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Ablacion endometrial: estudio comparativo entre la reseccion

histeroscoépica y el sistema Novasure
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Antecedentes: muchas mujeres tienen episodios de menorragias
gue no se alivian con tratamiento médico, s6lo con el quirdrgico
definitivo.

Objetivo: analizar la eficacia de la reseccion endometrial histe-
roscopica vs la ablacion endometrial con sistema Novasure para
el alivio de las hemorragias uterinas disfuncionales resistentes al
tratamiento médico.

Material y método: estudio descriptivo y retrospectivo que comparé
20 pacientes a quienes se hizo ablacién endometrial mediante
Novasure con igual nimero tratadas con resecciéon endometrial
via histeroscopica en el Hospital San Pedro de Alcantara de
Céceres, Espafia. Se analizaron: indicacion de la técnica, edad
de las pacientes, tiempo de la intervencién quirdrgica, aparicion
de complicaciones, tasa de satisfaccion a los 3, 6 y 12 meses y
fracaso de la técnica.

Resultados: no se encontraron diferencias significativas en cuanto
al fracaso para completar la técnica, complicaciones intraopera-
torias mayores, fracaso de la técnica, ni en la satisfaccion a 3, 6
y 12 meses. Sélo se encontraron diferencias en el tiempo medio
de intervencion, que se reduce en 15 minutos con la técnica de
Novasure, lo que puede influir en el costo de este tratamiento.
Conclusiones: no encontramos diferencias significativas entre
ambos métodos en eficacia y seguridad, sélo en el precio después
de un andlisis global pues, al parecer, existe un sobrecosto con el
sistema Novasure.

Palabras clave: ablacion endometrial, reseccién histeroscopica,
Novasure.

Background: Many women experience menorrhagia episodes
resistant to medical treatment requiring definitive surgical treatment.
Objective: To analyze the effectiveness of hysteroscopic endome-
trial resection versus Novasure system.

Material and methods: A descriptive and retrospective study compar-
ing 20 patients who underwent endometrial ablation with Novasure
vs 20 patients who underwent hysteroscopic endometrial resection.
We analyzed the indication, age, time of surgery, the incidence of
complications, satisfaction at 3, 6 and 12 months and technical failure.
Results: No significant differences were found in terms of failure
to complete the technique, and satisfaction at 3, 6 and 12 months.
But significant differences regarding the mean operation time, which
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was reduced to 15 minutes among Novasure system patients. This
could influence the total costs of the procedure.

Conclusion: There were no significant differences between the two
methods in terms of efficacy and safety; however, the final costs
seem to be higher for the Novasure system.

Key words: endometrial ablation, hysteroscopic resection, No-
vasure.

Antécédentes: et la résection hystéroscopique beaucoup de
femmes ont des épisodes des régles qui ne sont pas soulagés par
définitif chirurgical mais un traitement médical.

Objectif: pour analyser I'efficacité de I'ablation de I'endométre
endometre résection hystéroscopique vs, systéme Novasure pour
le soulagement des saignements utérins dysfonctionnels traitement
résistant au médical.

Matériel et méthodes: étude descriptive et rétrospective comparant
20 patients qui a été effectuée a l'aide de I'ablation de 'endometre
Novasure avec un nombre égal qui était une résection endométriale
par résection hystéroscopique a I'hdpital San Pedro de Alcantara a
Caceres, Espagne. Lindication de la technique, I'age des patients,
temps de l'intervention chirurgicale, I'apparition de complications, le
taux de satisfaction aux 3, 6 et 12 mois et la technique ont été analysés.
Résultats: il y n’avait aucune différence significative en termes
d’impossibilité d’achever la technique, les principales complications
peropératoires, la technique, ni dans la satisfaction a 3, 6 et 12
mois. Que dans la durée moyenne d'intervention, qui est réduite
en 15 minutes avec la technique Novasure, différences qui peuvent
influencer le colt de ce traitement.

Conclusions: ne pas trouver des différences significatives entre les
deux méthodes en termes d’efficacité et de sécurité, uniqguement
dans les prix aprés une analyse compléte puisqu'il n'y a apparem-
ment un dépassement avec le systeme de clé Novasure.
Mots-clés: ablation de 'endométre, résection, Novasure.

Antecedentes: e ressecc¢do de hysteroscopica muitas mulheres
tém episddios de menstruagao que nao é aliviadas com definitiva
cirtrgica mas tratamento médico.

