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RESUMEN

El sangrado uterino anormal es la variacion del ciclo menstrual normal, en la cual
se incluye cambios en la regularidad, frecuencia, duracion y o cantidad del ciclo
menstrual, afectando la calidad de vida de la paciente.

Hoy en dia es la principal causa de consulta ginecologica, existen varias
corrientes de tratamiento, siendo solo definitiva la histerectomia. Conforme
avanza la tecnologia la tendencia es ofrecer procedimientos minimamente
invasivos, dentro de los cuales se encuentra la ablacién endometrial con baldén
con glicina; siendo un procedimiento reciente, se carece de informacion suficiente
sobre el seguimiento de estas pacientes. Como método de seguimiento en estas
pacientes se utiliza la histeroscopia en consultorio para las caracteristicas
endometriales y un cuestionario para valorar los resultados y el seguimiento de
la pacientes con ablacion endometrial a dos afos, ya que la literatura
internacional, solo se cuenta con registros a seis meses, los resultados nos
ayudaran al reconocimiento oportuno de posibles complicaciones tardias
secundarias al procedimiento quirurgico, la falla o éxito del procedimiento
quirurgico.

Este proyecto de investigacién es un estudio original, de tipo observacional,
transversal, analitico y prospectivo, donde se incluyen a las pacientes que
presentaban sangrado uterino anormal de mas de 6 meses de evolucion, con
patologia endometrial benigna confirmada por biopsia de endometrio, dentro del
rango de edad de 24- 65 afios, con paridad satisfecha, a las cuales se le realizo
ablacién endometrial con balon de glicina durante el periodo del afio 2014 en el
Hospital Juarez de México.



INTRODUCCION

MARCO TEORICO

El sangrado uterino anormal es la variacion del ciclo menstrual normal, en la cual
se incluye cambios en la regularidad, frecuencia, duracion y o cantidad del ciclo
menstrual. Se conoce como hemorragia uterina anormal cuando el sangrado
uterino presenta aumento en la cantidad del sangrado, la cual llega a afectar la
calidad de vida de la paciente. '

En Meéxico es la segunda causa de consulta ginecoldgica, por lo cual su
importancia radica en el nimero creciente de pacientes dia con dia. 2

En la actualidad se utiliza la clasificacion de la Federacion Internacional de
Ginecologia y Obstetricia (FIGO) para tener una terminologia uniforme de esta
patologia; la clasificacion de PALM-COEIN se subdivide en estructural: pdlipos,
adenomiosis, leiomiomatosis y malignidad, no estructural: coagulacion, ovaricas,
endometrio, iatrogénicas, no determinadas.?

Dentro de los tratamientos establecidos para la hemorragia uterina anormal se
encuentra como tratamiento definitivo de primera linea, se encuentra la
histerectomia en sus diferentes variantes.*

A mediados de la década de los 80 , se introducen las técnicas que eliminan el
espesor completo del endometrio, mediante energia térmica , produciendo
necrosis del espesor del endometrio.”

Hoy en dia la tendencia de las cirugias es la minima invasion brindado una mejor
calidad de vida sin la necesidad de procedimiento quirurgico tan agresivo,
proporcionando una rapida recuperacion y un menor dolor postquirurgico.

La ablacién endometrial es un procedimiento minimamente invasivo, el cual
reduce tiempo quirurgico, el tiempo de recuperacién, y con menos riesgos
operatorios para las pacientes que desean conservar su utero o que por las
condiciones clinicas que presentan no es posible realizarles un procedimiento
quirdrgico mayor.”®

El objetivo de la ablacion endometrial es la destruccion de todos los planos del
endometrio con la consiguiente inhibicion de su regeneracion ciclica, a pesar de
esto existe en la mayor parte de casos endometrio funcional en cierta
medida.>"°



Existen distintas técnicas para realizar la ablacion endometrial, puede ser guiada
por histeroscopia o de primera generacion, las cuales incluyen el uso de
reseccion endometrial transcervical, rollerball y la ablacion laser, estos
procedimientos requieren un medio de distensién uterino tales como liquidos o
gases. Los métodos de segunda generacion se encuentra el balon térmico,
hidrotermia, energia con microondas, electrocirugia con radio frecuencia y
crioterapia.’’

La histeroscopia se realiza mediante un histeroscopio el cual es un telescopio el
cual es insertado en el utero por la vagina y el cérvix , asi pudiendo observar la
caracteristicas de la cavidad uterina y del endometrio, por medio de los
histeroscopios se pueden realizar las técnicas de primera generacién por medio
de un puerto de trabajo. Figura 1.
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FIGURA 1. Histeroscopio de 15 French, 30 grados, Marca Richard Wolf.

