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II.- RESUMEN

PROBLEMA Y ANTECEDENTES:

Aunque la viabilidad de realizar una histerectomia por via laparoscopica ha sido probada desde la
publicacién de Reich en 1989, la cirugia laparoscdpica ha cambiado radicalmente la practica clinica
ginecologica, existiendo aun considerable debate en relacion con sus ventajas sobre las técnicas
habituales (1,2).

La histerectomia laparoscopica ofrece ventajas como: menor sangrado transoperatorio, menor dolor
postoperatorio, disminucion del uso de analgésicos, dias de estancia hospitalaria, mas rapida
recuperacion y reincorporacion a las actividades normales (3).

Cuando esta indicada una histerectomia laparoscopica, la eleccion del tipo de intervencion es el
resultado del analisis de varios factores, dentro de los que se encuentran: el tamafio y movilidad
uterina, las condiciones de acceso a la vagina asi como el entrenamiento y experiencia del cirujano
en cada una de las diferentes técnicas de histerectomia susceptibles de ser realizadas por
laparoscopia. Los resultados alentadores no deben dejar pasar por alto el hecho de que se trata de
una técnica de mayor complejidad, que implica mayor experiencia y entrenamiento por parte del
ginecologo (3.4).

Hasta este momento, no contamos en nuestro medio con estudios que comparen las ventajas clinicas
de la HTLc y de la HVAL, que den seguimiento al postoperatorio tardio, a la presencia de
complicaciones, ni de la sensacion de conformidad y satisfaccion. Por esta razon se plantea la
siguiente pregunta de investigacion: ;Cual es la utilidad clinica de la nueva técnica de HTLc en
comparacion con la actual técnica empleada de HVAL grado 1?

JUSTIFICACION:

La técnica de HVAL hasta ahora realizada en el servicio de Ginecologia del Hospital General “Dr.
Miguel Silva”, ha demostrado sus beneficios en comparacion con la técnica abierta en indicaciones
precisas (5).

En este trabajo se plantea comparar la utilidad clinica de una nueva técnica de histerectomia total
laparoscdpica sin la asistencia vaginal, mediante el empleo de un dispositivo mecanico denominado
movilizador uterino de Koh, mismo que ofrece la ventaja de realizar la técnica de histerectomia de
manera completa por via laparoscopica disminuyendo los riesgos de la asistencia para la extraccion
vaginal en uteros sin descenso, como por ejemplo: la traccion de pediculos uterinos y desgarro de
las arterias que implica mayor riesgo de sangrado y lesion vesical y/o rectal (2,6).

La realizacion de la técnica de histerectomia total por laparoscopia podria ser utilizada para reducir
los riesgos de morbilidad y plantea ventajas clinicas en comparacidn con la técnica vaginal asistida
por laparoscopia (1,6).

OBJETIVO GENERAL:

Evaluar comparativamente la eficacia de la técnica de histerectomia total lapardscopica con
capuchon cervical (HTLc) vs la histerectomia vaginal asistida por laparoscopia (HVAL Grado I).

HIPOTESIS:

La histerectomia total laparoscopica con capuchon cervical (HTLc) ofrece ventajas clinicas como
menor riesgo de sangrado y lesiéon a oOrganos vecinos, menor tiempo quirdrgico, dolor
postoperatorio, tiempo de recuperacion, empleo de analgésicos, reduccion de los dias de estancia
hospitalaria y menor riesgo de complicaciones postoperatorias en comparacion con la histerectomia



vaginal asistida por laparoscopia (HVAL grado I) en pacientes con indicaciéon quirargica por
patologia benigna.

METODOLOGIA:

Se efectué un estudio de investigacion clinica, de indole descriptivo, retrospectivo, comparativo,
transversal y observacional, en dos grupos de pacientes con 21 de HTLc y 17 de HVAL grado I, con
el objetivo de evaluar comparativamente la eficacia entre ambas técnicas; se incluyeron pacientes
sometidas a HTL o HVAL grado I, independientemente de edad que completaron el protocolo de
estudio para histerectomia y previo consentimiento informado de las mismas.

RESULTADOS Y CONCLUSIONES:

Se ubicaron promedios de edad y desviaciones de (43 £ 6.83) para HTLc y de (44 £+ 5.30) para
HVAL respectivamente sin encontrar significancia estadistica para esta variable (p > 0.10). No se
demostrd diferencia significativa entre los pesos con medias ponderales de 66.490 Kg para HTLc y
60.650 Kg para HVAL (p > 0.05).

Se concluyd que: 1.- La fibromiomatosis fue la primera indicacion quirargica con 85.8% en el
grupo de HTLc y 100% del HVAL; seguido de 9.5% de hiperplasia endometrial y tercer sitio de
frecuencia el polipo endometrial con 4.7%, todo ello sin interés estadistico (p > 0.05). 2.- El
sangrado transquirurgico fue de 135 ml para HTLc y de 150 ml para HVAL, con fluctuaciones de
30 a 500 ml para HTLc y de 100 a 300 ml para HVAL, sin significancia estadistica intergrupal
(p > 0.10). 3.- El tiempo quirurgico promedio fue de 2 hrs. 10 min. para el HTLc y de 2 hrs. 38 min.
para el HVAL, sin diferencias estadisticas entre ellos (p > 0.05). 4.- La valoracion del dolor a las
12 horas demostré ser significativamente menor en el grupo HTLc que en el HVAL X =4 vs 5y
Mn, Mx de (3,5) vs (4,7); con valores estadisticos: “t”. = 1.7781, p < 0.05 . No existi6 diferencia
estadistica entre los grupos, en el dolor evaluado a las 24 horas. 5.- Existié significativamente
menor tiempo de recuperacion postquirdrgica (en horas), en el grupo HTLc que en el HVAL, siendo
promedios de 10 vs 15 horas y minimos de 8 vs 12 horas respectivamente, con valores estadisticos
de “t”. = 2.2013, p < 0.025 y “t”; = 1.6896 . 6.- Se demostro significativamente menor empleo de
analgésicos en el 28.5% (no uso) para el grupo HTLc, dado el 100% de empleo en el HVAL.
ch =3.8191, p=0.005 y p Fisher =p = 0.001 . 7.- Se ubicd significativamente menor cantidad de
analgésicos en el grupo HTLc (38.1% con un analgésico, 33.3% para 2 analgésicos) que en HVAL,
en el cual se ocuparon 2 analgésicos en el 100% del grupo. x<.= 15.9961, p = 0.0003, g.l. = 2,
th = 5991 . 8.- No existieron diferencias estadisticamente significativas en el global de la
presencia de complicaciones postquirtrgicas entre los grupos (x2p = 0.59, p Fisher = p = 0.030); ni
acorde al tiempo de inmediatas (y?p = 0.51), mediatas (p Fisher, p = 0.99), ni tardias (p Fisher,
p=0.99). 9.- Existio significativamente menor cantidad de dias de estancia intrahospitalaria de 1 vs
2 a favor de HTLc: “t”. = 2.2941, p < 0.025 . 10.- La sensacion de conformidad y satisfaccion entre
los grupos, resultd ser casi limitrofe (p = 0.06), ya que se manifestd como “buena” conformidad y
satisfaccion en el 90.5% y 64.7% para los grupos HTLc y HVAL respectivos y de “regular o mala”
en el 9.5% y 35.3% para los grupos HTLc y HVAL correspondientemente.

Se sugiere implementar estudios de investigacion prospectiva, longitudinal (con seguimiento
temporal), de cohortes mediante ensayo clinico aleatorizado a efectos de valorar experimentalmente
y cegados los hallazgos de éstas y otras variables ya sea mediante técnicas quirargicas y/o
terapéuticas.



III.- DISENO DE LA INVESTIGACION.

1.- PROBLEMA Y ANTECEDENTES:

Con el paso del tiempo y el cambio en las necesidades del ser humano, los avances en la Medicina y
la Tecnologia han sido muy importantes, ya que en nuestros dias resulta de vital importancia contar
con mas de una opcion quirdrgica para la realizacion de histerectomia en las pacientes que asi lo
requieran.

La histerectomia representa la cirugia ginecologica mas frecuente solo después de la cesarea como
el procedimiento quirargico mas comun realizado en los Estados Unidos (1,7-8).

La primera cirugia laparoscopica en humanos fue realizada en 1910 en Suecia. Dos eventos en los
inicios de la década de 1960 renovaron el interés en esta técnica quirdrgica: el primero fue el
descubrimiento de los cables de fibra optica, que lograron una mejor iluminacion, y el segundo fue
el cambio en la actitud de la sociedad con respecto a los métodos de esterilizacion (3,6).

Patrick Steptoe es considerado el padre de la laparoscopia moderna por sus trabajos, a mediados de
la década de 1960, en esterilizacion laparoscopica (3).