Objetivo: analisar a eficacia da ablagdo endometrial da ressecgéo
endometrial hysteroscopica vs, sistema Novasure para alivio de
hemorragia uterina disfuncional.
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Materiais e métodos: estudo descritivo e retrospectivo com-
parando 20 pacientes que foi feito usando Novasure ablacéo
endometrial com um namero igual, que era a ressecc¢édo endo-
metrial via hysteroscopica em Hospital San Pedro de Alcantara,
em Céceres, Espanha. Analisaram-se a indicacédo da técnica, a
idade dos pacientes, tempo de intervengéo cirdrgica, o apareci-
mento de complicagdes, a taxa de satisfagdo com os 3, 6 e 12
meses e a técnica.

Resultados: ndo houve diferenca significativa em termos de
fracasso para completar a técnica, complicagdes intra-operatorias

1 sangrado menstrual abundante (o menorragia),

definido como la pérdida sanguinea de 80 mL o

maés por ciclo menstrual, es un importante proble-
ma de salud de la mujer.! El sangrado menstrual abundante
tiene gran repercusion en la calidad de vida y el bienestar
psicosocial de las mujeres.t

Los estudios poblacionales indican que entre 10 y
35% de las mujeres premenopdausicas tienen episodios
de menorragia y ésta representa 5 a 20% de las consultas
ginecologicas de las mujeres en edad reproductiva.?

En mujeres premenopausicas sin afeccion uterina,
la primera opcidn terapéutica es el tratamiento médico
(dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel, an-
tifibrinoliticos, antiinflamatorios, anticonceptivos orales,
etc.). La eleccion del tratamiento mas adecuado depende
de diversos factores, que incluyen la preferencia de la
paciente, el deseo genésico y las contraindicaciones.!

El tratamiento quirdrgico del sangrado menstrual
abundante se ofrece cuando fracasa el tratamiento médi-
co. Se estima que dos de cada tres pacientes necesitaran
tratamiento definitivo en un plazo de dos afios.®

! Servicio de Tocoginecologia, Hospital San Pedro de Alcantara,
Caceres, Espafia.

2 Servicio de Ginecologia, Hospital Universitario La Paz, Madrid,
Espafia.
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importantes, a técnica, nem satisfagdo aos 3, 6 e 12 meses. Apenas
no tempo médio de intervengdo, que é reduzido em 15 minutos
com a técnica de Novasure, diferengas que podem influenciar o
custo deste tratamento.

Conclusdes: nao encontraram diferengas significativas entre os
dois métodos na eficacia e segurancga, apenas no prego, apés uma
andlise exaustiva, ja que aparentemente ha uma superagdo com o
sistema chave Novasure.

Palabras chave: ablagcdo endometrial, ressec¢do de hysterosco-
pica, Novasure.

La histerectomia es el tratamiento quirdrgico conven-
cional del sangrado menstrual, con tasa primaria de éxito
de 100%, con alto grado de satisfaccion.®® Sin embargo,
esa intervencidn se asocia con estancias hospitalarias pro-
longadas, periodos de convalecencia de dos a seis semanas,
tasa de complicaciones mayores de 3.6 a 11% y mortalidad
de 3.8 por cada 1,000 intervenciones. Estos resultados fa-
vorecieron la necesidad de disefar técnicas minimamente
invasivas, con menores tasas de eventos indeseables, sin
disminucion de la tasa de éxito de la intervencidn.

Estudio retrospectivo y descriptivo que compard la eficacia
y seguridad del sistema Novasure vs la reseccidn con asa
de endometrio seguida de ablacion con electrodo de bola
en mujeres premenopausicas con menorragia debida a
causas benignas. Se analizaron los datos de 20 pacientes
a quienes se realizé ablacion endometrial con sistema No-
vasure y se compararon con los de 20 pacientes a quienes
se efectud reseccidn con asa de endometrio seguida de
ablacion con electrodo de bola en el Hospital San Pedro de
Alcantara de Céceres, Espafia. La intervencion se efectud
en la consulta externa del hospital, donde se les informd
detalladamente la técnica que se aplicaria; todas firmaron
su correspondiente consentimiento informado. Ninguna
paciente recibi6 tratamiento hormonal previo para reducir
el revestimiento endometrial.

Las pacientes se seleccionaron de acuerdo con los si-
guientes criterios de inclusion: menorragia resistente sin
causa organica definida (hemorragia uterina disfuncional),
30 a 55 afios edad, histerometria de 6-10 cm (medida
desde el orificio cervical externo hasta el fondo uterino),
sangrado menstrual definido por la paciente como mayor
de lo habitual e incoercible con tratamiento médico do-
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cumentado con, al menos, tres meses de anterioridad. Los
criterios de exclusion fueron: bacteriemia, septicemia u
otro tipo de infeccion sistémica activa, enfermedad infla-
matoria pélvica cronica activa o recurrente, coagulopatias
documentadas o en tratamiento con anticoagulantes, en-
dometriosis sintomatica, cirugia uterina previa (excepto
cesarea del segmento uterino inferior) que interrumpa
la integridad de la pared, ablacion endometrial previa,
medicacion que pueda disminuir el masculo miometrial
(como la administracion prolongada de esteroides), deseo
genésico, paciente en tratamiento con anticonceptivos
hormonales, cavidad anomala u obstruida confirmada por
histeroscopia o histerosalpingografia previa, sospecha
de neoplasia uterina o neoplasia confirmada con histo-
logia en los cinco ultimos afios, hiperplasia endometrial
confirmada con histologia, displasia cervical sin tratar,
concentraciones elevadas de FSH coherentes con insufi-
ciencia ovarica (>40 Ul/mL), embarazo, enfermedad de
transmision sexual activa.

