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RESUMEN

ANTECEDENTES: Los leiomiomas son neoplasias benignas de musculo liso que se originan del miometrio.

Su frecuencia entre las mujeres mexicanas es del 20 — 25%. La mayoria cursa asintomatica y algunas
manifiestan hemorragia, dolor, sensacién de opresién e infertilidad. Entre mas grandes son los
leiomiomas mayor es la probabilidad de que existan sintomas. La hemorragia es el sintoma mdas comun.
La embolizacién de arterias uterinas es una terapia minimamente invasiva, constituye una alternativa
terapéutica previa a la histerectomia y la miomectomia multiple en el tratamiento de miomas uterinos
sintomaticos. Esta consiste en ocluir ambas arterias uterinas mediante particulas, con el objetivo de

producir infarto isquémico de los miomas para reducir su tamafio y controlar los sintomas.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA: La HTA es la cirugia ginecoldgica mas frecuente, dentro de sus

indicaciones se encuentra la miomatosis uterina. Cuando ésta es de grandes elementos condiciona riesgo
de sangrado transquiridrgico masivo con posibilidad de choque hipovolémico y transfusién de multiples

hemoderivados asi como lesién a drgano vecino.

JUSTIFICACION: La cirugia ginecoldgica implica complicaciones trans y postquirirgicos. Uno de esos
factores implican el gran tamafio de algunas tumoraciones, entre esas encontramos los leiomiomas, los
cuales pueden representar un reto para su extirpaciéon o movilizacién durante la histerectomia total
abdominal pues pueden producir sangrado abundante. Segln algunos antecedentes en los que se han
reportado complicaciones derivadas del choque hipovolémico o reacciones transfusionales se busca una
alternativa util para evitar el sangrado durante el acto quirdrgico, entre las cuales se encuentra el
intervencionismo vascular realizando embolizacion selectiva de las arterias uterinas con el objetivo de

reducir el sangrado.

OBJETIVO GENERAL: Analizar la evolucidn clinica y postquirdrgica inmediata en mujeres a las que se les

realiza embolizacién de arterias uterinas e histerectomia total abdominal comparada con pacientes que

son sometidas a la misma cirugia sin embolizacion de arterias uterinas.

REBECA FABIOLA ESPINOZA GOMEZ 7
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METODOLOGIA: Busqueda pacientes con Utero de tamafio mayor a 18 cmsy patologia benigna a quienes

se les realizard tomografia abdominopélvica simple y contrastada, evaluando la estructura anatémica y
vascularidad del utero, posteriormente se realizara embolizacién selectiva de arterias uterinas, 24-48
horas después se realizara histerectomia total abdominal. Se tomara una muestra de aproximadamente
20 sujetos de estudio pareados a quienes se les realizard histerectomia total abdominal en uUteros con
patologia benigna, miomatosos y mayor a 20 cms, se formardn dos grupos de 10 integrantes cada uno, el
grupo 1 serd sometido a embolizacidn selectiva de arterias uterinas previo a la histerectomia, al grupo 2
solo se le practicara la histerectomia sin embolizacidon. En ambos grupos los participantes tendran uteros
de las mismas caracteristicas. Se analizard el beneficio transquirurgicoy quirurgico inmediato de acuerdo
a la cantidad de sangrado durante el procedimiento quirdrgico (medido por el anestesidlogo en el que 1
gasa equivale a 10 ml y 1 compresa equivale a 100 ml de sangrado), incidencia y cantidad de
hemoderivados transfundidos, asi como la necesidad de ingreso a unidad de cuidados intensivos (por

presencia de choque hipovolémico o complicaciones inherentes al procedimiento de excéresis del Utero).

REBECA FABIOLA ESPINOZA GOMEZ 8
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INTRODUCCION

Marco de referencia y antecedentes

MIOMATOSIS UTERINA

Los leiomiomas son neoplasias benignas de musculo liso que por lo general se originan del
miometrio, su frecuencia entre las mujeres mexicanas es del 20— 25% pero se ha demostrado que

puede ser hasta de 70 — 80 % de los estudios histopatoldgicos o ecograficos.

La mayoria de las mujeres con leiomiomas cursa asintomatica. Sin embargo algunas manifiestan
hemorragia, dolor, sensacion de opresion e infertilidad. En general, entre mas grandes son los
leiomiomas mayor es la probabilidad de que existan sintomas. La hemorragia es el sintoma mas
comun y por lo general se manifiesta en forma de menorragia. Se cree que los tumores grandes
ejercen presion sobre el sistema venoso uterino, provocando dilatacion venular dentro del
miometrio y el endometrio. De esta manera, se ha demostrado que los tumores intramurales y
subserosos tienden a causar menorragia al igual que los submucosos. También se cree que la
disregulacién de los factores de crecimiento vasoactivos locales promueve la vasodilatacién.
Cuando las vénulas ingurgitadas se rompen en el momento de la descamacion menstrual. La
hemorragia que proviene de estas vénulas dilatadas supera a los mecanismos hemostaticos
habituales. El Utero suficientemente grande provoca sensacion de presién, polaquiuria,
incontinencia urinaria y estrefiimiento. En raras ocasiones los leiomiomas se extienden en sentido
lateral hasta comprimir a los uréteres generando obstruccion e hidronefrosis. Las mujeres con

leiomiomas manifiestan mas dispareunia o dolor pélvico no ciclico que dismenorrea (1).

Los miomas pueden ser Unicos o multiples y pueden variar en tamafio, localizacién y perfusion.
Son comunmente clasificados en tres grandes grupos basados en su localizacion: subserosos (que

protruyen por fuera del Utero), intramural (dentro del miometrio) o submucosos (que proyectan

REBECA FABIOLA ESPINOZA GOMEZ 9
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dentro de la cavidad del Utero). Se cuenta con un nuevo sistema de clasificaciéon que ha sido
revisado y usado por la Federacién Internacional de Ginecologia y Obstetricia (figura 1). Se
reconocen factores de riesgo para el desarrollo de miomas incluyendo la nuliparidad y menarca
temprana incrementan la frecuencia de sangrado, dismenorrea, historia familiar de miomatosis
uterina, obesidad y edad con pico de incidencia de 40 -50 afios. Las condiciones clinicas que

parecen incrementar la miomatosis incluyen hipertensién y diabetes (2).

S-Submusosal| 0 Pedunculated intracavitary
1 < 50% intramural
Leiomyoma 2 | 250% intramural
Subclassification System 0 - Other 3 Contacts endometrium; 100% intramural
- Intramural
5 Subserosal = 50% intramural
6 Subserosal < 50% intramural
7 Subserosal pedunculated
8 Other (specify .g. cervical, parasitic)
) Hybrid Two numbers are listed separated by a hyphen. By convention,
leiomyomas the first refers to the relationship with the endometrium while
(impact both the second refers to the relationship to the serosa.
endometrium One example is below
and serosa) 2-5 | Submusocal and subserosal, each with less
than half the diameter in the endometrial
and peritoneal cavities, respectively.

Figura 1: Clasificacion de miomas segun FIGO

PRESENTACION CLINICA

La presencia de fibromas uterinos puede conducir a diversos desafios clinicos. El sintoma mas

comun de leiomioma uterino es el sangrado uterino anormal (SUA). En una serie publicada de
I  —
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miomectomias, el 30% de las mujeres sufrian de sangrado menstrual abundante. El mecanismo

del sangrado uterino asociado a leiomioma es desconocida.

La mayor superficie endometrial, disregulacién vascular, y la interferencia con la hemostasia
endometrial puede haber sido ofrecido como posibles explicaciones. El dolor pélvico relacionado
con fibromas es raro y por lo general traduce degeneracidn, torsion, o adenomiosis. La presion
pélvica, disfuncion intestinal y los sintomas vesicales tales como la frecuencia y urgencia urinaria

pueden estar presentes con fibromas grandes (3).

Los miomas uterinos son por lo general, leiomiomas y son los tumores mas frecuentes en el aparato
reproductor femenino. Algunos estudios informan que hasta un 70% de las mujeres blancas y mas del 80%
de las mujeres de raza negra a los 50 afios presentan este tipo de tumores, los cuales pueden variar en
cuanto al tamafio y localizacién, siendo subserosos, submucosos, intramurales, pedunculados o una
combinacidén de las anteriores. Los dos sintomas mas frecuentes en los miomas uterinos son los sangrados
uterinos anormales y la presién pélvica. La forma mas frecuente de sangrado uterino debido a miomas
uterinos es un hiperpolimenorrea que produce anemia ferropénica. Sin embargo se deben descartar otras
causas de sangrado uterino anormal que no se deban a miomas uterinos. La falta de confort abdominal y
pélvico que experimentan estas pacientes a menudo se describe como una presion. Ademas, pueden
producirse sintomas por compresion de estructuras adyacentes como la dispareunia y la dificultad para la

miccion o la defecacion (4).

Los fibromas pueden ser causa de menstruaciones abundantes y prolongadas, de sintomas por

compresion de érganos vecinos e infertilidad.

Fibromas y fertilidad

Las estimaciones de la prevalencia de los fibromas en el embarazo varian dependiendo de la
calidad del estudio de ultrasonido, la raza y la edad de las mujeres que estan estudiando. Un

reciente estudio de ultrasonido encontré que la prevalencia es del 18% en

REBECA FABIOLA ESPINOZA GOMEZ 11
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las mujeres afroamericanas, 8% en las mujeres blancas, y 10% en mujeres. La mayoria de los
estudios de ultrasonido encontraron que los miomas permanecen del mismo tamafio o volverse
mas pequefio durante el embarazo. En un informe del 2011 se les dio seguimiento por ultrasonido
a 171 mujeres embarazadas con miomas. En el postparto 36% de las mujeres no tenian fibromas
identificables y en el 74% de las pacientes restantes los miomas habian disminuido de tamafio.
Un estudio informd un aumento en el tamafio del mioma durante el embarazo. Varios grandes
estudios retrospectivos de ultrasonidos y registros médicos de mujeres embarazadas han

informado sobre el impacto de los miomas en el embarazo y sus resultados (5).

HISTERECTOMIA TOTAL ABDOMINAL

La histerectomia es el procedimiento ginecoldgico mds comun que se realiza en los Estados
Unidos, con una cantidad superior a los 600,000 procedimientos al afio (3). Casi 90% de las
histerectomias se realiza por indicaciones benignas. En los Ultimos 20 afios en los Estados Unidos
se han producido cambios en los patrones de practica relacionados con la ruta de esta cirugia. Con
estos antecedentes y el reconocimiento de las tendencias cambiantes en las técnicas quirurgicas,
las complicaciones de la cirugia también pueden variar de acuerdo con el método quirurgico

elegido.