La combinacion de la laparoscopia con la histerectomia vaginal fue informada en 1984 por Semm y
en 1985 por Raatz. En 1989 Reich public6 su trabajo sobre la primera histerectomia realizada
totalmente por laparoscopia (1,2).

Desde entonces este procedimiento ha ido ganando aceptacion con un incremento en la proporcion
de su realizacion del 0.3% en 1990 al 12% en el 2003 (1).

A partir de la década de 1990 un nimero creciente de grupos de trabajo laparoscépicos comenzaron
a investigar las posibilidades reales de la histerectomia laparoscopica, lo que condujo a una serie de
variantes y modificaciones en su técnica (2).

En 2003, se realizaron 538,722 histerectomias por enfermedades benignas, la mayoria de las cuales
fueron realizadas con un abordaje abdominal (66%), seguido por el abordaje vaginal (22%) y el
abordaje laparoscépico (12%) (1,8).

Desde el 2005, se ha aplicado la robdtica a la histerectomia, creando subtipos adicionales, de
histerectomia laparoscépica asistida por robotica (1).

En 2006 los resultados obtenidos de la base de datos nacional en Estados Unidos mostraron que la
mayoria de las histerectomias son realizadas a consecuencia de leiomiomatosis (32%), alteraciones
del ciclo menstrual (18%), prolapso (11%), malignidad (9%) y endometriosis (7%) (1).

La cirugia laparoscépica ha cambiado radicalmente la practica clinica ginecologica, ya que provee
una ventana que permite observar directamente los drganos pélvicos, asi como una técnica para la
realizaciéon de multiples cirugias con menor morbilidad en comparacion con la laparotomia (3-4,6).

Por otro lado también existia resistencia, en particular de las escuelas vaginalistas, contra las
técnicas quirurgicas laparoscopicas, lo que en parte se justificaba porque muchas histerectomias que
se podian efectuar por via vaginal se realizaban por via laparoscopica (9).



El problema con la histerectomia vaginal (HV) es la limitada visualizacion de la pelvis superior y
por lo tanto, la presencia de ovarios muy grandes, uteros voluminosos o la presencia de adherencias
pélvicas que dificultan la realizacioén de la misma (6).

Ademés, hay que mencionar que la denominada histerectomia totalmente laparoscopica se
establecido predominantemente en los paises y las clinicas en los que la histerectomia abdominal
representaba el 75% y mas del porcentaje total de histerectomias. Este es el caso sobre todo de
Francia, Gran Bretafia y Estados Unidos (9).

Por el contrario, la HVAL se establecié sobre todo en las clinicas de las escuelas vaginalistas y
genero6 una reduccion menor del 10% de las histerectomias abdominales (9).

Actualmente las Guias de Practica Clinica Ginecolodgica, dictan que cuando es posible la realizacion
de la HV, ésta debe ser el abordaje de eleccion para histerectomias realizadas por patologia benigna.
En los casos en que la HV no es técnicamente posible, la HTL parece ser la mejor opcién por los
beneficios que ofrece en comparacion con la HTA (8).

Debido a la experiencia entre los ginecdlogos, la realizacion de HTL ha ido incrementando la
superioridad de ésta sobre la HV (8).

Existen multiples indicaciones para la laparoscopia, tanto diagndstica como terapéutica. Las
indicaciones actuales de la laparoscopia son idénticas a las de la laparotomia. Los limites e
indicaciones de los procedimientos quirturgicos via laparoscopica, dependen de la experiencia y
juicio del ginecdlogo (3).

Las contraindicaciones absolutas para la laparoscopia incluyen: obstruccion intestinal,
hemoperitoneo, tratamiento anticoagulante, enfermedad severa cardiovascular o pulmonar y
tuberculosis peritoneal. Las contraindicaciones relativas en las cuales cada caso debe ser
individualizado son: obesidad morbida, hernia hiatal, peritonitis generalizada o peritonitis posterior
a cirugia previa, estadios avanzados de malignidad, enfermedad inflamatoria intestinal y cicatrices
intraabdominales extensas (3).

Entre las numerosas ventajas de la laparoscopia figuran: el aumento de la imagen de las condiciones
anatomicas y patoldgicas, un facil acceso a la vagina y al recto, la posibilidad de realizar la
hemostasia completa, la extraccion de los coagulos durante la exploracion sumergida, asi como
evitarle a la paciente una incisién abdominal dolorosa. Esto conduce a una reduccion de los dias de
hospitalizacion, del dolor postoperatorio, y por lo tanto, del uso de analgésicos, asi como del tiempo
de recuperacion, con una clara reduccion de la posibilidad de infeccién y una recuperacion mas
rapida de la funcidn intestinal, con una tasa menor de ileo postoperatorio (3-4,6-7,10).

Las complicaciones asociadas con la laparoscopia incluyen: laceracion de vasos sanguineos,
lesiones intestinales o urinarias, incluyendo lesiones con los trocares o térmicas, hernias incisionales
y problemas cardiorespiratorios provocados por el neumoperitoneo (1,3-4,6).

La histerectomia laparoscopica en comparacién con la histerectomia abdominal esta asociada con el
retorno mas rapido a las actividades normales, menor estancia intrahospitalaria, menor pérdida
sanguinea, menor numero de infecciones, asi como mayor tiempo operatorio y mas lesiones a vejiga
y ureteros (3).



La HTL facilita la visualizacion de las estructuras anatomicas, permite la realizacion de cirugias
concomitantes y es mas conveniente en caso de uteros voluminosos y en aquellos con poco o
ningun grado de descenso que pueden ofrecer dificultad para su remocion por via vaginal (8).

En el afio 2000, la Sociedad Americana de Laparoscopia Ginecologica publicé el sistema de
clasificacion para la histerectomia laparoscdpica, con el fin de estandarizar la terminologia de este
procedimiento (1).

Tabla 1. Clasificacion de la Histerectomia Laparoscopica de la Sociedad Americana de
Laparoscopia Ginecolédgica

Tipo: Componentes laparoscopicos de la Histerectomia:

0 Preparacion laparoscopica para la histerectomia vaginal, incluyendo
adherensiolisis y/o excéresis de endometriosis.

I Oclusion y division de al menos un pediculo ovarico, ligamento
uteroovarico o ligamento infundibulo-pélvico, pero no de la arteria
uterina.

11 Tipo I més oclusion y division de una o ambas arterias uterinas.

I Tipo II mas una porcion, pero no todo el ligamento cardinal-tterosacro
unilateral o bilateral.

v Separacion completa del ligamento cardinal-titerosacro, unilateral o

bilateral, con o sin introduccion a la vagina. Incluye la histerectomia
total laparoscopica.

Para fines practicos se define la histerectomia vaginal asistida por laparoscopia (HVAL) de tipo I
como la preparacion de la histerectomia vaginal mediante una laparoscopia diagnodstica. Todas las
combinaciones de laparoscopia quirdrgica e histerectomia vaginal en las que los pasos quirtirgicos
laparoscopicos se extienden hasta los vasos uterinos se describen como HVAL tipo II y las
variantes quirdrgicas en las que se cortan los vasos uterinos por via laparoscopica y no por via
vaginal se describen como histerectomias laparoscopicas (HL) (2).

Las indicaciones para la histerectomia laparoscopica incluyen procesos benignos como: la
endometriosis, los miomas, las adherencias o tumores anexiales, que usualmente requieren un
acceso abdominal. También esta indicada cuando la histerectomia vaginal no se puede realizar. La
histerectomia laparoscopica puede ser considerada en: el carcinoma de endometrio, el carcinoma
ovérico y el carcinoma de cuello uterino en estadio I. Incluso se pueden realizar al mismo tiempo
por laparoscopia la reconstrucciéon de la pelvis y la suspensiéon del mufion vaginal, la
colposuspension retropubiana y la cirugia del rectocele (10).

Las contraindicaciones para la histerectomia laparoscopica incluyen: aquellas condiciones médicas
que puedan impedir u obstaculizar la realizacion o mantenimiento del neumoperitoneo,
inexperiencia o inadecuado entrenamiento quirdrgico, malignidad en caso de requerir la excéresis
intacta del especimen, no contar con los instrumentos necesarios, contraindicaciones o rechazo del
paciente para la realizacion de la misma o a la conversion a una laparotomia en caso necesario (1).

El tamafio uterino mayor de 12 cm, peso uterino mayor de 800 gr, nuliparidad, ausencia de prolapso
uterino, cirugia pélvica previa, patologia pélvica extrauterina, vagina estrecha, poca movilidad
uterina, obesidad, necesidad de ooferectomia, sospecha de malignidad y dificultad o falta de acceso
a la vasculatura uterina son considerados por muchos ginecdlogos como indicaciones para la
realizacion de un abordaje abdominal en la realizacion de una histerectomia. También son



consideradas contraindicaciones relativas para la realizacion de una histerectomia laparoscopica,
pero la mayoria de ellas puede ser realizada en manos experimentadas (5,11-13).