Las pacientes se citaron a consulta a los tres y doce
meses, y a los seis meses se les Ilamé por teléfono con el
proposito de conocer su evolucidn, caracteristicas mens-
truales y grado de satisfaccion (se considero satisfaccion
cuando la paciente referia disminucion de 50% del san-
grado o ausencia del mismo).

Como material se utilizo resectocopio y opticas (12-
30°) de Olympus o Karl Storz. La bomba de infusion era
modelo Uteromat de Olympus. El generador eléctrico
era modelo Force 40 de Valley Laboratories, utilizado
en modo blend 1. Como medio de distension se utilizé
glicina al 1.5% controlada con bomba de infusién y aspi-
rador, con el objetivo de medir la pérdida de liquido. La
técnica quirdrgica se inicié con la reseccidn del pdlipo
0 mioma, si procedia; después se continuaba con la de la
cara anterior, areas laterales y cara posterior, sin afectar
la porcidn inferior del endometrio, para evitar estenosis.
Se completd con ablacion endometrial con rollerball de
los cuernos uterinos. En el otro grupo de pacientes se
utilizo el sistema Novasure, mediante tacto bimanual se
descartd anteroversion o retroversién graves, una vez
realizada la histerometria y después de dilatar el canal
cervical hasta 8 mm. Para realizar la ablacion endometrial
con resectoscopio y para la ablacion con Novasure se
utilizé anestesia general con propofol como anestésico
e inductor, y mascarilla laringea para la ventilacion de
las pacientes.
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En el analisis estadistico, la descripcion de las variables
cuantitativas se realizd con media y mediana + desvia-
cion estandar. Las variables cualitativas se describen con
proporciones. Para la comparacién de algunas variables
basales entre los dos grupos se usé la prueba de t de Stu-
dent (variables continuas entre grupos), y el analisis de
variables cualitativas se realiz6 con la prueba de la 2.

Se analizaron los resultados de 40 ablaciones endometria-
les, 20 pacientes intervenidas con el sistema Novasure y
otras 20 a las que se hizo ablacion histeroscépica. La edad
media de las pacientes del grupo de Novasure fue de 45.3
+ 3.2 afios y la del grupo de reseccion histeroscopica de
47.6 £4.1 afios (todas las pacientes eran premenopausicas),
sin diferencias significativas entre grupos.

El tiempo medio de intervencion fue de 4.32 + 1.2 minutos
en el grupo de ablacién endometrial con sistema Novasure y
de 19.15 + 3.3 minutos en el grupo de ablacion histerosco-
pica (p <0.001). Esto supone una diferencia significativa de
aproximadamente 15 minutos a favor de Novasure.

Todas las pacientes tenian como diagndstico princi-
pal: hipermenorrea resistente a tratamiento médico. Un
pequefio porcentaje tenia un diagndstico secundario; en
el grupo de ablacidon histeroscopica habia cuatro polipos
endometriales (20%) —que supuso un incremento medio
del tiempo de cinco minutos—, un mioma submucoso (5%)
—que supuso un incremento del tiempo de 10 minutos—; en
el grupo de Novasure se encontré un mioma intramural
(5%), un mioma submucoso (5%) y un quiste ovarico,
que no influyeron de manera significativa en el tiempo de
cirugia. Sin embargo, a la paciente con quiste ovarico se le
realizé en el mismo tiempo una quistectomia laparoscopica
complicada con port-site hernia, por lo que los resultados
clinicos y de satisfaccion no fueron favorables.

Respecto a las complicaciones intraoperatorias de
la técnica no se encontraron diferencias significativas
entre los grupos. Se produjeron dos perforaciones (10%)
y un fracaso en completar la técnica (5%) en el grupo
de ablacion histeroscépica. En el grupo de Novasure
no hubo complicaciones intraoperatorias, quiza porque
las pacientes asignadas a este grupo se seleccionaron de
manera mas cuidadosa por el costo del sistema y porque
Novasure dispone de un sistema de seguridad para evitar
perforaciones.
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Tampoco se encontraron diferencias significativas en
cuanto a resultados de satisfaccién de las pacientes a tres
meses (94.7% para Novasure VS 85% para histeroscopia
convencional; p=0.316), seis meses (100% para Novasure
VS 90% para histeroscopia; p=0.870) ni a doce meses (100%
para Novasure vs 85% para histeroscopia; p = 0.870).