La histerectomia esta asociada con significativa morbilidad, mortalidad e impactos econdmicos en
el sistema de salud. En Canada una de cada 4 mujeres por encima de la edad de 45 afios tiene
antecedente de histerectomia. El impacto social y econdmico de la miomatosis es por lo tanto

muy considerable (6)

COMPLICACIONES HEMORRAGICAS DE LA HISTERECTOMIA

Las complicaciones hemorragicas asociadas a la histerectomia se relacionan con diversas variables,
incluyendo el tipo de histerectomia realizada. Con base en resultados de estudios aleatorios que
comparan dos o mas rutas de histerectomia, la media estimada de pérdida de sangre para

REBECA FABIOLA ESPINOZA GOMEZ 12
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histerectomia abdominal es de 238-660.5 ml; para la histerectomia laparoscépica, de 156-568 ml;

y para la histerectomia vaginal, de 215-287 ml (7).

Al comparar la pérdida de sangre estimada basada en la ruta de la histerectomia, una revision
Cochrane mostré que la histerectomia laparoscépica tuvo una pérdida sanguinea estimada
significativamente mds baja que la abdominal (OR -45.26, Cl -72 a -17), y la histerectomia vaginal
tuvo una pérdida estimada de sangre significativamente menor que la histerectomia laparoscopica
(OR9.72, CI -50 a - 69). En algunos casos también se correlacionan con la ruta de la cirugia otros
parametros de pérdida de sangre tales como transfusién, disminucién de la hemoglobina,
hematoma y lesidon vascular. Por ejemplo, la transfusion fue mas probable después la
histerectomia laparoscdpica en comparacion con la histerectomia vaginal (OR 2.07, Cl 1.12-3.81),
sin diferencias entre la histerectomia laparoscopica y la abdominal o entre |a histerectomia vaginal
y la abdominal (8). El cambio en la hemoglobina fue menor en la histerectomia laparoscdpica que
en la abdominal (OR -.55, ClI -0.082 a -0.28). La incidencia de hematoma pélvico y lesiones

vasculares no fue significativamente diferente entre las tres rutas de la histerectomia.

Prevencion

Existen muchas variables que contribuyen a mayores complicaciones hemorragicas, incluyendo
obesidad, mala exposicién visual (atribuible a endometriosis, adherencias, grandes masas),
anatomia distorsionada, fibromas uterinos, habilidad del cirujano, su experiencia practica,
volumen de cirugias que practica el hospital, profilaxis farmacoldgica de la tromboembolia venosa,

uso concomitante de aspirina y otros fdrmacos antiplaquetarios (9).

Hay pocos datos que describan de forma prospectiva los sitios mas comunes de sangrado
intraoperatorio en el momento de la histerectomia. La pelvis tiene un rico suministro sanguineo,
derivado principalmente de las arterias iliacas interna y externa, uterinas y de las arterias ovaricas.
El drenaje venoso de la pelvis es alin mds complejo, con una red de venas colaterales que drenan
a través de las venas iliaca externa, iliaca interna, mesentérica inferior y las venas ovaricas. Es
probable que la mayoria de las hemorragias intraoperatorias significativas provengan de lesiones

REBECA FABIOLA ESPINOZA GOMEZ 13
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a estas venas pélvicas y arterias uterinas. Es fundamental comprender e identificar la anatomia
vascular de la pelvis y su relacion con otros érganos (uréter, vejiga, recto) para evitar
complicaciones hemorragicas. Esto es ain mas importante cuando la anatomia vy las referencias
anatomicas de la zona estan distorsionadas por otra patologia como por ejemplo las grandes
masas uterinas. Estar familiarizado con la anatomia retroperitoneal también ayuda a proteger
estructurasy vasos vitales durante una diseccion dificil. Aprovechar los planos quirurgicos que son
avasculares es clave para evitar la lesion vascular y controlar el sangrado. Estos espacios incluyen
el espacio pararrectal, espacio paravesical, tabique o espacio rectovaginal, plano cérvicovesical, y

espacio retropubico (espacio de Retzius) (10).

Identificacion

Durante la realizacion de una histerectomia (por cualquier técnica o ruta) debe controlarse el
suministro vascular primario del Utero. Basicamente, se trata de controlar la irrigacion sanguinea
al ovario y al Utero. La pérdida del control de estos pediculos vasculares a menudo da como
resultado un sangrado evidente, que por lo general se puede manejar mediante la sujeciony ligado
del pediculo. Al pinzar vasos sangrantes, especialmente los vasos ovaricos y los uterinos, se debe
tener cuidado de identificar el uréter, asi como otros vasos en la pared pélvica lateral. Los medios
razonables para obtener la hemostasia, una vez que se han identificado los vasos, son ligadura con
sutura, pinzas hemostaticas y electrocirugia bipolar y monopolar, dependiendo de la situacién y
las habilidades del cirujano. Puede surgir un sangrado adicional cuando la vejiga se diseca del
cérvix y la parte superior de la vagina, o cuando se realiza una incisién en la vagina durante la
colpotomia para extraer el Utero (lo cual también ocurre al inicio de una histerectomia vaginal).
En una lesién al plexo de venas pélvicas, que no son faciles de aislar o disecar, se puede producir
una hemorragia mas grave. La mejor manera de manejar la hemorragia de un plexo venoso es la
presion directa con un paquete o esponja de laparotomia para controlar de inmediato el sitio de

la hemorragia (11).
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Manejo

El cirujano debe evaluar entonces la extension de la lesion vascular y desarrollar un plan de
manejo, que incluya lo siguiente: obtencion de una mejor exposicién mediante la extension de la
incision, colocacion de un retractor diferente y ajuste de la iluminacién (incluida la posibilidad de
usar una lampara de cabeza), obtencidon de ayuda y succion adicionales; asegurarse de que la
paciente se encuentre estable y de que el equipo de anestesia tenga productos hematoldgicos
adecuados disponibles (pueden ser necesarias lineas intravenosas para infusion rapida de
productos sanguineos); y asegurar los suministros necesarios que se puedan utilizar para obtener
la hemostasia (sutura, grapas, y agentes hemostaticos). Una vez que se han tomado estas medidas,
se expone poco a poco el area de sangrado para comprobar la localizacion y la extension de la
lesion vascular. Si el lugar de la hemorragia se puede identificar y aislar, es posible pinzarloy ligarlo
con sutura o grapas. Para controlar el sangrado difuso de un plexo venoso, puede ser necesario
utilizar agentes hemostaticos que contengan trombina o productos de coagulacion en
presentacion sélida, liquida o en polvo, combinados con la aplicacién de presién. Durante una
hemorragia significativa, se debe prestar atencién al estado general de la paciente y el cirujano
debe asegurar la reposicion de los productos sanguineos adecuados (incluyendo factores de
coagulacién). Se ha caido muy a menudo en el error de no reconocer que los factores de
coagulacién de la paciente se agotan mientras se intenta conseguir la hemostasia, lo que da como
resultado hemorragias difusas adicionales en otros sitios. Una regla general es reponer los factores
de coagulacién (plasma fresco congelado, crioprecipitado, plaquetas) por cada 4 unidades
administradas de paquete globular (12) aunque los datos mas recientes sobre traumatismo
recomiendan una proporcién de 1:1 para pérdidas masivas de sangre. En una hemorragia mas
dificil, la ligadura de la divisién anterior de las arterias iliacas internas ha tenido éxito en la
disminucion de la presién arterial en la pelvis, dando como resultado un flujo sanguineo reducido
y una mejor oportunidad para identificar y controlar el sitio de sangrado. En ultima instancia, si no
se puede controlar la hemorragia, se debe colocar firmemente un paquete de presién pélvica y
llevar a la paciente a la unidad de cuidados intensivos. Las metas inmediatas en una hemorragia
avanzada son el mdximo apoyo hemodindmico y la restitucion de los productos sanguineos, con la
consideracion de una evaluacion radioldgica intervencionista para embolizacion arterial (13).
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EMBOLIZACION SELECTIVA DE ARTERIAS UTERINAS EN LA HISTERECTOMIA TOTAL ABDOMINAL.

La embolizacion de arterias uterinas es una terapia minimamente invasiva que se ha constituido
en una alternativa terapéutica a la histerectomia y la miomectomia multiple, para el tratamiento
de miomas uterinos sintomaticos, en mujeres que no desean fertilidad futura. Esta consiste en
ocluir ambas arterias uterinas mediante particulas, con el objetivo de producir infarto isquémico

de los miomas, y con ello, reducir su tamafio y controlar los sintomas (14).

Abdominal aorta

External iliac artery §

Femoral artery
N\

N
N

A\

N

Catheter

Embolic particles
N\

A\
Embolic particles

Figura 2: Técnica de embolizacidn de arterias uterinas

La embolizacion de arterias uterinas es una técnica angiografica intervencionista en la que se
administran microesferas de alcohol polivinilico u otras particulas como Gelfoam dentro de ambas
arterias uterinas. De esta manera se obstruye la circulacidon uterina provocando isquemia y
necrosis. Los vasos que irrigan a los leiomiomas son de mayor calibre. Esta técnica se lleva a cabo
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a través de un catéter angiografico en cualquiera de las arterias femorales, que se introduce bajo
guia fluoroscopica hasta penetrar a ambas arterias uterinas. Como resultado de la necrosis del
leiomioma, los sintomas después del procedimiento son considerables y se les conoce como
“sindrome postembolizacién”. Su duracién por lo general es de dos a siete dias por dolor pélvico
tipo cdlico, nduseas, febricula y malestar general. La intensidad de los sintomas es variable y el
dolor se reduce con analgésicos orales, intravenosos, epidurales o incluso regulados por la propia

paciente. La embolizacién es eficaz para los sintomas causados por el leiomioma. (15)

Pron et al (2003) vigilaron a 538 mujeres después de la embolizacién de la arteria uterina y
encontraron un indice de éxito clinico de 80% para hemorragia y dolor y de 91% en cuanto a
satisfaccion de la paciente. Ademads por lo general, la embolizacion de la arteria uterina tiene una

estancia hospitalaria mas corta y una recuperacion postoperatoria rapida (16).

Los resultados de la embolizacién de la arteria uterina a largo plazo son muy limitadas. Broder et
al (2002) revisaron de nuevo a un grupo de estas mujeres cinco afios después del procedimiento
y encontraron que 27% habia tenido que ser sometido a un tratamiento cruento por leiomiomas

(17).

