

Eficacia y factores prondsticos de respuesta al tratamiento mediante ablacion por
radiofrecuencia via vaginal de miomas uterinos sintomaticos.

RESUMEN:

Objetivo: Evaluar la eficacia clinica y reduccién de volumen del mioma, asi como
identificar la presencia de factores prondsticos en la respuesta al tratamiento en la
ablacion de miomas por radiofrecuencia via vaginal.

Disefio: revision retrospectiva de historias clinicas.

Ambito de estudio: salud reproductiva.

Sujetos de estudio: pacientes sometidas a ablacién de miomas por radiofrecuencia via

vaginal.

Instrumentacién: ninguna.

Determinaciones: variables socio-demograficas, sintomas que motivaron la aplicacion

del tratamiento, descripcion, tolerabilidad y satisfaccion con la técnica, evolucién
postquirargica y aparicion de complicaciones, eficacia clinica, eficacia en reduccion de

volumen del mioma, factores prondsticos de respuesta.

PALABRAS CLAVE: Ablacion por radiofrecuencia, fibroma uterino,

leyomioma,,eficacia clinica, transvaginal, factores pronésticos.

ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA:

Los miomas uterinos son los tumores benignos mas frecuentes en la poblacion
femenina. El 70% de las mujeres mayores de 50 afnos presentan miomas(1) que, hasta
en un tercio de los casos, van a provocar sintomas de sangrado menstrual abundante
o compresivo. El tratamiento quirirgico mediante histerectomia o miomectomia
constituye el tratamiento de eleccion para miomas sintomaticos (2). El retraso de la
edad de la maternidad, hace que la presencia de miomas en mujeres con deseos
genésicos sea cada vez mas frecuente, lo que unido al creciente interés de muchas
pacientes de conservar su utero ha hecho que se hayan desarrollado alternativas
menos invasivas a la cirugia como la embolizacion de arterias uterinas o ablacion de
miomas por radiofrecuencia (3).

La aplicacion de radiofrecuencia para la destruccion de tejido tumoral esta

ampliamente extendida en medicina siendo actualmente la técnica de eleccion para el



tratamiento de tumores tiroideos y hepaticos entre otros. En 2014 la FDA americana
aprobd su uso para el tratamiento de miomas uterinos mediante varios accesos
laparoscopico, transcervical y transvaginal.

La ablacién de miomas mediante el uso de la radiofrecuencia es una de las
alternativas mas prometedoras en el tratamiento de miomas sintomaticos en mujeres
que no desean recibir tratamiento quirtrgico (4). Mediante la aplicacién de calor
generado por radiofrecuencia se provoca una necrosis coagulativa con
desnaturalizacién de las proteinas del mioma provocando una reduccion del volumen
de este y disminucion de los sintomas asociados (5).

Entre las vias descritas de aplicacion de la radiofrecuencia, el acceso vaginal permite
el tratamiento de miomas de manera ambulatoria con minimas molestias y rapido
tiempo de recuperacion de la paciente (6). El acceso vaginal para la aplicacion de
radiofrecuencia esta aun poco extendido y la evidencia disponible al respecto es
escasa, disponiéndose de estudios con poblaciones cortas y seguimiento limitado
(6,7)- Hasta el momento, no se ha descrito la existencia de factores prondsticos de
respuesta al tratamiento. Esta informacion seria de maximo interés para individualizar
el tratamiento del mioma en cada paciente.

En Espana, esta técnica se aplica en un numero escaso de centros publicos siendo el
Hospital Virgen de las Nieves de Granada centro de referencia para formacién en esta

técnica para Europa.

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO:

En nuestro medio existe una alta prevalencia de pacientes con miomas uterinos
sintomaticos que demandan la aplicacion de técnicas quirurgicas eficaces, poco
invasivas para el tratamiento del mioma que permita conservar el utero, reducir los
riesgos inherentes a la cirugia clasica y una rapida recuperacion. Esta técnica
ambulatoria, que no requiere estancia hospitalaria, permite una reduccion de ingresos
hospitalarios y menor tiempo en lista de espera quirtrgica. Conocer la existencia de
factores prondsticos de respuesta al tratamiento, asi como el tiempo medio hasta
conseguir la reduccién del volumen del mioma, permitiria individualizar el tratamiento

del mioma en nuestra poblacion.
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OBJETIVOS:

Objetivo_general: Describir los resultados clinicos y en reduccion del volumen del

mioma de la ablacion por radiofrecuencia de miomas mediante acceso vaginal en el
Hospital Materno-Infantil (HMI) del Hospital Universitario Virgen de las Nieves (HUVN)

de Granada.

Obijetivos especificos (OE):

OE1: Describir las caracteristicas y los sintomas de las pacientes que solicitan la
aplicacion de ablacién por radiofrecuencia de miomas mediante acceso vaginal.

OEZ2: Describir la aparicion y tipo de complicaciones intraoperatorias y postoperatorias
de la técnica.

OE3: Describir el tiempo en los que se requiere analgesia domiciliaria tras el
procedimiento.