Dentro de las técnica de segunda generacion aprobadas por la FDA y utilizadas
en México se encuentran balén con liquido caliente (ThermaChoice ®) vy
(Thermablate EAS™) Figura 1 .° En el Hospital Juarez de México se cuenta con
Resectoscopio y con el sistema Thermablate EAS™para realizar ablacion
endometrial.
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FIGURA 2. Sistema Thermablate EAS™
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FIGURA 3. Cartucho desechable del sistema Thermablate EAS™

Dentro de las indicaciones para la realizaciéon de una ablacién endometrial, se
encuentran:'?
* Menorragia por alteraciones anovulatorias
* Sangrado uterino postmenopausico
* Pacientes en las cuales se encuentra contraindicado el uso de tratamiento
médico o este ha fallado.



La ablacién endometrial debe ser considerada como la primera intervencion en
caso de intolerancia, falla del tratamiento médico, o por preferencia de la
paciente.

Se debe considerar a las pacientes que se rehusan a aceptar la histerectomia,
0 que son malas candidatas para la misma.

Las contraindicaciones absolutas para la realizacion de ablacién endometrial se
encuentran:’
* Embarazo

* Deseos de conservar la fertilidad
* Sospechas de cancer endometrial
* Cancer Cervical

* Infeccién pélvica activa

* Uso de dispositivo intrauterino

Las condiciones necesarias del utero para poder realizar una ablacion
endometrial con balén son:
* Utero con longitud mayor de 6 centimetros y menos a 10 centimetros

* No presentar miomas submucosos <3 cm
* Dilatacion cervical de 5.5 mm

Dentro del protocolo de estudio de las pacientes en el Hospital Juarez de México
para las pacientes con hemorragia uterina anormal, se solicitan los siguientes
estudios preoperatorios:

* Biometria hematica

* Quimica Sanguinea

* Tiempos de Coagulacién

* Examen general de orina

* Exudado vaginal

* Urocultivo

* Grupo de sangre

* Ultrasonido transvaginal/ Pélvico

* Panel Viral: Virus Inmunodeficiencia humana, Hepatitis Cy B

* Biopsia de endometrio

» C(Citologia cervical exfoliativa

* Colposcopia

* Valoracién cardiolégica en caso de ser mayores de 45 afios o contar con

patologia agregada.
* Prueba de embarazo



Parte importante del éxito de la cirugia es la preparacién del endometrio, lo cual
se puede lograr 3 de formas:®
1. Programando el procedimiento quirurgico en fase proliferativa temprana.
2. Realizando legrado endometrial preoperatorio
3. ;I;erapia hormonal con analogos de la GNRH , danazol o progestagenos.

El equipo utilizado para realizar la ablacion endometrial se utilizé un equipo de
segunda generacidén de balon intrauterino Thermablate EAS™, el cual contiene
glicina y la calienta hasta 173 grados Celsius, dicho dispositivo es introducido en
México desde hace 7 afos presentado en el Hospital Juarez de México, donde
desde hace 3 afios se cuenta con el mismo. A continuacién se muestra en la
Tabla 1, las diferencias entre los diversos dispositivos de ablacién endometrial
gue se encuentran disponibles en el mercado.
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MECANISMO TAMANO DEL | TIEMPO DEL | VENTAJAS DESVENTAJAS | PUNTOS CLAVES
DE ACCION DISPOSITVO TRATAMIENTO
(MM)

THERMA-
CHOICE lll

SV EETRAN =S GLICINA - 173 6 22 CURVA DE NO HAY EL FLUIDO LO

EAS °GC APRENDIZAJE INFORMACION TOMA 8 MINUTOS
RAPIDO, Y DISPONIBLE PARA CALENTARSE

TRATAMEINTO PARA ESTAS OREVIO A LA

RAPIDO PACIENTES INSERCION DEL

TODAVIA. CATETER. DURANTE

EL TRATAMIENTO,
EL BALLON SE
INTUDUCE Y SE
INFLA Y DESINFLA A
UNA PRECION DE
200 MMHG . LA
PREPARACION
ENDOMETRIAL  ES
NECESARIA.

. IIIIII

Tabla 1. Comparativa de los dispositivos de balén. SOGC Abril 2015 ™
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Dentro de las complicaciones del procedimiento se pueden clasificar en
relacionado con el procedimiento quirurgico, las del postoperatorio temprano y
tardio.