El American College of Obstetricians and Gynecologists (2004) (ACOG) recomienda en la
actualidad realizar la embolizacion arterial uterina para aliviar la hemorragia o los sintomas de
presién a un corto plazo. La embolizacion de la arteria uterina se acompafia de varias
complicaciones, es comun laamenorrea transitoria y no se acompafia de una mayor concentracién
de FSH ni de sintomas menopausicos, sin embargo en algunos casos hay amenorrea permanente.
En raras ocasiones aparecen complicaciones graves durante la embolizacion como necrosis de

tejidos circundantes como el Utero, anexos, vejiga y tejido blandos (18).

La embolizacidn selectiva de las arterias uterinas (EAU) fue descrita por Ravina en 1994 como tratamien
to alternativo a la cirugia para el tratamiento de los miomas uterinos El tratamiento clasico de los
miomas uterinos ha sido la histerectomia. A principios de los afios 90, existia interés entre las pacientes por

tratamientos alternativos que fueran efectivos en el control de los sintomas y conservaran el Utero (19). La
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miomectomia ha sido, durante mucho tiempo, la terapia de eleccién en caso de miomas uterinos en
mujeres que querian conservar su Utero, este es un procedimiento de cirugia mayor con un significativo
riesgo de sangrado. Ravina y Merland, evaluaron el uso de la embolizacién uterina preoperatoria para
reducir el sangrado durante la miomectomia o histerectomia. Este trabajo publicd por primera vez la

embolizacién de miomas uterinos como Unica terapia para controlar los sintomas en estas pacientes (20).

McLucas y Goodwin, de la Universidad de California, crearon un inusitado interés entre los investigadores
por este tema. Esto ha llevado a que en la actualidad, la embolizacion de miomas uterinos sea un
procedimiento en la practica clinica diaria y se realiza en numerosos hospitales a lo largo de todo el mundo

(21).

Las pacientes deben ser evaluadas ginecoldgicamente preferentemente tres meses antes de la terapia,
para valorar el estado general de la paciente e incluirse una toma de Papanicolaou negativa. Cada paciente
debe ser informada de los beneficios de embolizacién de los miomas uterinos y de su indicacién. Por ello
debe existir una estrecha colaboracién entre el ginecdlogo y el radidlogo intervencionista. El diagndstico
de miomatosis uterina debe confirmarse con estudios de imagen pre-procedimiento, los cuales van a
definir mas precisamente su tamafio y localizacion. La localizacién de los grandes miomas deberd
correlacionarse con los sintomas que tiene la paciente. Los estudios de imagen estandar en la evaluacién

preoperatoria de estas pacientes son la ecografia y la tomografia axial computada. (22)

Es una técnica minimamente invasiva que consiste en la oclusién de ambas arterias uterinas para producir
la isquemia de los miomas. Para ello, se inserta un catéter a través de la arteria femoral, se localizan las
arterias uterinas mediante la realizacién de una arteriografia y se ocluye de manera selectiva la arteria
uterina bilateralmente con particulas no reabsorbibles de polivinil alcohol de 500 - 10 p o similar. Como
consecuencia de la isquemia provocada, se produce una disminucién del tamafio del mioma y de los
sintomas a él asociados con menor morbilidad como sangrado transoperatorio y coste de complicaciones
derivadas de la cirugia. Actualmente, esta técnica es considerada segura y eficaz por las principales
sociedades cientificas (23). Es una técnica minimamente invasiva que consiste en la oclusion de ambas
arterias uterinas para producir la isquemia de los miomas. Para ello, se inserta un catéter a través de la

arteria femoral, se localizan las arterias uterinas mediante la realizacién de una arteriografia y se ocluye de
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manera selectiva la arteria uterina bilateralmente mediante la realizacién de una arteriografia con
particulas no reabsorbibles de polivinil alcohol de 500 a 10 micras o similar. Como consecuencia de la
isquemia provocada, se produce una disminucion del tamafio del mioma y de los sintomas a él asociados
con menor morbilidad como sangrado transoperatorio y coste de complicaciones derivadas de la cirugia.

Actualmente, esta técnica es considerada segura vy eficaz por las principales sociedades cientificas (24).

El American College of Obstetrics & Gynecology especifica claramente que la embolizacion de miomas
sintomaticos es un muy buen tratamiento para pacientes adecuadamente seleccionadas si es realizado
por radidlogos intervencionistas expertos e indicado por el ginecdlogo. Esta recomendacion esta
enfatizada en la bibliografia, ya que los resultados son claramente superiores cuando el equipo actuante

cumple con los estandares necesarios (25)

En un registro de Estados Unidos en el que se incluyeron 3160 pacientes, se obtuvo una tasa de
complicaciones mayores a los 30 dias en el 5.5% de las pacientes. En el Reino Unido el National Institute o
Health and Clinical Excellence publico las guias de practica clinica en 2004 en las que se afirmé que la
embolizacidn de arterias uterinas es un procedimiento seguro en su practica rutinaria y que la mayoria de
las pacientes presentan una mejoria a corto plazo. En un ensayo clénico de asignacién aleatoria en el que
el objetivo primario era valorar la calidad de vida a un afio de seguimiento segun los pardmetros de la
Medical Outcomes Study, las conclusiones fueron que en mujeres con miomatosis uterina sintomatica la

Ill

recuperacion es mas rapida con la embolizacion. En otro ensayo clinico de asignacion aleatoria, el “Uterine
Artery Embolization in the Treatment of Symptomatic Uterine Fibroid Tumors (EMMY trial)” compara la
embolizacién de miomas uterinos con la histerectomia total abdominal. Los pacientes del grupo de la
embolizacién tuvieron significativamente menos dolor durante las primeras 24 horas posoperatorias y
volvieron antes al trabajo (28.1 contra 63.4 dias) que las pacientes del grupo de histerectomia. Las
complicaciones menores tales como la pérdida vaginal, la expulsion del mioma y el hematoma fueron

mayores en el grupo de la embolizacién que en el grupo de la histerectomia (58% contra 40%), asi como la

tasa de readmision fue mayor en el grupo de la embolizacion (11% contra 0%) (26).

La embolizacion de miomas uterinos es una técnica efectiva en términos de control de los sintomas y de
mejora de la calidad de vida de las pacientes con miomatosis uterina. Es una técnica segura, con pocas

complicaciones, las cuales, generalmente son menores y la existencia de complicaciones mayores es rara.
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Con los datos obtenidos hasta ahora, la embolizacidn selectica es un tratamiento aceptado para las mujeres

gue presentan miomas uterinos sintomaticos, sobre todo si no van a desear embarazos en el futuro (27).

La hemorragia obstétrica es una complicacién muy temida considerandose como urgencia verdadera y
compromete tanto la vida como la fertilidad de las pacientes. La embolizacion arterial percutanea de las
ramas de las arterias iliacas internas es una técnica bien establecida con probada eficacia en el tratamiento
de la hemorragia secundaria a traumatismos, neoplasias y cirugia pélvica. El uso de embolizacidn de arterias
uterinas para el tratamiento de la hemorragia postparto grave Embolizacién arterial percutdneo de las
ramas de las arterias iliacas internas es una técnica bien establecida con probada eficacia en el tratamiento

de la hemorragia secundaria a traumatismos, neoplasias y cirugia pélvica (28).

También se ha informado que esta técnica de radiologia intervencionista vascular para el tratamiento de la
hemorragia postparto grave también es eficaz para facilitar el cese de la hemorragia postparto sin producir
complicaciones o secuelas que afectan la fertilidad en un futuro (12). Como ya se mencion en parrafos
anteriores Ravina et al en 1994 fue el primero en realizar embolizacion de arterias uterinas (EAU) previa a
la histerectomia en pacientes con fibromas uterinos y mas tarde se presenta el método como un
tratamiento alternativo a la histerectomia (29). Se compararon diversos resultados para evaluar la eficacia
de la embolizacién, sin embargo es dificil confrontarlos debido a la falta de uniformidad en los distintos
conceptos para definir los grados de mejoria. Segun los informes el 37 — 90% de las pacientes
experimentaron una recuperacion total, y en el 86 — 96% refieren mejorias generales. Lo mismo es cierto
con respecto a la reduccién en el volumen del fibroma dominante, las mediciones reportadas han sido muy
variables, entre 20% y 100%, dependiendo de la hora del examen de seguimiento después de la

embolizacién (30).

Los resultados de una comparaciéon demostraron que la estancia en el hospital para las pacientes que se
sometieron a EAU era mas corta que la de las pacientes que se sometieron a histerectomia. Por lo tanto,
se podria proponer que la embolizacidon de arterias uterinas en comparacién con la histerectomia, ha
demostrado ser un tratamiento eficaz de sangrado anormal en los pacientes con fibromas uterinos en
nuestro sistema de salud (31). Por otra parte se resalta que, aunque los pacientes que se sometieron a la

EAU realizaron mas visitas a urgencias que aquellos que se sometieron a una histerectomia, el Ultimo grupo
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tendia a hacerlo por complicaciones mayores, mientras que el grupo de EAU visito el servicio de urgencias
a causa del sindrome postembolizacién o dolor pélvico. El dolor pélvico en pacientes que han sido

sometidos a embolizacién de arterias uterinas se ha descrito en 83.7% o mas casos (32).

También se han reportado en la literatura multiples complicaciones descritas tales como piometra y
necrosis del endometrio, hematdmetra, dolor persistente, compresion ureteral, infeccion o necrosis
uterina aguda, histerectomia con reseccion intestinal debido a la necrosis de un fibroma subserosos y una
muerte por sepsis (33). Con respecto a la seguridad, el porcentaje de pacientes con complicaciones fue
mayor en el grupo de embolizacién de arterias uterinas; Sin embargo, los pacientes que se sometieron a

histerectomia tuvieron complicaciones mas importantes que aquellos que se sometieron a EAU (34).
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PLANTEMIENTO DEL PROBLEMA

La cirugia ginecoldgica en términos generales incluye riesgos de sangrado, infeccién, lesidon a érgano
vecino e incluso la muerte. Una de las complicaciones mas temidas se relaciona con el sangrado
transoperatorio que desencadene descompensacion hemodindmica en la paciente requiriendo

transfusion de hemoderivados.

La histerectomia total abdominal es la cirugia ginecoldgica mas frecuente que se realiza, dentro de sus
indicaciones se encuentra la miomatosis uterina. Cuando ésta es de grandes elementos condiciona riesgo
de sangrado transquirdrgico masivo con posibilidad de choque hipovolémico y transfusién de multiples

hemoderivados asi como lesién a érgano vecino.