OE4: Describir tiempo de baja laboral tras el procedimiento.

OED5: Describir la satisfaccion de la usuaria con el procedimiento aplicado.



OE®6: Describir la evolucién de las variables clinicas: cantidad total de sangrado, dias
totales de sangrado, dias de menorragia y escala de severidad de los sintomas (SSS)
a los 2 meses, 6 meses y 12 meses del procedimiento.

OE7: Describir la evolucion del volumen del mioma a los 2 meses, 6 meses y 12
meses del procedimiento.

OES8: Describir la necesidad de tratamiento médico o quirurgico adicional para el
control de los sintomas a los 12 meses del procedimiento.

OED9: Identificar variables personales, clinicas o del mioma predictores de respuesta al

tratamiento.

HIPOTESIS:

La ablacion de miomas por radiofrecuencia via vaginal es una técnica quirurgica
ambulatoria, minimamente invasiva, eficaz y con pocas complicaciones para el
tratamiento de miomas uterinos sintomaticos. Existen variables clinicas y del mioma

predictoras de respuesta al tratamiento

METODOLOGIA:

Poblacion de referencia y de estudio: pacientes intervenidas de ablacion de miomas

por radiofrecuencia via vaginal en el HMI del HUVN de Granada.

Disefio del estudio: estudio observacional retrospectivo de una cohorte de pacientes

sometidas a radiofrecuencia.

Criterios _de inclusion _y exclusion: se incluiran todas las pacientes intervenidas

quirurgicamente en el centro entre el 01/10/2018 y el 31/03/2021 mediante ablacion de

miomas por radiofrecuencia via vaginal.

Tamafo muestral y procedimiento de muestreo: todas las pacientes intervenidas

mediante ablacion por radiofrecuencia via vaginal en el centro dentro del periodo

indicado.

Definicién de variables:
Variables basales (OE1):

. Variables socio-demograficas. Edad de la paciente, presencia de deseos

genesicos.

. Sintoma que motivé el tratamiento (Menorragia/ esterilidad/ compresivos)



. Tipo de mioma segun clasificacién de la FIGO (Federacion Internacional de

Ginecologia y Obstetricia) y volumen del mioma (medido en centimetros cubicos)

Variables quirurgicas (OE2 - OE4):
. Tiempo quirdrgico.
. Complicaciones intraoperatorias o postoperatorias inmediatas. (Anestésicas,

infecciosas o hemorragicas)

Variables clinicas de resultados (OE5 - OES8):

. Dias de estancia hospitalaria
. Complicaciones postoperatorias segun la clasificacion de Clavien-Dindo:
Grado Definicion
Grado | Cualquier desviacion del curso postoperatorio normal que no
precise intervencion farmacolégica, quirurgica, endoscopica o
radiologica.

Tratamientos incluidos: antieméticos, antipiréticos, analgésicos,
diuréticos, electrolitos, fisioterapia, drenaje de heridas
infectadas en planta

Grado Il Complicaciones que requieren tratamientos farmacoldgicos no
incluidos en el grado |. Transfusiones. Nutricion parenteral.
Grado Il Complicaciones que requieren intervencidon quirurgica,

endoscopica o radiologica.

Ill-A: sin anestesia general.

III-B: bajo anestesia general.

Grado IV Complicaciones que amenazan la vida (incluidas aeuqllas del
SNC) y que requieren ingreso en UCI

IV-A: disfuncion de un solo érgano (incluyendo dialisis).
IV-B: fallo multiorganico.
Grado V Fallecimiento

Tabla 1: Clasificacion Clavien-Dindo de las complicaciones postoperatorias

. Mejoria de la clinica tras la cirugia a los 2, 6 y 12 meses. Se recogera:
. Dias totales de sangrado.
. Dias de menorragia,
. Reduccion subjetiva del sangrado total (Se pide a la paciente que

subjetivamente cuantifique la variacion de su sangrado menstrual tras el
procedimiento).

. Escala de severidad de los sintomas: Escala validada
internacionalmente en la que se recoge mediante la cuantificacion en 8 items la

gravedad de los sintomas (9):



Durante los ultimos 3 meses, ¢Hasta qué punto le ha/han preocupado...

1. el sangrado abundante durante la menstruacion?

2. expulsar coagulos de sangre durante la menstruacion?

3. los cambios constantes en la duracion de la menstruacion comparada con
sus menstruaciones anteriores?

4. los cambios constantes en la duracion del tiempo que va desde una
menstruacion hasta la siguiente comparado con sus ciclos anteriores?

5. la sensacion de pesadez o presién en la parte inferior del abdomen.

6. orinar frecuentemente durante el dia?

7. orinar frecuentemente durante la noche?

8. la sensacion de cansancio?

Cada item puntua en una escala del uno al cinco: 1=nada; 2=un poco; 3=algo;

4=bpastante; 5= muchisimo.
. Volumen del mioma a los 2, 6 y 12 meses.
. Necesidad de tratamiento médico adicional para control de los sintomas o

quirurgico para completar la exéresis del mioma.