TEMPRANAS

Se asocia a dolor pélvico tipo cdlico, asi como nausea y vomito, los cuales se
resuelven en las primeras 12 a 24 horas del procedimiento quirurgico.

Relacionado con el procedimiento

La principal se encuentra la perforacion uterina, la cual se puede presentar
principalmente  en pacientes nuliparas, menopausicas, con resectoscopia
iterativa, utero en retroversoflexion, debido a que las técnicas de primera
generacion necesitan cierto grado de habilidad por parte del cirujano, se estima
que al menos existira 1 perforaciéon uterina dentro de los primeros 100
procedimientos de un cirujano.>'" Se debera sospechar de esta complicacién
cuando se pierda la distensibilidad del utero, o se observe sangrado excesivo, se
recomienda realizar laparotomia exploratoria para confirmar o descartar el
diagnostico. A pesar de existe el riesgo en este tipo de pacientes es una
complicacion poco documentada para los sistemas de ablacion endometrial con
baldn.

Las lesiones térmicas, pueden ser a nivel del utero, intestino, vejiga o vaso
pélvicos, lo cual la importancia del manejo adecuada de la energia. Embolismo
gaseoso, fasitis necrotizante y muerte.

TARDIAS

La destruccion del endometrio  puede favorecer el desarrollo de sinequias
intrauterinas , las cuales impiden el paso del sangrado por el cérvix, lo cual
genera congestién local generando un hematémetra.™

El sindrome post-ablacion es el dolor pélvico ocasionado por hematometra
secundario a sinequias uterina, se caracteriza por dolor pélvico ciclico intenso, de
aparicion subita; muchas veces se puede confundir esta patologia con
condiciones clinicas tales como apendicitis, o cistitis.

17



CONSIDERACIONES ESPECIALES

En caso de fallo la ablacion endometrial se puede repetir nuevo ciclo de ablacion
endometrial o pasar a histerectomia. Repetir una ablacién endometrial, aumenta
el riesgo e perforacion uterina, y solo se evita la realizacion de una histerectomia
hasta en 60% de las pacientes. '

En pacientes con cesarea previa, no existe un grosor miometrial minimo, pero
se recomienda por lo menos 2 cm de grosor miometrial, en el area de la cicatriz
miometrial. Se encuentra contraindicada en pacientes con miomectomias previas,
cesarea clasica o corporal.'

SEGUIMIENTO

Las pacientes sometidas a una ablacién endometrial pueden presentar escaso
sangrado transvaginal hasta 12 semanas posterior al evento quirurgico. La
mayoria de las pacientes presentan una disminucion en la cantidad de sangrado
presentado e incluso pudieran llegar a amenorrea, lo cual se encuentra dentro
de lo esperado, mejorando asi la calidad de vida de las pacientes.

Sin embargo cuando las pacientes que continuan con sangrado irregular,
excesivo o prolongado, se considera necesario la realizacion de un estudio de
imagen como el ultrasonido y valorar la realizacién de una histerectomia como
tratamiento definitivo. '° Ya que se ha demostrado en estudios que en la toma de
biopsia de endometrio posterior a la ablacion endometrial cuenta con una tasa
de falla hasta un 40% por ciento, por lo cual no se considera de eleccion.

En la mayoria de los estudios que se han realizado sobre la efectividad de la
ablacién endometrial como tratamiento del sangrado uterino anormal, solo se
compara el tiempo quirurgico, la satisfaccion de las pacientes, el numero de
pacientes que presentan recaidas, mas sin embargo, hoy en dia no se conoce
que es lo esperado encontrar por medio de la histeroscopia. Por medio de este
protocolo de estudio se espera recolectar las caracteristicas del endometrio
observadas por histeroscopia, para valorar por medio de un procedimiento
ambulatorio y de minima invasion la efectividad de la ablacion endometrial, asi
como detectar oportunamente las posibles complicaciones secundarias al
procedimiento quirurgico, para poder ofertar un método seguro a largo plazo y
con menores riesgos quirurgicos en comparacion con una técnica abierta.
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PLANTAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad, el seguimiento a dos afios de las pacientes posterior a una
ablacion endometrial, solo es con respecto a su eficacia en la disminucion del
sangrado, la eficacia de un método de ablacion contra otro, o sobre la
satisfaccion de la paciente con el procedimiento quirurgico. Debido a que la
ablacién endometrial con balén de glicina es un técnica relativamente reciente,
no se conoce los alcances del procedimiento quiruargico, por lo cual la importancia
de poder ofrecer un procedimiento  minimamente invasivo de  rapida
recuperacion y con menor dolor postoperatorio, con el menor numero de
complicaciones postquirurgicas posibles.