En las areas quirdrgicas y de cuidados postoperatoriao, pueden existir situaciones de hemorragia aguda
como consecuencia de la agresion quirlrgica. La reposicién de derivados sanguineos, principalmente de
concentrados de hematies, asegura el correcto aporte de oxigeno a los tejidos, evitando la aparici
o6n de fendmenos deletéreos en la homeostasis del organismo. Sin embargo, la administracién de

sangre puede transmitir enfermedades infecciosas y desencadenar alteraciones inmunitarias.

De acuerdo a lo anteriormente mencionado se concluye que se deben tomar en cuenta medidas que
ayuden a prevenir estas situaciones adversas, en el Hospital Judrez de México contamos con el servicio
de radiologia vascular intervencionista lo cual es un recurso que podemos usar a favor de las pacientes y
evitar complicaciones quirudrgicas mayores como el sangrado masivo previniendo el sangrado proveniente

de las arterias uterinas que son las que aportan mas del 90% del flujo sanguineo uterino.

I —
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JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La cirugia ginecolégica implica multiples riesgos y complicaciones trans y postquirurgicos. Uno de esos
factores implican el gran tamafio de algunas tumoraciones, entre esas encontramos las que son
dependientes de Utero como los leiomiomas, los cuales pueden representar un reto para su extirpacion o
movilizacion durante la histerectomia total abdominal ya que pueden producir sangrado abundante.
Segun algunos antecedentes en los que se han reportado complicaciones derivadas del choque
hipovolémico o reacciones transfusionales se busca una alternativa util para evitar el sangrado durante el
acto quirdrgico, entre las cuales se encuentra el intervencionismo vascular realizando embolizaciéon

selectiva de las arterias uterinas con el objetivo de reducir el sangrado.

El estudio que es objeto de esta tesis ayudaria a conocer mas a fondo una de las alternativas de
tratamiento para la hemorragia uterina y asi mejorar las condiciones clinicas de las pacientes sometidas

a histerectomia total abdominal.

I —
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HIPOTESIS

La embolizacién selectiva de las arterias uterinas previa a la histerectomia total abdominal en Uteros

mayores a 20 cms disminuye el sangrado transoperatorio.

OBJETIVOS

Objetivo General

e El objetivo general del estudio es analizar la evolucidn clinica y postquirdrgica inmediata
en mujeres a las que se les realiza embolizacidn de arterias uterinas e histerectomia total
abdominal comparada con pacientes que son sometidas a la misma cirugia sin

embolizacion de arterias uterinas.

Objetivos Especificos

e Reducir sangrado transquirdrgico durante la histerectomia total abdominal por
miomatosis uterina de grandes elementos.

e Evitar las complicaciones derivadas del choque hipovolémico por sangrado en la
histerectomia total abdominal.

e Observar la evolucidn clinica inmediata de las pacientes sometidas a intervencionismo

vascular previo a la cirugia de histerectomia total abdominal.

I —
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MATERIAL Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO:

Se trata de un estudio:

e Clinico experimental de casos y controles
e Comparativo
e Prospectivo

e Longitudinal.

POBLACION EN ESTUDIO Y TAMANO DE LA MUESTRA

POBLACION DE ESTUDIO

Se buscaron pacientes en la consulta externa de ginecologia o de urgencias ginecolégicas en el Hospital
Judrez de México. Mujeres con edad entre 30 a 65 afios y Utero de tamafio mayor a 18 cms, con patologia
benigna sospechada por estudios de imagen o cuadro clinico y que cumplan criterios para realizar HTA y

embolizacidn de arterias uterinas.

TAMANO DE LA MUESTRA:

El tipo de muestreo fue consecutivo simple ya que las pacientes cuando cumplian los criterios de inclusién
y no tenian ningun criterio de exclusién se incluian a la muestra del estudio. Para la asignacién a
procedimiento de embolizacién y no embolizacién se realizé de manera aleatoria para fines de tener una

muestra significativa.
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Mujeres con edad entre 30-65 afios que acuden a consulta de ginecologia con Uteros con patologia
benigna (miomatosis) que midan mas de 18 cms que cumplan criterios para histerectomia total abdominal

y embolizacién.

Se tomé una muestra de aproximadamente 20 sujetos de estudio pareados a quienes se les realizé
histerectomia total abdominal en Gteros con patologia benigna, miomatosos y mayor a 20 cms de tamafio,
se formaron dos grupos de 10 integrantes cada uno, el grupo 1 fue sometido a embolizacidn selectiva de

arterias uterinas previo a la histerectomia, al grupo 2 sélo se le practicd la histerectomia sin embolizacion.

Calculo de frecuencias o proporciones:

(Za)2 (p) (a)

62

Donde:

n= NUmero de individuos de cada grupo a estudiar
Za = Error alfa del 1.85%

q=0.2

6=+/-2

IV =95%

Potencia: 50 %
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Al sustituir la férmula el tamafio de la muestra es de 10 pacientes en cada grupo. Ambas con diagndstico

clinico e imagenoldgico de miomatosis uterina con Uteros mayores a 20 cms de tamafio.

Se dividid la poblacién de estudio aleatoriamente en 2 grupos, con 10 pacientes a quien se realizé
embolizacidn de arterias uterinas y 10 en las que no se realizd este procedimiento. A ambos grupos de

pacientes se sometio a histerectomia total abdominal como tratamiento quirurgico.

No se cumplié el tamafio de muestra ideal calculado debido a que el tiempo proporcionado para la
busqueda de pacientes, programacién quirudrgica y de procedimiento de intervencionismo vascular incluia

mucho tiempo ya que se trata de un padecimiento relativamente raro por el tamafio uterino.
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CRITERIOS DE INCLUSION Y
EXCLUSION

Criterios de inclusion:

e Mujeres entre 35-65 afos de edad con miomatosis uterina de grandes elementos
e Uteros con dimensiones mayores a 18 cms.

e Paridad satisfecha

e Tiempos de coagulacidon normales

e Sin patologia vascular periférica

e Patologia uterina benigna

e Sin alergias a farmacos o medios de contraste

Criterios de exclusion:

e Infertilidad primaria

e Anatomia vascular atipica o distorsionada demostrada por arteriografia
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VARIABLES Y ESCALAS DE
MEDICION

Variable

Edad

Hemoglobina

Sangrado

Estancia intrahospitalaria

Tiempo quirdrgico:

Tamario del dtero

Transfusiones

Complicaciones

Tipo de Variable

Independiente
(cuantitativa)

Dependiente
(cuantitativa)

Dependiente
(cuantitativa
discreta)

Independiente

(descriptiva)

Independiente

(cuantitativa)

Independiente

Dependiente

(cuantitativa)

Dependiente

(descriptiva)

Concepto

Biolégicamente se define como el
tiempo transcurrido a partir del
nacimiento de un individuo.

Compuesto complejo de proteinas
y hierro presente en los glébulos
rojos de la sangre. Su funcién es
transportar el oxigeno desde los
pulmones hasta los tejidos.

Cantidad de sangre que escapa del
sistema vascular a través de una
soluciéon de continuidad producido
por el corte de estructuras
anatdmicas.

Dias transcurridos desde la fecha
de ingreso hasta la de egreso

Es la cantidad de minutos
transcurridos entre la incision para
apertura de la pared abdominal,
extraccion del utero y cierre por
planos de la pared abdominal

Conjunto de las dimensiones fisicas
del utero cosa material, por las
cuales tiene mayor o menor
volumen.

Son los hemoderivados
administrados a la paciente con el
fin de mejorar su estado
hemodindmico. Pueden ser del tipo
concentrado eritrocitario o plasma
fresco congelado.

Presencia de un estado no
deseadoy / o inesperado en la
evolucion prevista.

Operacionalizacion

Medido en afios, desde el
nacimiento hasta la fecha del
procedimiento quirurgico.

Medido por citometria de flujo
en laboratorio central del
Hospital Judrez de México.

Valores de referencia: Mujeres
12 -18 gr/dl

Medido por el servicio de
anestesiologia en el que 1 gasa
equivale a 10 ml y 1 compresa
equivale a 100 m| de sangrado.

Medido en dias (24 horas)

Medido y registrado por
enfermera circulante del
quirdfano. Se realiza con reloj,
registrando hora y término de
inicio de cirugia para contar
los minutos totales.

Medido con cinta métrica en
centimetros. Tamafio normal
de referencia: Utero de
8x4x3cms.

Medido en paquetes para cada
hemoderivado, el cual
corresponde a una bolsa
conteniendo 200 ml de plasma
de una unidad de sangre total.

Evaluado clinicamente de
acuerdo al estado fisico y
anatomico.
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RECOLECCION DE DATOS

12: PESQUIZA DE PACIENTES:

- Recoleccion de datos iniciando en las areas de consulta externa de ginecologia o de urgencias
ginecoldgicas al incluir de forma aleatoria pacientes que cumplieran con los criterios de
inclusion y exclusién para el estudio.

- Exploracidn fisica completa con énfasis en la exploracidon ginecoldgica para considerarlas
candidatas al estudio.

- Explicaciéon objetiva del estudio de investigacidn asi como sus objetivos y beneficios.

- Firma de consentimiento informado de la paciente y familiares.

- Confirmaciéon de protocolo preoperatorio necesario y completo para el servicio de

ginecologia.

29: ESTUDIOS DE IMAGEN:

- Solicitud de estudio de imagen de TAC abdominopélvica simple y contrastada.

- Programacion y pago de estudio de TAC abdominopélvica simple y contrastada por parte de
la paciente.

- Realizacién de TAC abdominopélvica simple y contrastada de forma ambulatoria con previa
firma de consentimiento informado de este procedimiento (se anexa en apartado
correspondiente).

- Evaluacion del estudio por parte del Médico Radiélogo con subespecialidad en radiologia
vascular e intervencionismo para considerarla candidata o no al estudio segun los hallazgos

enlaTAC

32: PROGRAMACION DE PROCEDIMIENTOS:

- Busqueda de tiempo quirdrgico para realizar histerectomia total abdominal e
intervencionismo vascular segun disponibilidad en las agendas del servicio de radiologia
intervencionista y programacién quirurgica ginecoldgica.

- Firma de solicitud quirargica y consentimientos
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Programacion de sedacién anestésica para procedimiento de arteriografia y embolizacién.

42: INGRESO HOSPITALARIO:

Ingreso al area de hospitalizacion ginecolégica

Toma de muestras sanguineas para biometria hematica, quimica sanguinea, tiempos de
coagulacién y pruebas cruzadas para corroborar hemoglobina y tiempos de coagulacidon
adecuados.

Preparacion pre-intervencionismo: Canalizar via periférica permeable en brazo izquierdo,
tricotomia inguinal bilateral, TP y TPT recientes por arriba del 70%, ayuno, preparacion
intestinal.