Recogida de datos y fuentes de informacion: se creara una base de datos

anonimizada. Los datos de cada paciente se obtendran a través de la historia clinica
digitalizada de Diraya (episodio de consultas externas de Ginecologia episodio de

hospitalizacion para la cirugia, hoja quirargica).

Analisis de datos:

OE1 - OES8: Analisis descriptivo de cada variable usando medias y desviaciones
estandar para las variables cuantitativas y una distribucién de frecuencias para las
cualitativas.

OE 9- OE9: Analisis. Las diferencias entre grupos (basal, a los 2, 6 y 12 meses) se
calcularan mediante el test de chi cuadrado para variables cualitativas y el test de
varianza para muestras apareadas cuando se trate de variables cuantitativas. Para
conocer que variables sociodemograficas, clinicas o del mioma podrian relacionarse
con una respuesta al tratamiento se realizarda un analisis de regresién logistica
incluyendo aquellas variables que en el analisis bivariante obtengan una p<0,1 o que
bien en la literatura hayan demostrado comportarse como factores predictores de

respuesta al tratamiento.



Dificultades vy limitaciones del estudio:

La principal limitacion del estudio es su caracter retrospectivo, de forma que la
recogida de los sintomas, al ser tantos en algunas ocasiones, puede que no sea todo
lo exhaustiva que se pretende en un estudio cientifico.

Al tratarse de revisiones tras un procedimiento quirdrgico, no esperamos un gran
porcentaje de pacientes que no acudan a sus citas de revisién postquirurgica. En los
casos en los que se produzca pérdida del seguimiento intentaremos subsanar esta
posible falta de informacién revisando los episodios de urgencias y el centro de salud
buscando consultas por sintomas relacionadas con mioma.

Todos los procedimientos han sido llevados a cabo por el mismo cirujano por lo que
desconocemos si la eficacia o posible aparicion de complicaciones puede ser operador
dependiente.

El hecho que tras el procedimiento algunas pacientes se hayan aproximado al
momento de la menopausia 0 hayan quedado embarazadas pueden condicionar la
evolucion de sintomas clinicos o del volumen del mioma.

Consideraciones éticas:

Todas las pacientes han recibido informacion médica detallada sobre el procedimiento
incluyendo su eficacia, posibles complicaciones e informacion a largo plazo existente
hasta el momento. Asimismo, han proporcionado consentimiento informado para la
aplicacion de la técnica especificamente elaborado en el Hospital Virgen de las
Nieves.

Dado que las pacientes en las que se ha aplicado la técnica siguen revisiones
periodicas en la consulta de ginecologia, en la préxima revisién prevista en consulta se
informara de los objetivos del presente estudio y se solicitara consentimiento
informado para su participacion en el mismo. (Se adjunta hoja informativa y documento
de consentimiento informado). Consideramos que, dado que el estudio es
retrospectivo y, teniendo en cuenta el contexto actual de pandemia COVID 19 en el
que las visitas al hospital estan restringidas, no es conveniente citar ahora a todas las

pacientes exclusivamente para la firma del consentimiento.

El personal investigador se compromete al cumplimiento del Reglamento (UE)
2016/679 de 27 de abril relativo a la proteccidon de las personas fisicas en relacion al
tratamiento de los datos personales y a la normativa espafiola de aplicacion ( Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales).

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo, de

manera que no se incluya informacion que pueda identificar directamente al paciente.



El acceso a la informacion personal identificada quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité de Etica de la Investigacién y
personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos,
procedimientos del estudio, y el cumplimiento de normas de buena practica clinica;
pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos.

El acceso a dicha informacién quedara restringido al personal autorizado que estara
obligado a mantener la confidencialidad de la informacion. Los resultados del estudio
podran ser comunicados a las autoridades sanitarias y, eventualmente, a la comunidad
cientifica a través de congresos y/o publicaciones.

Los datos seran utilizados para los fines especificos de este estudio y en todo caso si
fuese necesario podran ser también utilizados con otros fines de tipo docente o
caracter cientifico.

PLAN DE TRABAJO:

Revision de la literatura JUNIO 2021
Recogida consentimiento informado para | JUNIO 2021- OCTUBRE 2021
inclusion en el estudio.

Recogida de datos OCTUBRE 2021
Analisis estadistico NOVIEMBRE 2021
Presentacion de comunicaciones cientificas DICIEMBRE 2021
Publicacion de articulos cientificos ENERO 2022

APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRACTICA DE LOS RESULTADOS:
Ofrecer datos objetivos de los resultados de nuestro centro sobre eficacia, riesgos y

tolerabilidad de la técnica.

Plan de difusion:

. Presentacion de comunicaciones en el congreso nacional de la Sociedad
Espafiola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO) previsto para octubre de 2021.

. Publicacion de al menos un articulo cientifico en una revista indexada en el
Journal Citation Report.

. Realizacién de folletos informativos para las pacientes.

PRESUPUESTO:

No precisa financiacion puesto que es una revision retrospectiva de historias clinicas.
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