Existen dos estudios italianos aleatorizados, multicéntricos que documentan la eficacia y seguridad
de la HVAL comparada con la histerectomia total abdominal (HTA). Marana y cols., reportan la
reduccion en la pérdida sanguinea, dolor postoperatorio, dias de estancia hospitalaria con la HVAL.
Sin diferencias entre los grupos en edad, paridad, peso uterino, tiempo quirurgico y complicaciones
quirargicas. Muzzi y asociados, demostraron menos complicaciones quirtirgicas con la HVAL en
comparaciéon con la HTA (6).

Si se comparan las técnicas de histerectomia laparoscopica, la HVAL parece ser la que presenta
menos complicaciones porque se trata de un método que deja de lado la diseccion laparoscopica
riesgosa del entrecruzamiento del uréter con los vasos uterinos. La utilizacion de movilizadores
uterinos y dispositivos mecanicos para aislar los ureteros en la HTL, alejandolos del sitio quirargico
susceptible de lesion, ha reducido los riesgos de afectacion a 6rganos vecinos; entre ellos: ureteros,
vejiga y recto debido a una mejor visualizacion cuando se emplea energia bipolar (2).

En el estudio de Shota M. y cols., en el que se compararon la HTA vs HVAL vs HTV, se encontrd
que el tiempo quirtirgico era significativamente mayor en el grupo de HVAL en comparacion con
los otros dos grupos. La pérdida sanguinea fue mayor en el grupo de HTA, asi como también la
tasa de complicaciones, en comparacién con el grupo de HVAL. Los niveles de PCR y de
leucocitos fueron significativamente menores en el grupo de HVAL en comparacion con los otros
dos grupos (14).

Las pacientes a las que se les realiza HVAL tienen menor dolor postoperatorio, y por lo tanto,
requieren de menos analgésicos postoperatorios comparadas con las pacientes que se les realizd
HTA (15).

En situaciones que anteriormente se indicaba una histerectomia abdominal hoy se pueden realizar
algunos pasos por via laparoscopica en la HVAL, como por ejemplo: la liberacion de adherencias,
el tratamiento de la endometriosis en el contexto de una histerectomia, la reseccion cuneiforme del
ovario o la anexectomia, si hay necesidad de extraer los anexos (9).

En la HVAL la cirugia laparoscopica debe finalizar arriba de la linea del parametrio, para que los
vasos uterinos puedan seccionarse rapidamente por via vaginal con un sangrado reducido y con
escasas complicaciones en relacion con la via laparoscdpica (9).

El Colegio Americano de Ginecologia y Obstetricia, en 2005, publico las siguientes indicaciones
para el uso adecuado de la histerectomia vaginal asistida por laparoscopia: adherenciolisis,
tratamiento de la endometriosis, manejo de leiomiomas que pueden complicar la cirugia vaginal,
ligadura de los ligamentos infundibulo-pélvicos para facilitar la excéresis del ovario y la evaluacion
de la cavidad abdominal y pélvica previo a la histerectomia (1).

Las tasas de complicaciones de la histerectomia son similares a las de las otras cirugias mayores ya
sea abdominales o pélvicas (1,4).

La parte laparoscopica de la HVAL no presenta un espectro especial de complicaciones. Las
posibilidades de que se desarrolle una complicacion resultan de los pasos quirargicos
correspondientes; como por ejemplo: la cirugia anexial laparoscépica, la remocion de la
endometriosis o la adherensiolisis. Las lesiones del uréter distal o las hemorragias provenientes de
la arteria uterina se descartan porque la diseccién laparoscopica finaliza sobre los ligamentos



cardinales. La fase vaginal del procedimiento presenta las complicaciones tipicas de la
histerectomia vaginal descritas por Hirsch, Késer e Iklé. Con respecto a las complicaciones tardias,
la HVAL muestra un espectro similar al de las histerectomias vaginales. Las infecciones urinarias,
los accesos febriles, las dehiscencias del mufién vaginal y el infiltrado o la formacion de fistulas son
complicaciones posibles pero raras cuando se emplea la técnica quirargica correcta (9).

La inspeccioén laparoscopica al terminar la cirugia vaginal permite la aspiracion de los codgulos y el
control de una eventual hemorragia. La suspension laparoscopica del mufion vaginal reduce el
riesgo de que se desarrolle un prolapso tardio del mufion (10).

La HVAL es un método quirurgico seguro, sencillo y con un tiempo quirtirgico aceptable que
ofrece claras ventajas respecto a la histerectomia abdominal. Con una baja tasa de mortalidad de
alrededor del 0.12 al 0.34 por cada 1000 cirugias (1,9).

Inevitablemente los ginecologos comenzaron a realizar histerectomias completas (utero, trompas,
ovarios y cérvix) o histerectomias totales laparoscopicas (HTL). La técnica es similar, pero el
cirujano continua la diseccion debajo del cérvix a nivel de la vagina. EI capuchon cervical es usado
para facilitar la incision vaginal. Este artefacto es colocado al inicio de la cirugia, rodea al cérvix y
provee una linea clara de demarcacion entre la vagina y el cérvix, cuando se visualiza por
laparoscopia. El capuchon también provee una superficie estable para realizar la colpotomia. Una
vez que se visualiza la superficie del capuchon a través de una colpotomia de 2 cm, la incision se
continia en toda la circunferencia hasta amputar completamente el cérvix de la vagina. La
colpotomia generalmente se realiza con dispositivos térmicos para asegurar la hemostasia. La pieza
se extrae a través de la vagina. Las piezas voluminosas (>10 cm) requieren de morcelacion antes de
su extraccion por la vagina (6).

De acuerdo a los reportes de los estudios basados en casos y controles y de cohortes, la HTL en
manos experimentadas requiere de 1 a 2 horas de tiempo quirtirgico, con un promedio de pérdida
sanguinea de 130 mL y 1 dia de estancia hospitalaria. El rango de conversion a laparotomia oscila
en el 2%, con rango de 2 a 5% de complicaciones. Requiere mayor tiempo para su realizacion que
la HTA, pero conlleva menor pérdida sanguinea y menor tiempo de estancia hospitalaria. El rango
de complicaciones entre los dos tipos de histerectomia son similares. La HTL y HVAL son
equivalentes, excepto que la HTL conlleva menor tiempo quirtrgico (6).

La histerectomia laparoscopica ha sido evaluada cuidadosamente por la base de datos “Cochrane”,
se analizaron las diferencias entre HTA, HTV e HL, incluyendo HVAL, HLS e HTL. Se revisaron
27 estudios randomizados (3,643 pacientes). El metaanalisis compar6 la HTL y HTA, encontré que
los beneficios de la HTL incluyen menor pérdida sanguinea, menor disminucion en los niveles de
hemoglobina postoperatorios, menor estancia hospitalaria, menor dolor postoperatorio, mas rapido
retorno a las actividades normales, disminucion en la tasa de infecciones, asi como de infecciones
en la herida quirtrgica. Sin embargo, HTL se asocia con mayor tiempo quirtrgico y mayor
frecuencia de lesiones uroldgicas. No obstante, no hubo diferencias entre la HTV y la HTL,
excepto que ésta toma mayor tiempo quirargico (1,6).

Estudios retrospectivos de serie de casos demostraron que el alta hospitalaria realizada el mismo dia
posterior a la realizacion de la histerectomia laparoscopica esta asociada con un bajo porcentaje de
readmision hospitalaria y muy pocas consultas a urgencias durante el periodo postoperatorio
inmediato. Las tasas acumulativas de readmision fueron de 0.6%, 3.6% y 4.0% a las 48 hrs, 3
meses y 12 meses respectivamente (16).



Estudios observacionales de series de casos que revisaron 7,286 histerectomias encontraron que la
incidencia de dehiscencia de la cupula vaginal era del 4.93% para la HTL, 0.29% para la HV y
0.12% para la HTA (1).

Estudios recientes que evaltian el uso de la cistoscopia en 839 pacientes a las que se les realizd
histerectomia por enfermedades benignas, reportaron lesion al tracto urinario en aproximadamente
el 4% (vejiga 2.9% y ureteros 1.8%), 75% de las cuales fueron inadvertidas (1).

Meta analisis de las complicaciones de la HTL vs HTA o HV, demostraron tasas estadisticamente
significativas mas altas de lesiones al tracto urinario, comparada con la HTA o la HV (1).