Valoracidn pre-anestésica.

52: INTERVENCIONISO VASCULAR:

Paciente y familiar en servicio de radiologia intervencionista, explicacidon de procedimiento a
realizar por médico radiélogo y anestesidlogo.

Sedacidén anestésica

Arteriografia, video-fluoroscopia.

Procedimiento de cateterizaciéon femoral y embolizacién de arteria uterina

Finalizacidn de procedimiento vascular

Registro de imagenes y reporte de procedimiento.

Recuperacidon post-anestésica, posteriormente pasa paciente de nuevo al drea de

hospitalizacidn ginecoldgica.

62: PREPARACION PREQUIRURGICA:

Paciente en area de hospitalizacidn ginecolégica con vigilancia estrecha de pulsos distales,
temperatura local en ambas piernas, muslos y gluteos, analgesia e inicio de via oral, reposo
absoluto cumpliendo indicaciones post-procedimiento de intervencionismo vascular.

Ayuno 8 horas previas a hora programada de cirugia.
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72: CIRUGIA GINECOLOGICA:

- Paciente en servicio de unidad toco-quirurgica; se realiza hoja de cirugia segura.
- Realizacién de procedimiento anestésico regional

- Realizaciéon de histerectomia total abdominal por laparotomia

- Registro de horarios en hoja quirurgica por enfermeria,

- Cuantificacion de sangrado por servicio de anestesiologia

- Término de cirugia

- Recuperacién postquirurgica y post-anestésica.

- Paciente egresa a hospitalizacidn ginecolégica.

82: RECUPERACION POSTQUIRURGICA:

- Vigilancia y monitorizacidon continua de signos vitales, analgesia, soluciones cristaloides,
profilaxis antibidtica.

- Inicio de dieta a tolerancia y deambulacién.

- Toma de biometria hematica 24 horas posteriores a la histerectomia.

- Vigilancia y evaluacién de evolucidn clinica postoperatoria.

- Egreso hospitalario segun condiciones de la paciente.

92: RECOLECCION DE DATOS:

- Recoleccién de datos en expedientes clinicos.

- Registro en base de datos electrdnica la informacién necesaria para cada variable estudiada.

102: ANALISIS:

- Revision de la base de datos y comparacion de grupos
- Operacionalizacién de variables

- Elaboracién de tablas y obtencion de resultados

- Andlisis estadistico y metodolégico

- Discusidn y conclusiones.
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IMPLICACIONES ETICAS DEL
ESTUDIO

El presente estudio se presentd y fue aprobado ante el Comité de Etica de la unidad de investigacion del

Hospital Judrez de México.

Este estudio de investigacidon conlleva un riesgo mayor que el minimo ya que se debera realizar métodos
de radiologia intervencionista, en este caso embolizacidn selectiva de arterias uterinas, toma de muestras
de laboratorio por venopuncidn, procedimientos anestésicos y procedimiento de cirugia mayor, por lo

que las pacientes reclutadas firmaran una Carta de Consentimiento bajo Informacidn.

- Riesgo menor implicado:

Hematoma femoral, pseudoaneurismas, vomitos (incidencia menor del 1%). El
Sindrome postembolizacion es la complicacién mas frecuente (hasta el 40%).
Consiste en un cuadro autolimitado de fiebre, vomito y dolor abdominal que aparece

en los primeros dias tras la realizacion de la técnica.

- Riesgo mayor implicado:

Fallo ovarico por embolizacion de arterias uterinas. (0,8- 2%), infeccién tras
embolizacion que puede requerir excéresis quirdrgica de los drganos afectos

(incidencia menor del 1%).
COSTOS:

Los costos de cada estudio y procedimiento se otorgan de acuerdo al nivel socioeconémico de cada

paciente, el cual es otorgado por estudio socioecondmico por el servicio e trabajo social.
Tomografia abdominopélvica simple y contrastada: $262.00 para el nivel socioecondmico #2.
Arteriografia y procedimiento de intervencionismo vascular: $ 620.00 para el nivel socioeconémico #2.

Histerectomia total abdominal: 850.00 con nivel socioeconémico #2

I —
REBECA FABIOLA ESPINOZA GOMEZ 33



| GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA

ANALISIS DE RESULTADOS

Se incluyeron 20 pacientes, dos grupos de 10 pacientes elegidas de forma aleatoria; a uno de los
grupos se les realizé intervencionismo vascular previo a la histerectomia total abdominal y al otro grupo
de pacientes sdlo se realizd la cirugia ginecoldgica sin embolizacion de arterias uterinas. Se encontré en
las pacientes una media de edad 44.2 afios, rango de 30-63 afios, se analizaron los dias de estancia
hospitalaria con media de estancia de 5 dias, rango de 3-10 dias, se establecio el sangrado transquirurgico
como variable dependiente para casos y controles con media de sangrado de 473.5ml con rango de 100-
1800ml, el volumen del Utero representado en cm2, con una media de 279 cm2, rango de 49-600cm?2,
transfusiones requeridas durante su internamiento con una media de 0.3 transfusiones, ademas de
caracteristicas ginecoldgicas de las pacientes, gestas con media de 2.7, partos con media de 1.4, cesdreas
con media de 1.1, abortos con media de 0.2 y rangos de 0-8 eventos por sujeto, se analizaron
comorbilidades de las cuales el rango fue de 0-3, con andlisis de parametros de laboratorio para
Hemoglobina (Hb), pre quirirgica y postquirirgica, Hematocrito (Hto) pre quirdrgico y postquirdrgico,
Plaquetas (Plt) pre quirurgicas y postquirurgicas, en todos los casos de pacientes embolizadas el tiempo

transcurrido entre la embolizacién y la fecha de cirugia fue de 1 dia, sin variacidn para analisis.
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ANALISIS DESCRIPTIVO

Estadistico
Minimo Maximo  Media DeS\{iacién
estandar
Edad 30 63 44.2 7.599
Tiempo de
Hospitalizacion 3 10 5.0 1.747
(dias)
Sangrado
Transquirdrgico 100 1800 473.5 428.329
(ml)
QuiTr’fgi’; g 50 118 79.8 18.637
Utero (cm2) 49 600 279.4 140.182
Anexos 0 3 1.0 1.146
Miomas 0 5 1.9 1.496
Transfusiones 0 3 0.3 .801
Ginecobstetricos
Gestas 0 8 2.7 1.895
Partos 0 8 14 2.159
Ceséreas 0 3 11 1.234
Abortos 0 1 0.2 410
Comorbilidades 0 3 0.2 .696
Laboratorio
Hb PreQx 10 18 12.9 1.847
Hto PreQx 24 49 36.1 6.176

PIt PreQx 18900 463000 287795.0 106426.889
Hb PosQx 9 17 11.8 1.841
Hto PosQx 28 41 33.3 3.981
Plt PosQx 94000 460000 262950.0 105446.157

Tabla 2: Andlisis descriptivo
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A continuacién se presentan las caracteristicas generales de los sujetos de la muestra en gréficos de

dispersién o distribucién en forma de porcentaje.

Distribucién por Edad Tiempo de Hospitalizacién (dias)

Porcentaje

Porcentaje

W W W N 2 M A AT W N R 4 5 [ 7 g 10

Edad Tiempo de Hospitalizacion (dias)

La mayor prevalencia de pacientes se encontrd en edades de 42 a 45 afos de edad con un pico en
pacientes de 43 y 45 aios de edad, para el tiempo de hospitalizacién la distribucion muestra una mayor
prevalencia en pacientes con 4 dias de estancia hospitalaria con media de 5 dias.

Sangrado Transquirurgico Tiempo Quirurgico

Parcentajs
Porcentaje

100 150 200 250 300 320 350 400 450 500 550 GO0 15001800

50 55 57 63 B5 70 73 75 76 G0 84 90 54 85 9% 115118

Sangrado Transquirurgico Tiempo Quirurgico
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Para el sangrado tranquirurgico fue mas frecuente el sangrado de 200-300ml con un pico del 15%
en 500ml, haciendo diferencia entre cantidad de sangrado requiriendo mayor analisis y ajuste de

informacién, para el tiempo quirurgico la mayor frecuencia se encontro al 10% para 65, 84 y 90 minutos.

Numero de Miomas

Volumen del Utero

Porcentaje

Porcentaje

49 108 110 120 150 180 200 216 300 320 330 375 396 414 500 600
Utero (cm2)

Para el volumen uterino se encontrd una prevalencia del 20% en volumen de 300cm2, en una
distibucién con rango amplio de 45 a 600cm2, para el numero de miomas la mayor frecuencia se

encuentra entre 2 a 3 miomas con distribucion estrecha de 0-5.

Cesareas Partos

w

Porcentaje
Porcentaje

"

Para el analisis ginecologico se comparo individualmente gestas con mas frecuencia en 3 gestas,

partos 0y cesareas 0 siendo la categoria mas prevalente en ambas.

I —
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Gestas Partos

s
o

Porcentaje

Gestas

Cesareas Abortos

-

4

Porcentaje
Porcentaje

1 2

Cesareas Abortos

SE REALIZO UN ANALISIS COMPARATIVO ENTRE PARAMETROS DE LABORATORIO

Se compard de forma descriptiva con graficos de distribuciéon la Hemoglobina, Hematocrito y
Plaquetas séricas en diferencia pre-quirdrgica y post-quirdrgica, entre pacientes embolizadas y no

embolizadas por grafico de boxplot para visualizacion de diferencias y distribuciones.
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Distribucién de Hb Prequirirgica en pacientes Embolizadas y No Embolizadas Distribucién por Hb Postquirdrgica en Pacientes Embolizadas y No
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En el analisis visual comparativo de los niveles sericos de los tres parametros, no se observan diferencias
significativas en cuanto a las medias y a las distribuciones, sin embargo si en cuanto al nivel de hemglobina
donde los niveles postquirurgicos presentan mas precisién en cuanto al rango comparativo pre vy

postquirurgico, en pacientes embolizadas y no embolizadas.

El 50% de la muestra fueron pacientes seleccionadas para embolizacién y 50% pacientes
seleccionadas sin embolizacién, sin embargo la muestra difirid ya que una paciente en protocolo de
embolizaciéon debido a caracteristicas anatomo-funcionales de las arterias uterinas se le difirio el
procedimiento de embolizacién generando diferencia entre embolizadas y no embolizadas de 9:11, de las
nueve pacientes embolizadas se logré una embolizacion completa de la luz de la arteria en el 90% de los
casos, el 10% restante con embolizacidon exitosa del 90% de la luz del vaso, asi como la diferencia
encontrada entre embolizacion de la arteria uterina izquierda en el 66.6% de los casos y embolizacidn de

la arteria uterina derecha en el 33.3% de los casos.