Tampoco se encontraron diferencias significativas
en cuanto a resultados clinicos. La tasa de amenorrea
fue de 63.2% en el grupo de Novasure vs 70% en el de
ablacion histeroscopica (p = 0.651). La tasa de hipome-
norrea fue de 52.6% en el grupo de Novasure vs 40% en
el de histeroscopia (p = 0.429) y la tasa de histerectomia
por persistir la hipermenorrea fue de un caso en el grupo
de Novasure (5.3%) y tres casos en el de histeroscopia
(15%; p =0.316).

Se analizaron los costos del nuevo sistema. El Unico
dato del estudio con una diferencia significativa entre
ambos grupos fue el tiempo quirdrgico. Al tener en cuenta
que un quir6fano de cirugia menor en nuestro centro cuesta
224 euros cada media hora (este precio incluye los costos
de quiréfano, material sanitario, instrumental quirtrgico,
anestesia, medicamentos y personal —generalmente una
enfermera, un ginec6logo y un anestesista—),15 minutos
suponen un ahorro de 112 euros de quiréfano a favor de
Novasure. Sin embargo, el costo del dispositivo Novasure
—que es desechable— es de 930 euros, lo que supone un
sobrecosto para Novasure de 808 euros, que en nuestra
opinién no justifica su uso rutinario.

La ablacién endometrial es una opcién de tratamiento
para la paciente premenopausica con menorragia. Los
resultados de las distintas técnicas de ablacion endometrial
comparados con la histerectomia los han evaluado la co-
laboracién Cochrane’ y otras revisiones sistematicas de la
bibliografia.® Los resultados muestran que la satisfaccion
con ambos abordajes al afio de seguimiento es alta; sin
embargo, 13% de las ablaciones endometriales y 5% de las
pacientes histerectomizadas se declaran insatisfechas con
el resultado al primer afio, con una razon de momios de
2.46 (IC 95% 1.5-3.9) en beneficio de la extraccion uteri-
na.*%8 A pesar de lo dicho, los resultados de calidad de vida
no difieren entre ambas técnicas.” La ablacién endometrial
redujo el dolor posoperatorio, la duracion de la interven-
cion en 23 minutos, la estancia hospitalaria en cinco dias y

178

el tiempo de incorporacidn al trabajo en cuatro semanas.?
Las complicaciones a corto plazo fueron mas frecuentes
en el grupo de histerectomia con mayor riesgo de sepsis,
transfusion de sangre, retencion urinaria, anemia, fiebre y
hematoma. No hubo diferencias entre los grupos en cuanto
a perforacion, obstruccion gastrointestinal y laparotomia
como causas de complicaciones postoperatorias.

Dos recientes revisiones sistematicas de la biblio-
grafia que compararon técnicas de primera y segunda
generacion demuestran la equivalencia en cuanto a tasa
de amenorrea y satisfaccion de las pacientes entre las di-
ferentes técnicas.®® El metandlisis de Cochrane demostr6
tasas similares a dos afios de cirugia complementaria:
21 vs 25%, respectivamente (RM 0.9; IC 95% 0.6-1.4) o
histerectomia: 14 vs 19%, respectivamente (RM 0.8; IC
95% 0.5-1.3) por sangrado uterino anormal.” Aungue en
ambas técnicas las complicaciones son infrecuentes, en
promedio, las técnicas de primera generacion se asociaron
con incremento significativo del tiempo operatorio (14.5
minutos), sobrecarga de fluidos (1.43 vs 0%), perforacion
uterina (1.18 vs 0.2%), laceraciones cervicales (1.43 vs
0.13%) y hematémetra (1.08 vs 0.34%); mientras que con
las de segunda generacion (como Novasure) hubo mayor
falla del equipo, nauseas y vomitos.*®

Con los datos obtenidos del estudio y los observados en
la bibliografia publicada, podemos concluir que no existen
diferencias significativas en cuanto a eficacia y seguridad
entre la ablacion endometrial mediante sistema Novasure y
la reseccion via histeroscopica. Si encontramos diferencia
significativa en cuanto al tiempo de intervencion quirtirgica
que se reduce en 15 minutos con Novasure, pero el costo
es mas elevado, lo que hace que de momento el nuevo
sistema no sea eficiente. Quiza si la muestra fuera mayor,
encontrariamos mayores diferencias entre los dos métodos
de ablacidn endometrial.
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