El estudio de excision uterina laparoscopica vaginal y abdominal (VALUE), fue un estudio
prospectivo no aleatorizado que evaltio las complicaciones severas en 37,295 mujeres a las que se
les realiz6 histerectomia abdominal (64%), vaginal (30%) o HVAL (3%), encontrando un 3.5% de
complicaciones severas en dichos procedimientos. El riesgo es mayor en las mujeres que fueron
operadas por miomas que en aquellas con sangrado uterino disfuncional (4.4 vs 3.6%) (OR 1.34),
con comorbilidades (4.8% vs 3.4%, p<0.001) (OR 1.47) y en aquellas a las que se les realizod
cirugia laparoscopica (OR 1.92) (6.1% HVAL, 3.6% HTA, 3.1% HV, p<0.001) (1,17).

El estudio “eVALuate” comprendié 2 estudios controlados, paralelos y randomizados; uno
comparando HTL vs HTA y otro comparando HTL vs HV, en donde se encontré que la HTL se
asociaba con una tasa mas alta de complicaciones en relacion con la HTA (11.1% vs 6.2%, p=0.2),
y no se encontraron diferencias en la presencia de complicaciones entre la HTL y la HV. Sin
embargo, dicho estudio ha sido criticado, debido a que los procedimientos de HTL fueron
realizados por cirujanos laparoscopistas con escasa experiencia (1,8).

En el estudio de Gendy R. y su grupo de trabajo, un meta andlisis de estudios aleatorizados que
compararon la HTL y la HV realizada por enfermedades benignas, no encontraron diferencias
estadisticamente significativas en la presencia de complicaciones grado I, grado II y grado III entre
estos procedimientos (8).

El estudio de Long CY. y cols., en el que se comparé la HTL y la HVAL, realizada por indicacion
de miomas o adenomiosis. Con pesos uterinos similares, se encontrd que la HTL requiere mayor
tiempo quirtrgico (140.4 vs 115.1 min, p<0.05) que la HVAL. En las mujeres con pesos uterinos
<200 gr, la HTL resulta en menor pérdida sanguinea con tiempos quirargicos similares a la HVAL
(115.6 vs 116.0 min, p>0.05), no obstante en el grupo de HTL existe una tasa significativamente
mas alta de cirugias previas, (57.7 vs 20%, p<0.05). No hubo diferencias estadisticamente
significativas con respecto al costo, dias de estancia hospitalaria y presencia de complicaciones
(p>0.05). Con respecto a la funciéon sexual, los sintomas como la dispareunia disminuyeron
significativamente en el grupos de HVAL (p<0.05). Se encontré una reduccion estadisticamente
significativa en el orgasmo posterior a la cirugia en los dos grupos (p<0.05) (18).

En el trabajo realizado por Ruiz-Gonzélez A. en esta Institucion se demostrd que el sangrado y la
recuperacion postoperatoria fue clinicamente mejor en la HVAL en comparacion con la HTA (5).

Estudios observacionales y retrospectivos han demostrado que: a mayor experiencia del cirujano
que realiza la histerectomia laparoscopica, menor incidencia de complicaciones y conversiones, asi
como también disminucién en los costos de la cirugia (1,7,12-13).



Los factores de riesgo asociados a la conversion a laparotomia incluyen: obesidad morbida,
antecedentes de laparotomias previas, sospecha de malignidad, presencia de adherencias,
dificultades técnicas y complejidad del caso y experiencia del cirujano, entre otros (1).

Hasta este momento, no contamos en nuestro medio con estudios que comparen las ventajas clinicas
de la HTLc y de la HVAL, que den seguimiento al postoperatorio tardio, a la presencia de
complicaciones, ni de la sensacion de conformidad y satisfaccion. Por esta razon se plantea la
siguiente pregunta de investigacion: ;Cual es la utilidad clinica de la nueva técnica de HTLc en
comparacion con la actual técnica empleada de HVAL grado 1?

2.- JUSTIFICACION:

La técnica de HVAL hasta ahora realizada en el servicio de Ginecologia del Hospital General “Dr.
Miguel Silva”, ha demostrado sus beneficios en comparacion con la técnica abierta en indicaciones
precisas (5).

En este trabajo se plantea comparar la utilidad clinica de una nueva técnica de histerectomia total
laparoscdpica sin la asistencia vaginal, mediante el empleo de un dispositivo mecénico denominado
movilizador uterino de Koh, mismo que ofrece la ventaja de realizar la técnica de histerectomia de
manera completa por via laparoscopica disminuyendo los riesgos de la asistencia para la extraccion
vaginal en tteros sin descenso, como por ejemplo la traccion de pediculos uterinos y desgarro de las
arterias que implica mayor riesgo de sangrado y lesion vesical y/o rectal (2,6).

La realizacion de la técnica de histerectomia total por laparoscopia podria ser utilizada para reducir
los riesgos de morbilidad y plantea ventajas clinicas en comparacion con la técnica vaginal asistida
por laparoscopia (1,6).

Esto conduce a una reduccion de los dias de estancia hospitalaria, del dolor postoperatorio y por lo
tanto del uso de analgésicos asi como del tiempo de recuperacion, con una clara reduccion de la
posibilidad de infeccion y una recuperacion mas rapida de la funcion intestinal con una tasa menor
de ileo postoperatorio y menor riesgo de que se presenten complicaciones postoperatorias
(3-4,6-7,10).

Hasta este momento, no contamos en nuestro medio con estudios que comparen las ventajas clinicas
de la HTLc y de la HVAL, que den seguimiento al postoperatorio tardio, a la presencia de
complicaciones, ni de la sensacion de conformidad y satisfaccion. Por esta razon se plantea la
siguiente pregunta de investigacion: ;Cual es la utilidad clinica de la nueva técnica de HTLc en
comparacion con la actual técnica empleada de HVAL grado I?

3.- HIPOTESIS DE TRABAJO:

La Histerectomia total laparoscopica con capuchon cervical (HTLc) ofrece mayores ventajas
clinicas en comparacion con la histerectomia vaginal asistida por laparoscopia (HVAL grado I) en
pacientes con indicaciéon quirrgica por patologia benigna.



4.- OBJETIVO GENERAL:

Evaluar comparativamente la eficacia de la técnica de histerectomia total laparoscopica con
capuchon cervical (HTLc) vs la histerectomia vaginal asistida por laparoscopia (HVAL Grado I) en
pacientes con indicacién por patologia benigna.

5.- OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Conocer las indicaciones quirurgicas.

Identificar la cantidad de sangrado transoperatorio.

Medir comparativamente el tiempo quirargico empleado.

Detectar el dolor postoperatorio a las 12 y 24 horas.

Medir el tiempo de recuperaciéon postquirurgico.

Conocer el empleo de analgésicos postquirurgicos.

Diagnosticar las complicaciones inmediatas, mediatas y tardias.
Ubicar los dias de estancia intrahospitalaria.

Identificar la sensacion de conformidad y satisfaccion de las pacientes.

XAk W=

6.- MATERIAL Y METODOS
6.1.- UNIVERSO O POBLACION:

Todas las pacientes que acudan a la consulta del servicio de Ginecologia del Hospital General “Dr.
Miguel Silva” de Morelia, Michoacan.

6.2.- MUESTRA:

Se empled muestreo no probabilistico, de cuota y por simple disponibilidad, en todas las pacientes
sometidas a histerectomia, ya sea total laparoscopica con capuchdn cervical (HTLc) y/o vaginal
asistida por laparoscopia (HVAL grado I) por patologia benigna, previamente estudiadas, que
completaron el protocolo de estudio para histerectomia y que otorgaron consentimiento informado
previo a la realizacion del procedimiento quirdrgico.

6.3.- DISENO METODOLOGICO:
Clinico, descriptivo, retrospectivo, comparativo, transversal y observacional.
6.4.- COHORTES DE TRATAMIENTO:

* Grupo 1. Se incluyeron a todas las pacientes sometidas a histerectomia total laparoscdpica
con capuchén cervical (HTLc) (n=21) por patologia benigna, previamente estudiadas, que
completaron protocolo de estudio para histerectomia, que otorgaron consentimiento
informado previo a la realizacién del procedimiento quirdrgico y que cumplieron con su
seguimiento a los seis meses del postoperatorios.

* Grupo 2. Se incluyeron a todas las pacientes que participaron en el grupo de tratamiento de
HVAL grado I (n=17) referida por el Dr. Ruiz-Gonzalez A., las cuales cumplieron con su
seguimiento a los seis meses del postoperatorios.



6.5.- CRITERIOS DE INCLUSION:

* Pacientes sometidas a histerectomia total laparoscopica con capuchédn cervical (HTLc) y/o
histerectomia vaginal asistida por laparoscopia independientemente de edad.

* Pacientes con indicacion para histerectomia por patologia benigna.

* Pacientes que completaron protocolo de estudio para histerectomia.

* Pacientes con seguimiento clinico durante por lo menos los 6 meses posteriores a la
realizacion de la cirugia.