Se realizo un analisis comparativo descriptivo en porcentaje (%), entre variables cualitativas, para

el tipo de cirugia realizada la distribucién de las pacientes se muestra en la siguiente grafica.

Diferencia entre Embolizacion de Arterias Uterinas Derecha e Izquierda

Porcentaje

Derecha lzguierds

Diferencia entre Embolizacion de Arterias Uterinas
Derecha e Izquierda
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Se realizd una distribucién por médico adscrito a cargo de la cirugia para muestra en relacién a las
pacientes con embolizacién y sin embolizacién, para fines descriptivos y se evitan los nombres para

guardar la confidencialidad de los sujetos.

Distribucion por Médico entre pacientes
embolizadas y no embolizadas

Grafico de barras

. Matodobogia
Mo Emtokoadas

Eriboicradas

Recuento

3 4 5 3
Medica

Se realizé un andlisis descriptivo con base en medias para pacientes embolizadas y no embolizadas sin
ajuste de diferencias. Se inicia el analisis comparativo describiendo diferencias entre edad, tiempo de
hospitalizacién, cantidad de miomas, numero de gestas, partos, cesareas, las cuales fueron mayores en
pacientes embolizadas, por el contrario el sangrado transquirdrgico, tiempo quirdrgico y volumen uterino

fueron mayores en pacientes no embolizadas.
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ANALISIS DESCRIPTIVO ENTRE PACIENTES
EMBOLIZADAS Y NO EMBOLIZADAS

No Embolizadas Embolizadas
N.11, (55%) N.9, (45%)
Media Media
Edad 43.4 45
Tiempo de
Hospitalizacién 4.8 5.2
(dias)
Sangrado
Transquirdrgico 615 332
(ml)
Tiem
fiempo 85.7 73.7
Quirdrgico
Utero lineal 299 279
Anexos 0.7 0.95
Miomas 1.3 1.85
Transfusiones 0.3 0.3
Gestas 2.1 3.3
Comorbilidades 0.1 0.2
Hb PreQx 12.43 13.32
Hto PreQx 34 36.12
Hb PosQx 11 11.79
Hto PosQx 31 33.3

Tabla 3: analisis descriptivo entre pacientes embolizadas no embolizadas

Para este andlisis comparativo y descriptivo se realizé 2 graficas de boxplot para visualizacién de
diferencias y distribuciones para las variables sangrado transquirdrgico y tiempo quirdrgico entre

pacientes embolizadas y no embolizadas, generando diferencias significativas.
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Sangrado Transquirargico en mililitros (ml), entre pacientes Embolizadas y No
Embolizadas
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Para las pacientes en las que se realizé embolizacidén, la media de sangrado fue de 330ml y para las no
embolizadas de 450ml siendo el sangrado menor en pacientes embolizadas aun sin medida de ajuste,

ademas de intervalos mas estrechos para pacientes embolizadas en relacion a las no embolizadas.

Tiempo Quirargico en minutos (min), entre pacientes Embolizadas y No
Embolizadas
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Para las pacientes en las que se realizé embolizacidn, la media de tiempo quirurgico fue de 75min
y para las no embolizadas de 84 min siendo el tiempo quirurgico requerido menor, en pacientes
embolizadas, aun sin medida de ajuste, sin modificacidn en los intervalos para pacientes embolizadas en

relacion a las no embolizadas.

Se realizdé un analisis comparativo entre pacientes con sangrado transquirurgico con punto de
cohorte en 300ml con base en la media muestral, mas analisis de diferencias por valor de (p), en funcidn
de estadistico Z con los inconvenientes supuestos debido al tamafio muestral y la afectacion de precisidn

por error aleatorio supuesto en el presente analisis, generando la siguiente tabla:

ANALISIS DESCRIPTIVO CON DIFERENCIA DE MEDIAS Y
PROPORCIONES PARA PACIENTES CON SANGRADO
TRANSQUIRURGICO MAYOR Y MENOR DE 300ML

Sangrado Sangrado p
(<300ml) (>300ml)
Media Media

Edad 44.3 44 0.93
Tiempo de 5.43 4.7 0.37
Hospitalizacion
(dias)
Sangrado 200 620 0.04
Transquirargico
(ml)
Tiempo 76 81 0.54
Quirargico
Utero (cm2) 320 257 0.33
Anexos 1.14 0.85 0.56
Miomas 1.57 2 0.43
Transfusiones 0 0.46 0.21
Gestas 2.71 2.69 0.85
Partos 1.71 1.15 0.67
Cesareas 0.71 1.23 0.34
Abortos 0.29 0.15 0.44
Comorbilidades 0.14 0.23 0.52
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Hb PreQx 13.6 12.4 0.15
Hto PreQx 39.9 34 0.04
Plt PreQx 235557 315923 0.11
Hb PosQx 12.7 11.2 0.08
Hto PosQx 34.8 32.48 0.18
Plt PosQx 258714 265230 0.89
Embolizacién 57% 43% * 0.75

p calculada para la diferencia de medias independientes en 2
poblaciones y (*p) calculada para la diferencia de proporciones
independientes en 2 poblaciones con estadistico Z.

Tabla 4: analisis descriptivo con diferencia de medias para pacientes embolizadas vy
no embolizadas

En la tabla previa podemos observar diferencia nula para las variables edad, gestas, partos y
plaguetas postquirdrgicas, con diferencia no significativa para tiempo de hospitalizacién, tiempo
quirargico, volumen uterino, anexos, miomas, transfusiones, cesdreas, abortos, comorbilidades,
Hemoglobina pre y postquirdrgica, Hto postquirdrgico, plaquetas postquirdrgicas, con diferencia
significativa entre el sangrado quirdrgico supuesto por la diferencia de medias y el hematocrito

prequirurgico.

Aun sin diferencia significativa por analisis estadistico Z, la diferencia entre las pacientes
embolizadas y no embolizadas en relaciéon al sangrado transquirdrgico es observable en la tabla previa

con mayor sangrado en pacientes no embolizadas. Como se muestra en la siguiente tabla de 2x2.

Metodologia *sangrado transquirurgico tabulacién cruzada

Recuento
SANGRADO
TRANSQUIRURGICO Total
>300 <300
Embolizadas 6 3 9
Metodologia No
7 4 11
Embolizadas
Total 13 7 20

Tabla 5: Sangrado transquirurgico 45
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En la tabla de contingencias entre metodologia y sangrado transquirurgico, se observa que el mayor
sangrado lo presentaron las pacientes no embolizadas en nimero de 7 y el menor sangrado las

pacientes embolizadas en nimero de 3, con lo que se ajusta por contraste de hipdtesis.

Tiempo quirirgico*sangrado transquirdrgico, tabulacion cruzada
Recuento
SANGRADO Total
TRANSQUIRURGICO
>300 <300
Tiempo <75 5 4 9
quirargico
>75 8 3 11
(minutos)
Total 13 7 20

Tabla 6: Tiempo quirargico

En la tabla de contingencias entre tiempo quirdrgico y sangrado transquirurgico, se observa que el mayor
sangrado lo presentaron las pacientes con mas de 75 minutos de tiempo quirudrgico y el menor sangrado

las pacientes con menor tiempo, con lo que se ajusta por contraste de hipdtesis.

Hemoglobina postquirurgica*sangrado transquirurgico, tabulacion cruzada

Recuento
SANGRADO
TRANSQUIRURGICO
>300 <300 Total
Hemoglobina postquirdrgica <11.2 9 3 12
>11.3 4 4 8
Total 13 7 20

Tabla 7: Hemoglobina postquirdrgica y sangrado transquirudrgico
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Andlisis bivariado entre sangrado transquirurgico con punto de corte de 300ml por factor
de riesgo, mediante pruebas estadisticas de comparacién de hipdtesis.

OR 1C(95%) Chi 2 Fisher
Min. Max. P o]
Si 1.00 - -
Embolizacion
No 155  0.24 9.91 0.06 0.50
Tiempo Quirtrgico <75 1.00 § §
(min) >75 213 0.32 13.81 0.42 0.37
>11.3 1.00 - -
Hb PosQx
<11.2 1.68  0.25 11.33 0.58 0.47

Tabla 8: Analisis bivariado entre sangrado transquirurgico

En el andlisis estadistico por contraste de hipdtesis para las variables con plausibilidad bioldgica para
sangrado transquirudrgico en los resultados de la muestra encontramos por método de chi-cuadrada y
prueba exacta de Fisher, una Razén de Momios (Odds Ratio, OR) con riesgo de 1.55 veces mas sangrado
en las pacientes no embolizadas contra las pacientes embolizadas, con lo que se establecen diferencias
entre los grupos analizados, sin embargo al contrastar con el rango de los intervalos de confianza , estos
no muestran asociacion positiva o negativa con valor de p no significativa, sin embargo en el limite, por lo
gue inferimos el resultado para la diferencia es debido al tamafio de muestra y asignado al error aleatorio,
por lo que se necesitan mas estudios con muestras significativas para hacer inferencias sobre la poblacién

objetivo.

El tiempo quirdrgico se relaciond por Razéon de Momios con un riesgo de 2.13 veces mas para las
pacientes con tiempo quirdrgico mayor a 75 minutos para sangrado mayor de 300ml, en relacion a las
pacientes con tiempos quirdrgicos mas cortos, con valor de p no significativa, con una relacion de riesgo
entre las pacientes con sangrado mayor de 300 ml con un riesgo de 1.68 veces mas para presentar
hemoglobina menor a 11.2mg/dl, por lo que se confirma mediante comprobacidn estadistica la relacion

de diferencia entre variables con plausibilidad bioldgica.

Analisis de resultados efectuado con IBM SPSS version 22, y EPIDAT version 3.
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DISCUSION

Los leiomiomas son neoplasias benignas de musculo liso que por lo general se originan del
miometrio, su frecuencia entre las mujeres mexicanas es del 20 — 25% pero se ha demostrado que

puede ser hasta de 70 — 80 % de los estudios histopatoldgicos o ecograficos.

La presencia de fibromas uterinos puede conducir a diversos desafios clinicos. El sintoma mas
comun de leiomioma uterino es el sangrado uterino anormal (SUA). En una serie publicada de
histerectomias, el 30% de las mujeres sufrian de sangrado menstrual abundante. El mecanismo

del sangrado uterino asociado a leiomioma es desconocida.