JUSTIFICACION

La importancia del estudio radica en la necesidad de poder ofertar un
procedimiento seguro a largo plazo a las pacientes que son candidatas a
procedimientos de minima invasion.

El seguimiento de las pacientes con ablacion endometrial con balén de glicina

nos dara como beneficio el reconocimiento oportuno de posibles complicaciones
y o recurrencia de la patologia posterior al procedimiento quirurgico.
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OBJETIVOS

GENERALES

Buscar por medio de datos clinicos y hallazgos histeroscopicos la evolucion de
las pacientes con patologia endometrial benigna que fueron sometidas a ablacion
endometrial con baldn de glicina.

PARTICULARES

Seguimiento a dos afios de las pacientes que se le realizo ablacion endometrial
con baldn de glicina, por medio de cuestionario y evaluacion histeroscopica.

En caso de encontrar pacientes que presenten fracaso al procedimiento

quirurgico, dar como alternativa, histerectomia laparoscopica, considerando
como fracaso del tratamiento la persistencia del abundante sangrado uterino .

HIPOTESIS

La ablacién endometrial con balon de glicina es un método seguro para las
pacientes que cuentan con patologia endometrial benigna por ser un
procedimiento minimamente invasivo, promoviendo una disminucion de la
morbilidad y complicaciones encontradas en procedimientos mayores.

DISENO DE LA INVESTIGACION

Estudio original, de seguimiento, de tipo observacional, longitudinal , analitico y
prospectivo.
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MATERIAL Y METODOS

TAMANO DE MUESTRA

Pacientes femenino, la cuales acudieron al Hospital Juarez de México, a las
cuales se les realizd ablacion endometrial con balon con glicina , durante el
periodo 2014 , se les realizara el seguimiento a los dos afos. Con un numero
aproximado de 25 pacientes.

CRITERIOS DE SELECCION

Inclusién: Pacientes que presentaban sangrado uterino anormal de mas de 6
meses de evolucidn, con patologia endometrial benigna confirmada por biopsia
de endometrio, dentro del rango de edad de 24 a 65 afos, con paridad
satisfecha, a las cuales se le realizé ablacion endometrial con balon de glicina
durante el periodo 2014 en el Hospital Juarez de México.

Exclusion: Pacientes a las cuales se le haya realizado ablacion endometrial con
otros métodos (Resectoscopia), pacientes que no acudan a citas de seguimiento.

Suspension: Pacientes las cuales no acepten la realizacién de histeroscopia en
consultorio como método de seguimiento, pacientes fallecidas.
VARIABLES

DEPENDIENTES
Ablacién endometrial con balon con glicina

INDEPENDIENTES
Edad de la paciente, cirugias previas

CUALITATIVAS
Pacientes del sexo femenino.
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DEFINICION CONCEPTUAL

Sangrado uterino anormal

Variacién del ciclo menstrual normal , en la cual se incluye cambios en la
regularidad, frecuencia, duracién y o cantidad del ciclo menstrual.

Ablacion endometrial

La destruccion de todos los planos del endometrio con la consiguiente inhibicion
de su regeneracion ciclica, a pesar de esto existe en la mayor parte de casos
endometrio funcional en cierta medida.

Histeroscopia

Inspeccidn endoscoépica de la cavidad uterina y canal cervical mediante
instrumentos oOpticos especialmente disefiados. Se asocia con altos valores de
sensibilidad y especificidad en el diagndstico y con altas probabilidades de éxito
en el tratamiento de diversas patologias endometriales e intrauterinas, siempre y
cuando exista un equipamiento adecuado y un entrenamiento del personal de
salud suficiente.

Histeroscopia Diagnéstica

Histeroscopia en la que se utilizan instrumentos de calibre delgado, que sdélo
permiten el paso de la lente y de este modo visualizar la cavidad endometrial.

Histeroscopia Operatoria

Histeroscopia en la que mediante el uso de una camisa de mayor calibre se
puede introducir instrumental para llevar a cabo procedimientos quirurgicos, ya
sean tijeras, pinzas o incluso electrodos para utilizar energia monopolar o bipolar.
También llamada “en sala de quiréfano”.

Histeroscopia de Consultorio

Histeroscopia que se realiza de forma ambulatoria, pudiendo o no llevar a cabo

procedimientos operatorios minimos que se acompafan de alguna forma de
anestesia-analgesia.
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OBTENCION DE DATOS

Se solicitara a todas las pacientes que se le ha realizado ablacion endometrial
con baldén con glicina, que acudan a cita de seguimiento a los 2 afios posterior al
procedimiento quirdrgico a realizar un cuestionario y una histeroscopia en
consultorio para valorar la cavidad endometrial y su funcionalidad.

ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizaran medidas de tendencia central (media , mediana , moda), y de
dispersion (desviacion estandar) para valorar las diferencias entre las pacientes,
se utilizara X2.

CONSIDERACIONES ETICAS

Investigacion con riesgo mayor al minimo, por pruebas de seguimiento. Requiere
consentimiento informado para la realizacidon de histeroscopia en consultorio.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Octubre 20-15- Marzo 2016

Realizar histeroscopias de control a todas las pacientes que se les realizé una
ablacion endometrial a los dos afios posterior al evento quirurgico y cuestionario
de seguimiento.

Abril 2016
Analisis estadistico.
RECURSOS
El Hospital Juarez de México cuenta con la clinica de histeroscopia de
consultorio para la realizacion de histeroscopias. La realizacion de las

histeroscopias, no contara con costo para las pacientes que acepten participar en
dicho protocolo.
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RESULTADOS

En un periodo de dos afos posterior a la ablacion endometrial con balén con
glicina usando el sistema Thermablate EAS™ se evaluaron 25 pacientes en la
consulta externa de ginecologia en el Hospital Juarez de México, de las cuales se
encontraron 2 pacientes se les encontro en la biopsia de endometrio final
adenocarcinoma para el seguimiento posterior. Dejando una muestra de 23
pacientes con datos completos y con seguimiento posterior a dos afos .

Para la edad media fue de 41 afos +8.01, con un tiempo promedio de sangrado
de 18,8 meses. Dentro de los antecedentes gineco-obstetricos se encontrd para
las gestas una mediana de 3 partos, 2 abortos 1 ,cesareas de 1.

De las 25 pacientes que se les realizo la ablacion endometrial 10 cuentan con
oclusion tubarica bilateral y 15 no contaban con oclusion tubarica, el interés de

dicho procedimiento es relevante para la investigacion ya que se investiga como
factor de riesgo para desarrollar dolor postquirurgico. Grafica 1.

NUMERO DE PACIENTES CON
OCLUSION TUBARICA BILATERAL

15

10

vl

con otb sin otb

GRAFICA 1. Namero de pacientes con oclusién de pacientes con y sin oclusién
tubarica bilateral.

Con respecto a la cantidad de ciclos de ablacion endometrial no se encontré

diferencia estadisticamente significativo en cuanto al rango de edades, pero si
hubo diferencia en cuanto al tiempo de evolucion de la patologia. Se utilizo en el
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56 % de la pacientes 2 ciclos y en el 44% 3 ciclos de ablacion endometrial
usando el sistema Thermablate EAS™. Grafica 2. No se encuentra diferencia
significativa en cuanto al resultado final de las paciente con respecto al método
de preparacion de cavidad endometrial ( Legrado uterino instrumentado VS
Aspiracion Manual Endouterina ) previo a la ablacion, sin embargo se considera
parte importante del procedimiento para la obtencion de una biopsia de
endometrio de mayor cantidad de tejido.

CANTIDAD DE CICLOS

14
12
10

SO N B O @

2 Ciclos 3 Ciclos

GRAFICA 2. Nimero de pacientes con 2 y 3 ciclos e ablacién endometrial.

Se encontro dentro de las biopsias de endometrio iniciales las cuales fueron
tomados con canula de pipelle en las pacientes que se sometieron a ablacion
endometrial que un 32% contaban con una muestra indecuada para diagnostico
por muestra insuficiente, 20% con un endometrio secretor, el 4% con un
endometrio proliferativo, en un 12% con atrofia endometrial , un 16% con
disociacion estromoglandular, un 8% con endometritis,4% con hiperplasia simple
con atipia y 4% con fragmentos de polipos. Grafica 3.
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BIOPSIA INICIAL DE ENDOMETRIO
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GRAFICA 3. Resultados de las biopsias inciales de endometrio.

Al realizar la biopsia final de endometrio senecontro 8%
inadecuadas para el diagnostico, un endometrio secretor en un 12% , endometrio
proliferativo en 4%, atrofia endometrial en un 4%, disociacién estromo glandular

en un 28%, hiperplasia simple sin atipia en un 12%, hiperplasia compleja con
atipa en un 12%, adenocarcinoma de endometrio en 8% y polipos endometriales

en un 12%. Grafica 4.