* Pacientes que otorgaron consentimiento informado previo a la realizacion del
procedimiento quirurgico.

6.6.- CRITERIOS DE NO INCLUSION:

* Pacientes con indicacion para histerectomia por patologia maligna.

* Pacientes que no cumplieron con protocolo de estudio completo.

* Pacientes que no otorgaron consentimiento informado previo a la realizacion del
procedimiento quirurgico.

* Pacientes que posterior al proceso de aleatorizaciéon para la realizaciéon del procedimiento
quirtigico por via lapardscopica no tenian la capacidad econémica para cubrir el costo de la
misma.

6.7.- CRITERIOS DE EXCLUSION O ELIMINACION:

* Pacientes con informacion clinica y/o paraclinica incompleta en los expedientes recabados.
* Pacientes que no tuvieron seguimiento clinico a los seis meses del evento quirtrgico.
* Pacientes que revocaron consentimiento informado.

6.8.- PROCEDIMIENTOS:

Las pacientes fueron estudiadas y seleccionadas en la consulta externa del servicio de Ginecologia
del Hospital General “Dr. Miguel Silva”. Se realizaron estudios preoperatorios y en las pacientes
que lo ameritaron, se realizd valoracion cardiovascular preoperatoria. En casos seleccionados, se
realizaron estudios de laboratorio y gabinete para confirmar o descartar la indicacion quirtirgica por
patologia benigna uterina. En todas las pacientes se documento la realizacion y resultado de la
prueba de Papanicolaou cuya antigiiedad debi6 ser igual o menor a un afio.

Las pacientes fueron incluidas a uno de los 2 grupos de estudio:

* En el grupo 1 se incluyeron a todas las pacientes sometidas a histerectomia total
laparoscopica con capuchon cervical (HTLc) (n=21) por patologia benigna, previamente
estudiadas, que completaron protocolo de estudio para histerectomia, que otorgaron
consentimiento informado previo a la realizacion del procedimiento quirurgico y que
cumplieron con su seguimiento a los seis meses del postoperatorios.

* En el grupo 2 se incluyeron a todas las pacientes sometidas a histerectomia vaginal asistida
por laparoscopia (HVAL grado I) (n=17) por patologia benigna, previamente estudiadas,
que completaron protocolo de estudio para histerectomia, que otorgaron consentimiento
informado previo a la realizacién del procedimiento quirargico y que cumplieron con su
seguimiento a los seis meses del postoperatorio. Esta muestra fue tomada de la base de
datos del estudio previo realizado en esta Institucion por el Dr. Ruiz-Gonzalez A.



Se evaluaron como variables: las indicaciones de las cirugias, sangrado transoperatorio, tiempo
quirtrgico, dolor postoperatorio a las 12 y 24 horas, el tiempo de recuperacion postquirargico, uso
de analgésicos postoperatorios, complicaciones inmediatas, mediatas y tardias, dias de estancia
hospitalaria y sensacion de conformidad y satisfaccion a los seis meses de postoperatorio.

Técnica de Histerectomia Total Laparoscopica con capuchén cervical (HTLc)

Los diferentes tiempos quirtrgicos de la histerectomia clasica se respetan en la técnica
laparoscdpica. La intervencion puede o no incluir anexectomia bilateral concomitante de acuerdo a
la edad de la paciente y el estado de los ovarios.

Luego de creado un neumoperitoneo adecuado y después de realizar un adecuado reconocimiento
de los organos abdominopélvicos, la paciente se coloca en posicion de Trendelemburg (35°), se
colocan los trocares accesorios de 5 mm a traves de tres punciones accesorias: dos ubicados
lateralmente a los vasos epigéstricos, en los cuadrantes inferiores, a la altura de la espina iliaca
anterosuperior, a unos 2 cm por dentro de las mismas; la tercera es ubicada en el flanco lateral
izquierdo, en una misma linea con la del lado izquierdo a unos 5 a 6 cm arriba de la misma.
A continuacién y con pequeiias variaciones se sigue la técnica de Richardson en la histerectomia
abdominal, sino que en vez de cortar, pinzar y ligar, se realiza coagulaciéon de ligamentos con pinza
bipolar y seccion con tijeras de energia monopolar, progresivamente los siguientes: ligamentos
redondos, apertura de peritoneo anterior y posterior, infundibulo-pélvicos y vasos uterinos.

Luego de este paso, con un gancho con energia monopolar, se seccionan o abren los fondos de saco
por encima de los ligamentos uterosacros, de tal manera que se conserva la fascia endocervical
completa.

Después viene el paso vaginal incluyendo la apertura de la cupula vaginal, la seccion de los
ligamentos de sostén uterino y el cierre de la vagina. El titero es removido por traccion a través de
la vagina o por morcelacion si fuese necesario. El cierre de la vagina se realiza con vicryl 0, ya sea
por via vaginal con sutura continua o por via laparoscopica con puntos separados o con sutura
continua.

La revision de hemostasia concluido el cierre de la vagina por laparoscopia, es una de las ventajas
sobre la técnica por via vaginal.

Técnica de Histerectomia Vaginal Asistida por Laparoscopia (HVAL).

Para fines practicos se trata de una histerectomia vaginal realizada después de la realizacion de una
laparoscopia diagnostica con o sin liberacion de adherencias, extirpacion de focos de endometriosis
u ooferectomia por laparoscopia. Basicamente esta denominacién es usada cuando parte de la
histerectomia es realizada por laparoscopia, pero las arterias uterinas son ligadas por via vaginal.

Después de realizado el neumoperitoneo, la revision de los organos pélvicos y la colocacion de
trocares accesorios, la intervencién comienza por la hemostasia y seccion de los ligamentos tubo-
ovéaricos. Para esto se utiliza la coagulacion bipolar, continuando con el ligamento redondo, se
coagula y se secciona tras ser tensionado, luego se procede a abrir las dos hojas del ligamento ancho.
El tiempo vaginal comprende la traccion del cérvix con pinza de Possi, se continiia con la incision
circunferencial del cérvix antes de la flexion del pliegue vesical, se procede a realizar la diseccion
de la vejiga y a continuacion la del fondo de saco posterior, confirmando mendiante palpacion la
serosa uterina. Se pinzan secuencialmente los ligamentos cardinales y uterosacros con pinzas de
Heaney, se cortan y se ligan con sutura absorbible vicryl 1, posteriormente se pinzan, cortan y ligan
los pediculos uterinos. Se procede a pinzar el peritoneo anterior y posterior para verificar
hemostasia de los pediculos. El utero es removido por traccion a través de la vagina y se cierra la
cupula vaginal.



De acuerdo al grado de diseccion practicado por via laparoscopica, existen 3 tipos de intervenciones
posibles:
* Tipo I: incluye la oclusion y division de al menos un pediculo ovéarico, ligamento
uteroovarico o ligamento infundibulo-pélvico, pero no de la arteria uterina.
* Tipo II: la tipo I mas oclusioén y division de una o ambas arterias uterinas.
* Tipo III: la tipo II mdas una porcion, pero no todo el ligamento cardinal — uterosacro
unilateral o bilateral.

Para fines practicos se define la histerectomia vaginal asistida por laparoscopia (HVAL) de tipo I
como la preparacion de la histerectomia vaginal mediante una laparoscopia diagnostica. Todas las
combinaciones de laparoscopia quirturgica e histerectomia vaginal en las que los pasos quirtirgicos
laparoscopicos se extienden hasta los vasos uterinos se describen como HVAL tipo II y las
variantes quirdrgicas en las que se cortan los vasos uterinos por via laparoscopica y no por via
vaginal se describen como histerectomias laparoscopicas (HL).

6.9.- UNIDADES DE OBSERVACION:

Edad.

Peso.

Indicacion quirtrgica

Sangrado transoperatorio.

Tiempo quirargico.

Dolor postoperatorio a las 12 hrs y 24 hrs.
Tiempo de recuperacion postquirdrico.
Empleo de analgésicos.

9. Complicaciones quirurgicas.

10. Dias de estancia intrahospitalaria.

11. Sensacién de conformidad y satisfaccion.

PN R =

6.10.- VARIABLES DE ESTUDIO:

Edad.

Peso.

Indicacion quirtrgica

Sangrado transoperatorio.

Tiempo quirargico.

Dolor postoperatorio a las 12 hrs y 24 hrs.
Tiempo de recuperacion postquirdrico.
Empleo de analgésicos.