La mayor superficie endometrial, disregulacion vascular, y la interferencia con la hemostasia
endometrial puede haber sido ofrecido como posibles explicaciones. El dolor pélvico relacionado
con fibromas es raro y por lo general traduce degeneracién, torsion, o adenomiosis. La presion
pélvica, disfuncidn intestinal y los sintomas vesicales tales como la frecuencia y urgencia urinaria

pueden estar presentes con fibromas grandes.
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En este estudio se pudo observar que para las pacientes en las que se realizé embolizacidon de una
de las arterias uterinas el promedio de sangrado transoperatorio menor que para las no embolizadas, lo

cual apoyé la hipétesis del estudio.

Igualmente se proporciona evidencia que para las pacientes en las que se realizé embolizacién, la media
de tiempo quirurgico fue menor en comparacién con las no embolizadas, y se ocupa menor tiempo
quirdrgico para la histerectomia en comparacién con el grupo control permitiendo de esta forma menor

riesgo de infeccién por tiempo de exposicidn de los tejidos.
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Es importante mencionar que a una sola paciente en el grupo de las pacientes embolizadas se
realizo transfusion de hemoderivados con 1 paquete globular y 3 plasmas frescos congelados previos a la
cirugia ya que no tenia hemoglobina minima necesaria para el procedimiento anestésico asi como
alteracion de los tiempos de coagulacion, sin embargo la hemoglobina postquirudrgica no resulté
significativa por sangrado quirurgico. Esta misma paciente cursd con estancia intrahospitalaria mas
prolongada debido a que presentd neumonia asociada a la comunidad pero no por complicaciones

relacionadas con el padecimiento ginecoldgico.

En referencia a los hallazgos quirurgicos en 19 de las 20 pacientes fue miomatosis uterina uterina
de grandes elementos y en una paciente en el grupo de las embolizadas se encontrd por reporte de
imagen de TAC mioma subseroso y en la cirugia tumor de ovario con reporte de malignidad siendo referida

al servicio de oncologia. Los resultados histopaptoldgicos de las pacientes restantes fueron de benignidad.

Aunqgue la mayoria de los estudios de investigacién usados como referencia bibliografica se
enfocan en la embolizacién de miomas uterinos con el fin de evitar la histerectomia, el presente estudio
revela que el intervencionismo vascular ayuda a evitar las complicaciones relacionadas con el sangrado
transquirurgico. El éxito técnico de este procedimiento segun la ACOG (considerando como tal a la
cateterizacion selectiva y embolizacion de ambas arterias uterinas) varia entre el 84% y el 100% en las
series consultadas de la literatura, coincidiendo con los resultados de este trabajo en términos de
sangrado pero no del mismo modo para la cuantificacién de hemoglobina postquirurgica, considernado
mucho mds confiable este Ultimo pardmetro ya que mide directamente el sangrado transoperatorio pues
supone un valor cuantitativo y objetivo medido directamente en la paciente, a diferencia del sangrado
transoperatorio que es evaluado de forma mas subjetivo por medio de cantidad de compresas y gasas

usadas en la cirugia.

Es importante mencionar que segun la literatura revisada la EAU debe ser sistematicamente
bilateral, ya que realizada en forma unilateral no resulta efectiva y esto es debido a que el lecho vascular
uterino posee una abundante vascularizacidn colateral preexistente que rapidamente se desarrolla en la
zona subinfartada, revascularizando el Utero y los miomas. En este estudio la técnica de embolizacién se
realizé sélo de forma unilateral en la arteria uterina que predomind y que segun los hallazgos de
arteriografia proporciona mayor aporte sanguineo al Utero por lo que se considera no satisface al 100%
el objetivo necesario para la cirugia de histerectomia y debera evaluarse la embolizacion bilateral en

futuros estudios
|
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En un articulo se menciona que una de las limitantes de la embolizacién uterina en América del Sur es
gue muy pocos grupos tienen experiencia en estos tratamientos y que existe todavia una importante
desinformacién entre los médicos ginecdlogos acerca de los alcances y beneficios de esta terapéutica.
Creemos que la técnica estd subutilizada, ya que no solamente es efectiva para el tratamiento de
miomas sintomaticos, sino también para las hemorragias de otro origen tanto en ginecologia como en

obstetricia.

La eficacia clinica de la EAU se evalud de acuerdo con los cambios producidos en el sangrado: se obtuvo
su disminucion en el 100% de las 10 pacientes. En cuento a la seguridad de la técnica de embolizacién no
se presentaron complicaciones durante la realizacién de la técnica de embolizacién; no se observaron

disecciones, trombosis, embolias ni hematomas.

I —
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CONCLUSIONES

Se observo que el sangrado transquirurgico fue menor en las pacientes sometidas
a embolizacion de arterias uterinas previa a la histerectomia total abdominal vy
disminuye la estancia intrahospitalaria posterior al procedimiento quirdrgico asi
como la disminucién de hemoglobina, lo que se considera como un beneficio
absoluto para la evolucion, recuperacion y prondstico de las pacientes con
miomatosis uterina de grandes elementos.

A pesar de que el numero de pacientes es menor a la esperada para una p
significativa, este estudio puede orientar el actuar asi como la planeacion
quirurgica previa a histerectomia total abdominal con Uteros mayores a 20 cms
en pacientes quienes el hecho de tener miomatosis uterinas de grandes
elementos se considera como riesgo latente de sangrado operatorio por la
dificultad técnica que posee, por lo que se considera es necesario continuar con
mas estudios en el futuro para evaluar una mayor muestra de pacientes.

Ya habiendo mencionado el beneficio que se observd en este estudio sobre el
menor sangrado transquirdrgico y evolucion clinica satisfactoria con menor
estancia intrahospitalaria en comparacion con las pacientes que no se
embolizaron se considera que el riesgo beneficio no se equipara en ambos grupos
ya que a las pacientes sometidas a embolizacidon de las arterias uterinas por
intervencionismo vascular se exponen a riesgos mayores al minimo y en referencia
a costos econdmicos se requirieron mayores recursos monetarios para el estudioy
procedimiento de imagenologia diagndstica, arteriografia e insumos.
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ANEXOS

oo Ceav,r:,qo

o , o
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION \ \ 7
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO o e

Titulo del protocolo: "EVALUACION DE LA EMBOLIZACION DE ARTERIAS UTERINAS PREVIA A LA
HISTERECOMIA TOTAL ABDOMINAL EN PACIENTES CON MIOMATOSIS”

Investigador principal: DR. ANTONIO GUTIERREZ RAMIREZ, médico adscrito servicio de
ginecologia, Hospital Juarez de México

Co — investigador: DR. AGUSTIN RODRIGUEZ BLAS. Médico Radidlogo con subespecialidad en
radiologia vascular e intervencionismo.

Tesista: REBECA FABIOLA ESPINOZA GOMEZ. Médico residente del cuarto afio de la especialidad
de ginecologia y obstetricia.

Teléfono: 5513861594

Direccion: Av. Instituto Politécnico Nacional 5160, Col. Magdalena de las Salinas Delegacion
Gustavo A. Madero, México DF

Sede y servicio donde se realizard el estudio: Servicio de Ginecologia del Hospital Juarez de
México.

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
gue 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 entregard una
copia firmada y fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO:
La extraccion quirdrgica del Utero por via abdominal es la cirugia ginecolégica mas
frecuente que se realiza, dentro de sus indicaciones se encuentra la miomatosis uterina.
Cuando ésta es de grandes elementos condiciona riesgo de sangrado masivo durante la
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cirugia con posibilidad de pérdida abundante de sangre que pone en peligro la vida asi
como transfusién de multiples componentes sanguineos, dificultad en la técnica
quirdrgica por poca visibilidad secundario al sangrado y lesion a 6rganos que se
encuentren vecinos al Utero.

OBJETIVO DEL ESTUDIO :

A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacién que tiene como
objetivos: Analizar la evolucién clinica y postquirdrgica inmediata en mujeres a las que se
les realiza obstruccion selectiva de arterias uterinas por medio de radiologia
intervencionista y posteriormente extraccién quirargica del Utero por via abdominal para
prevenir el sangrado quirdrgico comparada con pacientes que son sometidas a la misma
cirugia sin la obstruccién selectiva de arterias uterinas.

BENEFICIOS DEL ESTUDIO:

En estudios realizados anteriormente por otros investigadores se ha observado que: La
realizacién de la obstruccién (embolizacion) selectiva de arterias uterinas disminuye el
riesgo de hemorragia masiva en pacientes con miomas de grandes y gigantes elementos
gue son sometidos a histerectomia total abdominal ya que reduce significativamente el
flujo sanguineo del utero, disminuye las complicaciones quirdrgicas o postquirurgicas, y
se relaciona con un menor tiempo de recuperacidn y estancia intrahospitalaria.

Con este estudio conocera de manera clara si usted: Se beneficio de la obstruccion (embolizacion)

selectiva de arterias uterinas al haber disminuido las complicaciones de la extraccion quirurgica

del Utero por via abdominal (histerectomia total abdominal) relacionadas con la disminucién del

sangrado intraoperatorio que condiciona mayor facilidad en la técnica quirurgica al proporcionar

mayor visibilidad al campo quirdrgico, menor riesgo de lesién a érgano vecino y posteriormente

disminucién del tiempo de estancia intrahospitalaria.

Este estudio permitird que en un futuro otros pacientes puedan beneficiarse del conocimiento

obtenido: La realizacion de la embolizacidn selectiva de arterias uterinas disminuye el riesgo de

hemorragia masiva y complicaciones en pacientes con miomas de grandes y gigantes elementos

gue son sometidos a extraccidn quirdrgica del Utero por via abdominal.

4,

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO:

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas sobre usted,
sus habitos y sus antecedentes médicos, y se tomardn muestras de sangre, se les realizard
tomografia abdominopélvica simple y contrastada, se evaluard la estructura anatémica y
vascularidad del Utero y posterior se le realizara una obstruccidon selectiva de arterias
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uterinas bajo sedacién anestésica, y por ultimo 24 a 48 hrs después se sometera a
histerectomia total abdominal con anestesia regional.

5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO: Este estudio consta de las siguientes fases:

- La primera implica: Obstruccidn selectiva de arterias uterinas con substancia
embolizante en el servicio de radiologia intervencionista. Riesgo menor: "moretén”
(hematoma) femorales, pseudoaneurisma, vomitos. Sindrome postembolizacién.
Consiste en un cuadro autolimitado de fiebre, vémito y dolor abdominal o en piernas
que aparece en los primeros dias tras la realizacion de la técnica. Riesgo mayor: Fallo
ovarico por embolizacion de arterias uterinas, fallo de algin drgano o estructura
anatémica que se embolice de forma inadvertida, infeccidn tras embolizacion. Riesgo
>1%.