BIOPSIA FINAL DE ENDOMETRIO
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GRAFICA 4. Resultados de las biopsias finales de endometrio.

de muestras
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Después de 2 anos de la ablacion endometrial encontramos que el 68% (17
pacientes) de la pacientes se encontraban en amenorrea, el 24 % (6 pacientes)
en oligomenorrrea y en 8% ( 2 pacientes) pacientes se detecto adenocarcinoma
de endometrio durante la biopsia final por lo cual se les realiza histerectomia
radical. Grafica 5.

HALLAZGOS HISTEROSCOPICOS
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GRAFICA 5. Tipo de patrén menstrual posterior a la ablacién endometrial.

Dentro de los hallazgos histeroscopicos a los 2 afios encontramos que a las 2
pacientes que se les encontré adenocarcinoma de endometrio no se les realiza
histeroscopia de seguimiento, se les realiz6 rutina de endometrio y sesiones de
radioterapia, al momento libre de enfermedad; al resto de las pacientes se
encontré cierto grado de adherencias intrauterinas, las cuales se clasifican
segun la Sociedad Europea de Histeroscopia (1990), encontrando a 1 paciente
en el grado |, 1 paciente en grado Il, grado IIA 0, grado Il 3 pacientes, grado |l
A 10 pacientes, grado Il B 5 pacientes y grado IV 3. Grafica 6.
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GRAFICA 6. Hallazgos histeroscépicos a dos afios de la ablaciéon endometrial.

Se encontro el que el 80% de las pacientes sometidas a la ablacion endometrial
se encuentran a dos anos del procedimiento quirurgico se encuentran sin dolor ,
el 8% presentan dolor 1 vez al mes y el 4% presentaron dolor leve 1 vez a la
semana, a pesar de presentar dolor de leve intensidad ( Grafica 7), ninguna
paciente desarrollo sindrome post- ablacion; el 100% de la pacientes se
muestran satisfechas con el resultados del procedimiento, a pesar de que a 2
pacientes en la biopsia final se encontré adenocarcinoma de endometrio, se
muestran satisfechas que se les realizo rutina de endometrio en un solo
procedimiento quirdrgico abdominal.
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GRAFICA 7. Presencia del dolor post ablacién endometrial.
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DISCUSION

El sangrado uterino anormal es la patologia ginecologica en segundo lugar con
mayor frecuencia en México, el cual genera un impacto negativo en la vida de las
pacientes forma psicosocial, econdmica y cultural. Dentro de las modalidades de
tratamiento se encuentra el tratamiento médico y quirurgico; hoy en dia se busca
realizar procedimientos con un enfoque de minima invasion, para mejorar la
calidad de vida de las pacientes, con un menor tiempo quirurgico, disminucién del
dolor postquirurgico y una rapida recuperacion. La ablacion endometrial es
método mediante el cual se genera la destruccion de la capa funcional del tejido
endometrio, el cual puede ser realizado por distintos métodos, considerandose
un procedimiento seguro por la FDA.

En este estudio, se dio el seguimiento a las pacientes posterior a una ablacion
endometrial con balén de glicina con el sistema Thermablate EAS™por un
periodo de dos afos, la cual se presenta altos grados de satisfaccion en las
pacientes concordando con los hallazgos (Herman et al 2013)"" durante el
seguimiento no se encontré datos sugerentes de carcinoma de endometrio; sin
embargo ya existen estudios donde se demuestra que la ablacién endometrial es
un factor protector contra el cancer de endometrio (Singh et Al 2016)'®.

Al realizar la biopsia final de endometrio se encontro 8% de muestras
inadecuadas para el diagnostico, un endometrio secretor en un 12% , endometrio
proliferativo en 4%, atrofia endometrial en un 4%, disociacion estromo glandular
en un 28%, hiperplasia simple sin atipia en un 12%, hiperplasia compleja con
atipa en un 12%, adenocarcinoma de endometrio en 8% y polipos endometriales
en un 12%, se encontrando un distribucién similar de en los resultados
histop%olégicos en los estudios prospectivos en latino america (Chamy et Al
2014)

Dentro del grupo de pacientes se encontré dos pacientes a las cuales la biopsia
de endometrio inicial muestra patologia benigna, y la biopsia final muestran
discordancia entre los diagnosticos, por lo cual se sugiere siempre la toma de
una muestra de mayor tamafo para el diagnéstico histopatolégico como se
recomienda la toma de la misma por medio de legrado como se recomienda por
la guia de manejo del sangrado uterino anormal en mujeres pre-menopausicas
de JOGC (2013) y ademas lograr una adecuada preparacion endometrial como
se recomienda en las guias de Ablacion endometrial en el sangrado uterino
anormal de la SOGC (2015)
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Analizando la variable de cantidad de sangrado posterior a la ablacion
coincidimos con los hallazgos encontrado por O’kane et Al 2010 "% reportando
una mejoria de la menorragia y un la mayor parte de pacientes llevandolas a la
amenorrea, por lo cual encontramos que el 100 por ciento de nuestras pacientes
se encuentran satisfechas con el procedimiento en las mujeres mexicanas
coincidiendo con Fresno- Alba et Al. 2013.%°