9. Complicaciones quirurgicas.

10. Dias de estancia intrahospitalaria.

11. Sensacién de conformidad y satisfaccion.

PN R =



6.11.- DEFINICION DE CRITERIOS Y VARIABLES:
Sangrado permisible:

El sangrado total permisible durante el acto quirrgico se calcula para alcanzar un hematocrito al
final del transoperatorio no inferior al 30%. Se han propuesto varios métodos para estimar la
pérdida sanguinea maxima en una operacion. El més aceptado se basa en el volumen sanguineo, el
peso y el hematocrito inicial, de acuerdo a la siguiente férmula:

PSTP = Peso x VSC (Hct inicial — Hct 30)
Hct promedio

En donde: PSTP es pérdida sanguinea total permisible, VSC es volumen sanguineo circulante, Hct
inicial es hematocrito inicial, Het 30 es hematocrito del 30%, Hct promedio es hematocrito
promedio.

Tiempo quirtrgico:

Es el tiempo que transcurre desde que inicia la cirugia con la incision de la piel, asi como de sus
tejidos adyacentes hasta el término de la sutura de la piel.

Dolor postoperatorio:

La definicion del dolor postoperatorio resulta complicada debido a la gran cantidad de factores que
participan en su produccidon. Se podria considerar como un dolor de caracter agudo secundario a
una agresion directa o indirecta que se produce durante el acto quirtirgico, de modo que se incluiria
no solo el dolor debido a la técnica quirtirgica, sino también, el originado por la técnica anestésica,
las posturas inadecuadas, contracturas musculares, distension vesical o intestinal, etc.

Existen dos mecanismos implicados en la produccion del dolor postoperatorio, el primero por una
lesion directa sobre las fibras nerviosas de las diferentes estructuras afectadas por la técnica
quirurgica y la segunda por la liberacion de sustancias alogenas capaces de activar y sensibilizar los
nociceptores. Los nociceptores son terminaciones nerviosas libres de dos tipos principalmente, los
mecano receptores A6 (mielinicos) y los receptores C poli modales (amielinicos). Ambos tienen un
umbral alto de activacién. La sensacion de dolor se produce por la estimulacion directa de estas
terminaciones nerviosas, pero también por la inflamaciéon producida por el procedimiento
quirurgico mismo que producird una sensibilizacién periférica que aumentard la sensibilidad de
estos nociceptores, o lo que es lo mismo, disminuye su umbral de activacion.

Escala visual analoga (EVA):

Consiste en una linea recta, habitualmente de 10 cm de longitud, con las leyendas “Sin Dolor” y
“Dolor Méximo” en cada extremo.

El paciente anota en la linea el grado de dolor que siente de acuerdo a su percepcion individual,
midiendo el dolor en centimetros desde el punto cero (sin dolor) hasta el punto diez (dolor méximo).
También pueden confrontarse con escalas semejantes que en un extremo tengan “sin abolicion del
dolor” y en el otro “ausencia de dolor” o “maxima abolicion”.

La EVA es hoy en dia de uso universal. Es un método relativamente simple, que ocupa poco
tiempo, aun cuando requiere de un cierto grado de comprensioén y de colaboracién por parte del
paciente. Tiene buena correlacion con las escalas descriptivas, buena sensibilidad y confiabilidad.
El dolor varia de intensidad en el tiempo, de manera que habitualmente se plantea mantener al
paciente durante las primeras 24 horas en un rango bajo preestablecido (p.e. menos de 4 en una



escala de 0 a 10). Como esto no es siempre posible, se realizan mediciones a horarios fijos
marcando la diferencia entre el dolor inicial y el medido, para luego sumar estas diferencias y
obtener un puntaje de 24 horas, que indicara mas fielmente cual fue el grado de analgesia logrado
en el tiempo (SPID = Score Pain Intensity Difference).

Tiempo de Recuperacion:

Tiempo necesario para la instalacion de la peristalsis, inicio de la deambulacion, asi como la
tolerancia a la via oral.

Complicacion:

En el campo de la medicina el problema médico que se presenta durante el curso de una enfermedad
o después de un procedimiento quirurgico o tratamiento. La complicacion puede deberse a una
enfermedad, el procedimiento quirtirgico o el tratamiento. O puede no tener relacion con ellos.

Se define como complicacion postoperatoria aquella eventualidad que ocurre en el curso previsto de
un procedimiento quirdrgico con una respuesta local o sistémica que puede retrasar la recuperacion,
poner en riesgo una funcién o la vida.

Las complicaciones quirtrgicas por el tiempo de evolucion se dividen en:

* Complicaciones inmediatas: son aquellas que se presentan dentro del quirdéfano y hasta la
salida de la sala de recuperacion (primeras 24 horas).

* Complicaciones mediatas: comprenden desde la salida de la sala de recuperacion hasta la
salida de su estancia hospitalaria (del 2° al 7° dia).

* Complicaciones tardias: abarca desde el alta hospitalaria hasta dias, meses o afios después
de la realizacion del procedimiento quirargico, sin embargo, en el presente estudio fue hasta
los 6 meses.

Dias de estancia hospitalaria:

Numero de dias transcurridos desde el ingreso del paciente al servicio de hospitalizacion hasta su
egreso; se obtiene restando a la fecha de egreso la de ingreso. Cuando el paciente ingresa y egresa
en la misma fecha y ocupa una cama censable se cuenta como un dia de estancia.

Este indicador refleja la permanencia de los pacientes en el Hospital. Es un indicador de eficiencia
en la prestacion de servicios, asi como el uso del recurso de cama. Puede indicar aplicacién
inadecuada de la capacidad resolutiva cuando los dias de estancia son demasiado cortos o
demasiado largos, lo que hace especialmente util a este indicador cuando se analiza por afeccion
principal.

Sensacion de conformidad y satisfaccion:

Calidad subjetiva de aceptacion positiva y conforme hacia la técnica manifestada por parte de la
paciente.



6.12.- UNIDADES DE MEDIDA Y ESCALAS DE CLASIFICACION:

1. Edad expresada en afios cumplidos.
2. Peso expresado en Kilogramos mas tres decimales.
3. Indicacion quirirgica en donde:
a. Miomatosis uterina.
b. Hiperplasia endometrial
c. Otras (incluye pdlipo endometrial).
4. Sangrado transoperatorio expresado en mililitros.
5. Tiempo quirurgico expresado en minutos.
6. Dolor postoperatorio a las 12 hrs y 24 hrs expresado en niimeros del 0 al 10 segun escala
visual analoga (EVA).
7. Tiempo de recuperacion postquirtirgica expresada en horas.
8. Empleo de analgésicos y cantidad de los mismos expresada en niameros.
9. Complicaciones inmediatas, mediatas y tardias.
10. Estancia hospitalaria expresada en dias.
11. Sensacién de conformidad y satisfaccion en donde:
a. Buena (satisfecha)
b. Regular (moderadamente satisfecha)
c. Mala (no satisfecha).

6.13.- FUENTES DE INFORMACION:

Articulos de revision e investigacion de revistas.
Fuentes bibliogréficas.

6.14.- METODOS Y TECNICAS DE RECOLECCION DE LA INFORMACION:

Base de datos creada especificamente para la recoleccion en hoja de calculo de Excel (Microsft
Office).
Expedientes clinicos.

6.15.- PLAN DE RECUENTO Y TABULACION DE LA INFORMACION:
Hoja de recoleccion de datos en documento de Excel (Office).
6.16.- PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO:

Se emplearon medidas relativas de tipo porcentual, asi como estadisticas descriptivas de frecuencias,
de tipo de tendencia central (promedios) y medidas de dispersion (valores minimo, méximo,
varianza y desviacidn estdndar). De las estadisticas inferenciales se emplearon la “¢#” de Student,
para comparacion de medias muestrales y Ji-Cuadarada para comparaciéon de proporciones y
frecuencias; todo ello con un Intervalo de Confianza del 95%, error tipo I o o = 0.05, por lo cual el
Nivel de Significancia se ocup6 desde p < 0.05 .

6.17.- PLAN DE PRESENTACION DE LA INFORMACION:

* Presentacion en Tesis para Titulacion.
* Presentacion en Congresos.
* Posibilidad de publicacién en Revista Médica Indexada.



6.18.- CONSIDERACIONES ETICAS Y PREVENCION DE RIESGOS:

El siguiente trabajo se llevo a cabo bajo los lineamientos que rigen la investigacion clinica en
México, los procedimientos usados se realizaron de acuerdo a las Guias de la Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial de los Principios Eticos para las Investigaciones
Meédicas en seres humanos. Este proyecto fue enviado para consideracion, comentario, consejo, y
cuando fue oportuno, se efectud su aprobacion por el Comite de Etica en Investigacion del Hospital
General “Dr. Miguel Silva”, Morelia, Michoacan. El proposito de este estudio fue cuidadosamente
explicado a todas las mujeres, obteniendo el Consentimiento Informado y voluntario por escrito
antes de iniciar el estudio.

7.- ORGANIZACION DE LA INFORMACION

7.1.- RECURSOS HUMANOS Y PROGRAMA DE TRABAIJO:

Abril - mayo Busqueda y recopilacion de bibliografia.