- La segunda parte del estudio: 2 dias después se efectuara cirugia programada de
histerectomia abdominal (la realizacién de extraccién quirurgica del Utero por via
abdominal), con anestesia regional. Puede haber efectos secundarios por anestésicos,
medios de contraste, farmacos, embolizacidon de arterias uterinas, y extraccién
quirurgica del Utero por via abdominal con probable lesidn a érgano vecino propio del
procedimiento de la cirugia.

En caso de que usted desarrolle algun efecto adverso secundario o requiera otro tipo de atencion,
ésta se le brindara en los términos que siempre se le ha ofrecido.

6. ACLARACIONES:

Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria. No habrd ninguna
consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacidn. 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 decisién, la cual sera
respetada en su integridad. No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio. No recibira
pago por su participacion. En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacion
actualizada sobre el mismo, al investigador responsable. La informaciéon obtenida en este
estudio, utilizada para la identificacién de cada paciente, serd mantenida con estricta
confidencialidad por el grupo de investigadores. Usted también tiene acceso a los Comités de
Investigacion y Etica en Investigacién del Hospital Judrez de México a través del Dr. José Moreno
Rodriguez Director de Investigacién o la Dra. Sonia Chavez Ocafia presidente del Comité de Etica
en Investigacion en el edificio de Investigacion del Hospital Judrez de México. Si considera que
no hay dudas ni preguntas acerca de su participacién, puede, si asi lo desea, firmar la Carta de
Consentimiento Informado que forma parte de este documento.
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Yo, he leido y comprendido la informacién 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 investigacidn. Recibiré una copia firmada y fechada
de esta forma de consentimiento.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha
Testigo 1 (parentesco) Fecha
Testigo 2 (parentesco) Fecha

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):
He explicado al Sr(a). la

naturaleza y los propdsitos de la investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios
qgue implica su participacién. 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 sesiéon de preguntas y respuestas, se procedid a firmar el presente
documento.

Firma del investigador Fecha

7. CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Titulo del protocolo:

Investigador principal:
Sede donde se realizara el estudio:
Nombre del participante:
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Por este conducto deseo informar mi decision de retirarme de este protocolo de investigacidon
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 informacién 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.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES:

Meses

Junio — Julio 2014

Agosto 2014

Septiembre 2014

Octubre 2014

Noviembre 2014

Diciembre 2014

Actividades

Presentacion y autorizacion de protocolo, obtencién de
numero de registro de protocolo.

Busqueda de pacientes candidatas, realizar protocolo de
estudio para miomatosis. Toma de TAC simple y contrastada
abdominopélvica, programar procedimiento de radiologia
intervencionista vascular y cirugia. Vigilancia de evolucién
postquirurgica inmediata. Registro de pacientes.

Busqueda de pacientes candidatas, realizar protocolo de
estudio para miomatosis. Toma de TAC simple y contrastada
abdominopélvica, programar procedimiento de radiologia
intervencionista vascular vy cirugia. Vigilancia de evolucidn
postquirurgica inmediata. Registro de pacientes.

Busqueda de pacientes candidatas, realizar protocolo de
estudio para miomatosis. Toma de TAC simple y contrastada
abdominopélvica, programar procedimiento de radiologia
intervencionista vascular vy cirugia. Vigilancia de evolucion
postquirurgica inmediata. Registro de pacientes.

Busqueda de pacientes candidatas, realizar protocolo de
estudio para miomatosis. Toma de TAC simple y contrastada
abdominopélvica, programar procedimiento de radiologia
intervencionista vascular vy cirugia. Vigilancia de evolucion
postquirurgica inmediata. Registro de pacientes.

Busqueda de pacientes candidatas, realizar protocolo de
estudio para miomatosis. Toma de TAC simple y contrastada
abdominopélvica, programar procedimiento de radiologia
intervencionista vascular vy cirugia. Vigilancia de evolucion
postquirurgica inmediata. Registro de pacientes.

Recursos

Computadora, hojas de papel,
impresora

Expediente clinico, equipo de
tomografia, sala de
intervencionismo, quiréfano,
equipo de cirugia mayory
anestesia, area de
hospitalizacién, papel, lapiz,
computadora. Recursos
humanos.

Expediente clinico, equipo de
tomografia, sala de
intervencionismo, quiréfano,
equipo de cirugia mayor y
anestesia, area de
hospitalizacion, papel, lapiz,
computadora. Recursos
humanos.

Expediente clinico, equipo de
tomografia, sala de
intervencionismo, quiréfano,
equipo de cirugia mayor y
anestesia, area de
hospitalizacion, papel, lapiz,
computadora. Recursos
humanos.

Expediente clinico, equipo de
tomografia, sala de
intervencionismo, quiréfano,
equipo de cirugia mayor y
anestesia, area de
hospitalizacion, papel, lapiz,
computadora. Recursos
humanos.

Expediente clinico, equipo de
tomografia, sala de
intervencionismo, quiréfano,
equipo de cirugia mayor y
anestesia, area de
hospitalizacion, papel, lapiz,
computadora. Recursos
humanos.
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Enero 2015

Febrero 2015

Marzo 2015

Abril 2015

Mayo 2015

Junio 2015

Julio 2015

Busqueda de pacientes candidatas, realizar protocolo de
estudio para miomatosis. Toma de TAC simple y contrastada
abdominopélvica, programar procedimiento de radiologia
intervencionista vascular y cirugia. Vigilancia de evolucién
postquirurgica inmediata. Registro de pacientes.

Busqueda de pacientes candidatas, realizar protocolo de
estudio para miomatosis. Toma de TAC simple y contrastada
abdominopélvica, programar procedimiento de radiologia
intervencionista vascular vy cirugia. Vigilancia de evolucién
postquirurgica inmediata. Registro de pacientes.

Busqueda de pacientes candidatas, realizar protocolo de
estudio para miomatosis. Toma de TAC simple y contrastada
abdominopélvica, programar procedimiento de radiologia
intervencionista vascular vy cirugia. Vigilancia de evolucidn
postquirurgica inmediata. Registro de pacientes.

Busqueda de pacientes candidatas, realizar protocolo de
estudio para miomatosis. Toma de TAC simple y contrastada
abdominopélvica, programar procedimiento de radiologia
intervencionista vascular vy cirugia. Vigilancia de evolucién
postquirurgica inmediata. Registro de pacientes.

Busqueda de pacientes candidatas, realizar protocolo de
estudio para miomatosis. Toma de TAC simple y contrastada
abdominopélvica, programar procedimiento de radiologia
intervencionista vascular vy cirugia. Vigilancia de evolucion
postquirurgica inmediata. Registro de pacientes.

Organizar resultados, analisis metodolégico y estadistico

Impresidn y presentacion de tesis

Tabla 9: Cronograma de actividades

Expediente clinico, equipo de
tomografia, sala de
intervencionismo, quiréfano,
equipo de cirugia mayory
anestesia, area de
hospitalizacidn, papel, lapiz,
computadora. Recursos
humanos.

Expediente clinico, equipo de
tomografia, sala de
intervencionismo, quiréfano,
equipo de cirugia mayor y
anestesia, area de
hospitalizacidn, papel, lapiz,
computadora. Recursos
humanos.

Expediente clinico, equipo de
tomografia, sala de
intervencionismo, quiréfano,
equipo de cirugia mayor y
anestesia, area de
hospitalizacion, papel, lapiz,
computadora. Recursos
humanos.

Expediente clinico, equipo de
tomografia, sala de
intervencionismo, quiréfano,
equipo de cirugia mayor y
anestesia, area de
hospitalizacion, papel, lapiz,
computadora. Recursos
humanos.

Expediente clinico, equipo de
tomografia, sala de
intervencionismo, quiréfano,
equipo de cirugia mayor y
anestesia, area de
hospitalizacion, papel, lapiz,
computadora. Recursos
humanos.

Computadora, software, papel,
lapices.

Computadora
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Consentimiento informado
SERVICIO DE RADIODIAGNOSTICO
INTERVENCIONISMO

Fecha:

Nombre:

Edad:

Sexo:

Acepto se me realice estudio TOMOGRAFIA COMPUTADA CON ADMINISTRACION DE MEDIO DE
CONTRASTE INTRAVENOSO.

Se me explico ampliamente los pros y los contras de este procedimiento y estoy de acuerdo en
la realizacién del mismo por parte del personal del Hospital Juarez de México.

Asi mismo autorizo a los médicos y al Hospital Juarez de México a que se me intervenga de la
manera que se considere apropiada en caso de tener alguna reaccion adversa, deslindandolos
de esta ultima o de sus consecuencias.

REACCIONES : LEVE MODERADA SEVERA
Nausea desmayo choque
Vomito vomito intenso edema pulmonar
Urticaria edema facial paro respiratorio
Diaforesis edema laringeo paro cardiaco

Espasmo leve convulsiones

Paciente (6 mayor de edad responsable)
Familiar

Informo (Médico Residente)
Creatinina:
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HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO SS

Servicio De Radiodiagndstico e Imagen
Av. Politécnico Nacional No. 5160 Col. Magdalena de las Salina C.P. 077760 Tel. 57477607 México D.F.

CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION: ESTUDIOS LLAMADOS
INVASIVOS.

MEXICO D.F. a de del

Se me ha informado ampliamente, sobre los riesgos que puede ocurrir, en los ESTUDIOS
RADIOLOGICOS llamados invasivos, como las ANGIOGRAFIAS y las BIOPSIAS, en
donde se puncionan arterias u 6rganos. Puede haber complicaciones posterior inmediatas o
tardias. Estas se pueden clasificar en:

A.-Leves

B.-Moderadas

C.-Graves

LAS COMPLICACIONES MAS FRECUENTE SON:

LEVES ~ |MODERADA GRAVES ]
DOLOR MINIMO HEMORRAGIA LEVE. HEMORRAGIAS
HEMATOMAS EN SITIO | HEMATOMAS SEVERAS QUE
DE PUNCION MEDIANOS EN SITIO DE | REQUIERAN
PUNCION HOSPITALIZACION.
TROMBOSIS DE LA
ARTERIA PUNCIONADA
INMEDIATAS - TARDIAS ]
HEMATOMA HEMORRAGIA
- INFECCION

Autorizo al personal de salud, que se me practique el ESTUDIO de:

'y los autorizo
para la atencion de contingencias y urgencias derivado del estudio, aceptando los riesgos
propios del estudio, atendiendo al principio de libertad prescriptiva, ya que estoy satisfecho
con la informacion recibida.

Nombre y firma del Nombre y firma del Nombre y firma del
Paciente Testigo Testigo

Informo: Nombre y firma

I —
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