Fue requerida una segunda intervencion quirurgica en 2 pacientes por el
diagnostico de adenocarcinoma de endometrio de tipo endometrioide, el resto de
las pacientes no ameritaron una re- intervencion quirargica por la falla del
tratamiento a base ablacion endometrial.
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CONCLUSIONES

La ablacion endometrial con balon de glicina con el sistema Thermablate EAS™
se considera a dos afos un procedimiento seguro, de rapida recuperacion y leve
dolor postquirurgico, el cual previene el riesgo de cancer endometrial, con alto
grado de satisfaccion de las pacientes.

Recomendaciones

Las biopsias endometriales con canula de pipelle deberian ser remplazadas por
un LUI o AMEU inicial . (1I-2 A)

Las lesiones focales en el endometrio que ameriten ser biopsiadas se debera
realizar por histeroscopia. (II-2A )™
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ANEXOS

ANEXO |. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Hospital Juirez de México
Direccidn de Investigacion

Comité de Etica en Investigacién

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del protocolo:

“Seguimiento por histeroscopia y clinica a dos afios posterior a ablacién endometrial con balén con
glicina por patologia endometrial benigna”
Con numero de registro HJM 0093/16-R.

Investigador principal: Dr. Juan Jiménez Huerta

Teléfono: 5566947968
Direccién: Av. Instituto Politécnico Nacional 5160, Gustavo A. Madero, Magdalena de las Salinas, 07760
Ciudad de México, D.F.

Sede y servicio donde se realizaré el estudio: Hospital Judrez de México, Servicio Ginecologia y
Obstetricia, Clinica de Histeroscopia en consultorio / Consultorio 21.

Nombre del paciente:
A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir si
participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se
conoce como consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier
aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira que firme
esta forma de consentimiento, de la cual se le entregara una copia firmada y fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La ablacién endometrial es una cirugia en la cual se quema el endometrio, por medio de un balén
en cual se introduce a través del cuello de utero. El seguimiento de las pacientes con ablacién
endometrial con balén de glicina se realiza a través de la histeroscopia ( procedimiento en el cual se
introduce una camara a través del cuello uterino donde se visualiza la cavidad uterina y sus
caracteristicas) de control nos dard como beneficio el reconocimiento oportuno de posibles
complicaciones y o recurrencia de la patologia posterior al procedimiento quirurgico.

La importancia del estudio radica en la necesidad de poder ofertar un procedimiento seguro a largo
plazo alas pacientes que son candidatas a procedimientos de minima invasion.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO
A usted se le estd invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene como objetivos :
e Realiza una encuesta del grado de satisfaccion del tratamiento con la ablacién endometrial con
balén
e Buscar el indice de éxito de la ablacion endometrial sin complicaciones por medio del
seguimiento por histeroscopia.
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Hospital Juadrez de México
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ALUD P e b e
Comité de Etica en Investig

e Deteccion oportuna de complicaciones o de fallas en el tratamiento.

e En caso de encontrar pacientes que presenten fracaso a al procedimiento quirirgico, dar como
alternativa, la extraccion del utero por otro procedimiento, considerando como fracaso del
tratamiento la persistencia del abundante sangrado uterino .

3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO
Con este estudio conocerd de manera clara lo que ocurre en el endometrio posterior a la ablacidn
endometrial.

Este estudio permitira que en un futuro otros pacientes puedan beneficiarse del conocimiento obtenido
debido que conoceremos més de los efectos de la ablacién endometrial con baldén con glicina y asi
evitarse un procedimiento mayor como la histerectomia la cual aumenta los riesgos quirdrgicos para la
paciente.

4. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizardan algunas preguntas sobre usted sobre su
satisfaccion posterior a la ablacion endometrial, se realizara una histeroscopia diagnostica en consultorio
(procedimiento en el cual se introduce una camara a traveés del cuello uterino donde se visualiza la
cavidad uterina y sus caracteristicas ) .