Mayo — junio Realizacion del Proyecto de Investigacion.

Junio — julio Entrega de proyecto al Comite de Etica para aprobacion.
Agosto — septiembre  Busqueda y recopilacion de expedientes.

Octubre Procesamiento de la informacion para obtencioén de resultados.
Noviembre Presentacion de Tesis para titulacion.

7.2.- RECURSOS MATERIALES:
7.3.- PRESUPUESTO:

1. Los insumos de papeleria y escritorio, fueron totalmente sufragados por la Tesista
responsable.

2. Los costos de renta de equipo de visualizaciéon e instrumental, fueron cubiertos por las
pacientes.

3. Los costos intrahospitalarios, por la Institucion participante.



IV.- RESULTADOS

Se estudiaron 2 grupos: el Grupo 1 llamado Histerectomia Total Laparoscopica con capuchén
cervical (HTLc) con 21 casos incluidos y el Grupo 2 con 17 casos denominado Histerectomia
Vaginal Asistida por Laparoscopia (HVAL), cuyos promedios de edad fueron de 43 y 44 afios con
desviacion de 6.83 y 5.30 respectivamente, con fluctuaciones de edad de 30 a 60 afios y de 35 a 54
afos para los grupos 1 y 2 correspondientemente. Lo anterior se observa en el cuadro 1, sin ubicar
significancia estadistica entre las edades.

Cuadro 1.

Comparativo por Edad
DATO Grupo 1 Grupo 2
(afios) HTLc HVAL
Mn 30 35
Mx 60 54
X 43 44
s? 46.65 28.13
S 6.83 5.30

“t”. = “t” de Student calculada = 0.1615, p > 0.10, N.S.
“p” = Nivel de Significancia Estadistica
N.S. = No Significativo Estadisticamente

Respecto al peso entre los grupos (cuadro 2), se encontré una media de 66.490 Kg para el grupo 1y
60.650 Kg para el grupo 2, con desviaciones estdndar de 7.33 y 9.16 respectivamente, sin demostrar
tampoco interés estadistico entre los grupos.

Cuadro 2.

Peso (kg) entre los grupos
VALOR Grupo 1 Grupo 2
(kg) HTLc HVAL
Mn 52.500 47.500
Mx 82.000 82.000
X 66.490 60.650
s? 53.78 83.92
S 7.33 9.16

“” = 0.7125, p > 0.05, N.S.




En funcién de la indicacion quirtrgica, la figura 1 exhibe el comparativo porcentual, en donde el
85.8% de los casos del grupo 1 y el 100% del grupo 2 correspondieron a fibromiomatosis, seguido
del 9.5% de hiperplasia endometrial y 4.7% de pdlipo endometrial en el grupo HTLc.

Figura 1.
Comparacion porcentual de la indicacion quirurgica
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x?.=1Ji—cuadrada =2.6367, y*, =5.991,g.1.=2; p > 0.05,N. S.

Al comparar el sangrado transquirargico, el cuadro 3 muestra que no existié diferencia entre los
grupos ya que el promedio para el grupo HTLc fue de 135.23 ml y para el HVAL de 150 ml; sin
embargo las fluctuaciones minimas a maximas fueron de 30 a 500 ml y de 100 a 300 ml para los
grupos 1 y 2 correspondientemente.

Cuadro 3.

Sangrado transquirdrgico en los grupos
CANTIDAD Grupo 1 Grupo 2
(ml) HTLc HVAL
Mn 30 100
Mx 500 300
X 135.23 150.00
S? 17910.65 2352.94
S 133.83 48.50

“t” = (.1408, p > 0.10, N.S.




El tiempo quirtrgico empleado para los grupos en estudio, mostré una cifra promedio de 2 hrs. 10
min. para el grupo HTLc y de 2 hrs. 38 min. para el grupo HVAL, con lo cual no existi¢ diferencia
estadistica entre ellos, como se puede apreciar en el cuadro 4 y con valores minimos y maximos de
1 hr. 31 min. con 2 hrs. 40 min. para el HTLc y de 2 hrs. 16 min. y 3 hrs. 25 min. para el HVAL.

Cuadro 4.

Comparativo de tiempo quirurgico
DATO Grupo 1 Grupo 2
(minutos) HTLc HVAL
Mn 101 136
Mx 160 205
X 130.28 157.52
s? 267.15 308.72
S 16.34 17.57

“t”.=1.6117, p > 0.05, N.S.

La valoracion del dolor a las 12 horas manifestado entre los grupos, demostrd un promedio de 4
para HTLc (minimo 3, maximo 5) y de promedio de 5 para HVAL (minimo 4, maximo 7), con lo
cual pudo demostrarse que existe significativamente menor dolor a las 12 horas postquirrgicas al
compararlo con el grupo HVAL, el cual fue mayor, como puede observarse en el cuadro 5, con una
“t”. = 1.7781, p < 0.05, “t”’;, = 1.6896 . El dolor a las 24 horas tuvo cifras promedio de 2 y 3, sin
diferencia estadistica entre ellos (cuadro 6).

Cuadro 5.

Dolor a las 12 horas intergrupal
VALOR Grupo 1 Grupo 2
(E.V.A) HTLc HVAL
Mn 3% 4
Mx 5% 7
X 4* 5
s’ 0.69 1.17
S 0.83 1.08

“t”.=1.7781, p < 0.05, “t”; = 1.6896
* Estadisticamente significativo

Cuadro 6.

Dolor a las 24 horas manifestado entre los grupos
VARIABLE Grupo 1 Grupo 2
(E.V.A) HTLc HVAL
Mn 0 2
Mx 3 4
X 2 3
s? 1.10 0.73
S 1.05 0.85

“” =1.2923, p > 0.05, N.S.




Al medir el tiempo de recuperacion postquirurgica (horas), se observé que existio
significativamente menor tiempo de recuperaciéon en el grupo HTLc con valores minimo y
promedio de 8 horas y 10 horas a diferencia de 12 horas minimas y casi 16 horas de recuperacion
para el grupo HVAL, lo cual arrojé significancia estadistica entre ellos: “t”. = 2.2013, p < 0.025,
“t”¢ = 1.6896 (cuadro 7).

Cuadro 7.

Tiempo de recuperacion postquirurgica
VALOR Grupo 1 Grupo 2
(horas) HTLc¢ HVAL
Mn 8* 12
Mx 16 18
X 10.28% 15.88
s? 6.96 5.86
S 2.63 2.42

“t”. =2.2013, p <0.025, *, “t” = 1.6896
* Estadisticamente significativo.

Respecto al empleo de analgésicos, la figura 2 presenta que el 71.5% del grupo HTLc y el 100% del
HVAL emplearon analgésicos, solo el 28.5% no emple6 analgésicos en el grupo HTLc, con lo cual
se demostré significativamente menor empleo de analgésicos en el grupo HTLc. y? .= 3.8191,
p=0.005y p Fisher = p =0.001 . En la figura 3 se pueden observar las variantes de analgesia entre
los grupos, pudiendo ubicar significativamente menor frecuencia de la cantidad de analgésicos para
el grupo HTLc, con 38.1% con 1 analgésico y 33.3% para 2 analgésicos (28.6% con ninguno); el
100% del grupo HVAL ocup0 2 analgésicos. 2, =15.9961, p = 0.0003, g.1. =2, y*, =5.991 .

Figura 2.
Presencia o ausencia del empleo de analgésicos
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Figura 3.
Variantes de analgesia entre los grupos
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La presencia o ausencia de complicacion postquirdrgica se muestra en la figura 4, de manera global
entre los grupos, existiendo 23.8% de complicacion en el grupo HTLc y 11.7% en el grupo HVAL,
no obstante no existio diferencia estadistica entre ellos. x=, = 0.2825, p = 0.59 y p Fisher = p = 0.30.

Figura 4.
Frecuencia de complicacion postquirtrgica en los grupos
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Las complicaciones acorde al tiempo, existieron de manera inmediata para el 60% en el grupo
HTLc y 50% para HVAL, 20% mediatas para HTLc y 0% para HVAL, a diferencia de 20% tardias
para HTLc y 50% para HVAL; todo ello sin interés estadistico entre los grupos. y?2 .= 0.8750,
p=0.64, g.1. = 2 (figura 5).

Figura 5.
Presencia de complicacion acorde al tiempo
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Las figuras 6, 7 y 8 exhiben las complicaciones inmediatas, mediatas y tardias, existiendo en el
grupo HTLc un caso de conversion a abierta, una conversion a asistida y una lesion vascular, a
diferencia de un caso de conversion abierta en la totalidad del HVAL, no pudiendo demostrar
diferencias significativas entre estas frecuencias. Inmediatas: y? = 1.3333, p = 051, gl. = 2;

Mediatas: p Fisher = p = 0.99 y Tardias: p Fisher =p =0.99 .

Figura 6.
Tipo de complicacion inmediata
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Complicaciones tardias
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Respecto a los dias de estancia hospitalaria, existié significativamente menor estancia en el grupo
HTLc que en HVAL, de 1 y 2 dias respectivamente: “t”. = 2.2941, p < 0.025 (cuadro 8).

Cuadro 8.

Dias de estancia intrahospitalaria
DATO Grupo 1 Grupo 2
(dias) HTLc HVAL
Mn 1 1
Mx 2 2
X 1* 2
s? 0.15 0.24
S 0.39 0.49

“t”. =2.2941, p < 0.025, *
* Estadisticamente significativo

La valoracion de sensacion de conformidad y satisfaccion, demostré ser buena en el 90.5% de
pacientes del HTLc y 64% del grupo HVAL y se manifestdé como regular o mala en el 9.5% (HTLc)
y de 35.3% (HVAL), con lo cual se demostré no significancia o casi limitrofe entre los grupos:
p Fisher = p = 0.06, como se puede observar en la figura 9.

Figura 9.
Sensacion de conformidad y satisfaccion
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V.- DISCUSION

Es bien conocido que el procedimiento de histerectomia es una de las operaciones ginecologicas
mas comunmente realizadas alrededor del mundo (20); sin embargo, de acuerdo a la experiencia
demostrada institucionalmente, en este pais es relativamente menor sin conocer las cifras exactas
debido a la actual variabilidad de las técnicas de abordaje.

El presente estudio resulta bastante homogéneo en los promedios de las variables
sociodemograficas de edad y peso comparadas con Long y asociados en 2002 (18), Ruiz-Gonzalez
en 2009 (5) y Drahonovsky y colaboradores en 2010 (19).

La indicacion quirurgica principal de fibromiomatosis fluctuante en los grupos del 85.8% al 100%
en nuestros grupos, es equivalente a Long y Ruiz-Gonzélez (5,18), pero numéricamente superior a
Drahonovsky quien enuncia cifras del 23.2% al 45.6% (19).

El sangrado transquirurgico promedio resulta ser en general bastante homogéneo con los estudios
de Ruiz-Gonzélez (5) y de Long (18), pero algo inferior a los reportados por Drahonovsky (19). El
tiempo quirargico promedio de 1.13 hrs. significativamente menor para la HTA de Ruiz- Gonzélez
(5) es controversial con nuestros hallazgos, ya que se ubicaron en tiempos de 2.10 y 2.38 hrs.
promedios de HTLc y HVAL respectivamente, sin encontrar diferencia estadistica, situacion
concordante con lo referido con Drahonovsky (19) y Long (18), ultimo de los cuales demostrd
significativamente menor tiempo quirrgico para HVAL (p = 0.002) en contra de HTLc.

En lo que respecta a la valoracion del dolor Ruiz-Gonzalez (5) enuncia lo cuestionable de esta
variable ya que depende de la técnica individual y de la técnica utilizada para la coagulacion
aunque como consecuencia no evalta los tiempos de dolor. Nuestros datos indican promedios al
parecer homogéneos entre ambas técnicas de 4 y 5 respectivamente, ubicando significativamente
menor dolor para HTLc, lo cual es concordante con lo reportado por Ruiz-Gonzalez (5) pero para la
técnica HVAL a las 24 hrs. y nuestros datos no sugieren diferencia estadistica del dolor a las 24 hrs.
entre estas dos técnicas.

El empleo de analgésicos y su frecuencia en general no es estudiado por Drahonovsky (19); Long
enuncia so6lo el uso de ellos y no indican cantidades (18). A diferencia de Ruiz-Gonzalez (5) quien
empled significativamente menos (2 analgésicos en HVAL en comparacion con 3 analgésicos para
HTA) (p = 0.0001) y nuestros hallazgos fueron significativamente de menor cantidad de analgésicos
en HTLc que HVAL (p = 0.0003).

La variable del tiempo de recuperacion en horas es significativamente menor en nuestro grupo de
HTLc (p < 0.025), controversial con los hallazgos de Ruiz-Gonzalez cuyo tiempo para HVAL fue
significativamente menor (p = 0.001) (5).

La tasa de complicaciones para HVAL es bastante homogénea (11.7%) con lo reportado por Ruiz-
Gonzalez (11.8%) (5) , cifra algo inferior al hallazgo de Drahonovsky del 20% (19) y bastante
inferior a la referida por Long y Asociados del 30% (18). Las complicaciones inmediatas para
HVAL son bastante controversiales ya que en el presente estudio fueron del 5.9%, a diferencia del
13.6% para Drahonovsky (18) y de 3.2% para Long (18), lo cual parece indicar que obviamente
depende también de la habilidad quirargica del cirujano en cuestion.



Los dias de estancia hospitalaria en nuestro caso fueron significativamente menores a favor de
HTLc (p < 0.025), y sin embargo no se encontraron diferencias estadisticas en los estudios
reportados por Long, Drahonovsky y Ruiz-Gonzalez (5,18,19,21).

Finalmente la sensacion de conformidad y satisfaccion es una variable que se ubicd como buena en
el 90.5% de nuestros pacientes y la consideramos digna de ser valorada como una nueva linea de
investigacion ya que hasta ahora, no es abordada por multiples autores (5,18,19,21) y resulta de
interés evaluar esta variable en comparacion con otras como: dolor postquirargico, frecuencia de
complicaciones, tiempo de apariciéon de las complicaciones y dias de estancia hospitalaria entre
otras.

En conclusion proponemos implementar estudios longitudinales, aleatorizados y de ensayo clinico,
enfocados a la precision de las entidades clinicas relacionadas con sensacion de conformidad y
satisfaccion.



VI.- CONCLUSIONES

10.

11.

No existieron diferencias estadisticas entre las medias muestrales de la edad y el peso entre
los grupos estudiados (p > 0.05).

La fibromiomatosis fue la primera indicacién quirurgica con 85.8% en el grupo de HTLc y
100% del HVAL; seguido de 9.5% de hiperplasia endometrial y tercer sitio de frecuencia el
polipo endometrial con 4.7%; todo ello sin interés estadistico (p > 0.05).

El sangrado transquirurgico fue de 135 ml para HTLc y de 150 ml para HVAL, con
fluctuaciones de 30 a 500 ml para HTLc y de 100 a 300 ml para HVAL, sin significancia
estadistica intergrupal (p > 0.10).

El tiempo quirargico promedio fue de 2 hrs. 10 min. para el HTLc y de 2 hrs. 38 min. para
el HVAL, sin diferencias estadisticas entre ellos (p > 0.05).

La valoracion del dolor a las 12 horas demostrd ser significativamente menor en el grupo
HTLc que en el HVAL X = 4 vs 5 y Mn, Mx de (3,5) vs (4,7); con valores estadisticos:
“t”. = 1.7781, p < 0.05 . No existié diferencia estadistica entre los grupos, en el dolor
evaluado a las 24 horas.

Existié significativamente menor tiempo de recuperacion postquirurgica (en horas), en el
grupo HTLc que en el HVAL, siendo promedios de 10 vs 15 horas y minimos de 8 vs 12
horas respectivamente, con valores estadisticos de “t”. =2.2013, p < 0.025 y “t”, = 1.6896 .
Se demostrd significativamente menor empleo de analgésicos en el 28.5% (no uso) para el
grupo HTLc, dado el 100% de empleo en el HVAL. )(ZC = 38191, p = 0.005 y
p Fisher =p =0.001 .

Se ubico significativamente menor cantidad de analgésicos en el grupo HTLc (38.1% con
un analgésico, 33.3% para 2 analgésicos) que en HVAL, en el cual se ocuparon 2
analgésicos en el 100% del grupo. x°_. =15.9961, p=0.0003, g.1. =2, y*, = 5.991.

No existieron diferencias estadisticamente significativas en el global de la presencia de
complicaciones postquirtirgicas entre los grupos (x2p = 0.59, p Fisher = p = 0.030); ni
acorde al tiempo de inmediatas (y2p = 0.51), mediatas (p Fisher, p = 0.99), ni tardias
(p Fisher, p=10.99).

Existi6 significativamente menor cantidad de dias de estancia intrahospitalaria de 1 vs 2 a
favor de HTLc: “t”. =2.2941, p < 0.025 .

La sensacion de conformidad y satisfaccion entre los grupos, resultd ser casi limitrofe
(p = 0.06), ya que se manifestd como “buena” conformidad y satisfaccion en el 90.5% y
64.7% para los grupos HTLc y HVAL respectivos y de “regular o mala” en el 9.5% y
35.3% para los grupos HTLc y HVAL correspondientemente.
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