5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

Los riesgos asociados a la realizacién de las histeroscopias son hemorragia, perforacién uterina , dolor,
infeccion, desgarros cervicales , sobrecarga hidrica.

Este estudio consta de las siguientes fases:

Al cumplir dos afios posterior a la realizacién de la ablacién endometrial con balén de glicina, se
realizara una exploracion fisica de la paciente, se aplicara un cuestionario de satisfaccion del
procedimiento quirdrgico, y se realizara una histeroscopia.

En caso de que usted desarrolle algtn efecto adverso secundario a la realizacion de la histeroscopia, se
le brindara atencién medica en el area de Urgencias Ginecologia del Hospital Juarez de México ,
ubicado en Avenida Instituto Politécnico Nacional 5160, Colonia Magdalena de las Salinas, Delegacion
Gustavo A. Madero, Madero, Ciudad de México, y se debera comunicar con la Dra. Diana Mora Osorio
al numero telefénico 044 5566947968., Dr. Juan Jiménez Huerta con nimero telefénico 0445566947968
en caso de requerir hospitalizacion también sera brindada en dicha institucién.

6. ACLARACIONES

La decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

No habrd ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacién. Si decide
participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, -aun cuando el investigador
responsable no se lo solicite-, pudiendo informar o no, las razones de su decision, la cual sera respetada

en su integridad. < o
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7. CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Titulo del protocolo:

“Seguimiento por histeroscopia y clinica a dos afios posterior a ablacién endometrial con balén con
glicina por patologia endometrial benigna”

Investigador principal: Dr. Juan Jiménez Huerta

Sede donde se realizara el estudio: Hospital Juarez de México, Servicio Ginecologia y Obstetricia,
Clinica de Histeroscopia en consultorio.

Nombre del participante:

Por este conducto deseo informar mi decision de retirarme de este protocolo de investigacion por las
siguientes razones: (Este apartado es opcional y puede dejarse en blanco si asi lo desea el paciente)

Si el paciente asi lo desea, podra solicitar que le sea entregada toda la informacion que se haya
recabado sobre él, con motivo de su participacion en el presente estudio.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha

Testigo Fecha

Testigo Fecha
c.c.p El paciente.
(Se debera elaborar por duplicado quedando una copia en poder del paciente)
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[RRENEE 3]

No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio, ya que el estudio se realizara gratuitamente por
aceptar la participacién durante el estudio.

No recibira pago por su participacién.

En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacién actualizada sobre el mismo, al investigador
responsable.

La informaciéon obtenida en este estudio, utilizada para la identificaciéon de cada paciente, sera
mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

Usted también tiene acceso a los Comités de Investigacion y Etica en Investigacion del Hospital Juarez
de México a través del Dr. José Moreno Rodriguez, Director de Investigacion o la Dr. José Maria Tovar
Rodriguez, presidente del Comité de Etica en Investigacion. En el edificio de Investigacién del Hospital
Juarez de México.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea, firmar la
Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este documento.

Yo, he lefdo y comprendido la informacion anterior y mis
preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos
obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar
en este estudio de investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

**Firma del participante o del padre o tutor Fecha

**Testigo 1 Fecha (parentesco)

**Testigo 2 Fecha (parentesco)

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al Sr(a). la naturaleza y los
propdsitos de la investigacién; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su
participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna
duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacion con
seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesién de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el presente documento.

Firma del investigador Fecha
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ANEXO Il. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA

SALUD Hospital Juarez de México

ECRETARIA DE SALUD

Servicio de Ginecologia

HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO

PROTOCOLO DE INVESTIGACION “Seguimiento por histeroscopia y clinica a dos afios posterior a
ablacién endometrial con balén con glicina por patologia endometrial benigna” Con niimero de
registro HIM 0093/16-R.

Nombre de la paciente:

Expediente: Edad:
Gestas Abortos: Partos: Cesareas:
OTB:

Cuestionario para seguimiento de |as pacientes a los 6 meses, al afio y a los afios posterior de la ablacion
endometrial con balén con glicina.

1.Esta usted satisfecha con el con resultado de la cirugia en estos momentos.

A)SI B)NO

2. Ha usted presentado dolor pélvico ciclico

A)SI B)NO

En caso que la respuesta pasada sea Sl con que frecuencia

A)Todos los dias ~ B) 1 vez por semana C) 1vezal mes

3. Su sangrado ha:

A) Desaparecido por completo B) Disminuido  C) Continua igual o mayor e
e En””%o

Sahnas, Del, Gustave A Madero, C 1 07760, Méago, DLF

marezsalud.gob.mx

sttt Potiréenico Nagional No
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