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RESUMEN

Introduccién : Los poélipos endometriales son lesiones de incidencia desconocida. Suelen
ser asintomaticos, siendo descubiertos como hallazgo casual; en otros casos son
responsables de hemorragia uterina andmala o infertiidad. Un minimo porcentaje
malignizan. Pueden surgir en cualquier edad, pero mas frecuentemente en la menopausia
temprana. Los pélipos pueden ser resecados mediante electrocirugia o laser Diodo a

través de un histeroscopio rigido, y son las técnicas evaluadas en el presente estudio.

Hipotesis y Objetivos : La reseccion de polipos de manera ambulatoria con Laser Diodo
tiene una tolerabilidad similar o superior a la del electrodo bipolar, con un porcentaje de
recidivas similar o inferior al del electrodo bipolar. Los objetivos son comparar la
reseccion de polipos endometriales con dos diferentes dispositivos: electrodo bipolar

Versapoint y laser Diodo.

Métodos : Ensayo clinico aleatorizado. Servicio de Ginecologia hospital Reina Sofia. En
ambos grupos se usé un Histeroscopio rigido. En un grupo se realiz6 la polipectomia con
electrodo bipolar Versapoint través de un canal de trabajo de 5Fr. En el otro grupo se uso
el laser Diodo de biolitec utilizando una fibra especifica para pdlipos en un canal de

trabajo de 7Fr.El procedimiento se realiza sin ningun tipo de anestesia.

Resultados : Ciento dos pacientes diagnosticadas de poélipos endometriales fueron
asignadas aleatoriamente para ser sometidas a polipectomias por histeroscopia. Ha sido
valorado la tasa de reseccibn completa, el tiempo, las complicaciones, dolor
intraoperatorio, la experiencia del cirujano y las recidivas. Ha habido significativamente

mas recidivas con el electrodo bipolar.

Discusion : El dolor intraoperatorio fue similar en ambos grupos. Un mayor porcentaje de
recidivas fue observada en el grupo Versapoint. A los 3 meses de seguimiento de las
pacientes con polipectomia incompleta, el grupo de laser Diodo no tenia pélipos, en
contraste con las pacientes del grupo Versapoint. No ha habido diferencias en cuanto al
tiempo empleado en la reseccion. Significativamente ha habido més pacientes del grupo

laser que vieron el procedimiento muy recomendable.

Conclusién : La polipectomia con Laser Diodo tiene menos recidivas que con Versapoint

y una mayor satisfaccion de las pacientes.

Descriptores : Histeroscopia, polipos, electrocirugia, laseres de semiconductores
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ABSTRACT

Introduction : Endometrial polyps are lesions with an unknown incidence. They are
usually asymptomatic and are discovered as an incidental finding; in other cases they are
responsible for abnormal uterine bleeding or infertility. In a small percentage become
malignant. They can occur at any age but are more common during early menopause.
Polyps can be resected using electrosurgery or Diode laser with a rigid hysteroscope, and

are the techniques evaluated in the present study.

Hypothesis and Objective : Ambulatory laser resection of polyps has an equal or greater
tolerability bipolar electrode, and a percentage of relapses similar or less. The aim is to
compare the resection of endometrial polyps with two different devices: the Versapoint

biopolar electrode and the Diode laser.

Methods : Randomised clinical trial. Gynecology department in a teaching hospital
(Hospital Universitario Reina Sofia). A rigid hysteroscope was used in all cases. In one
group, polypectomy was performed with Versapoint bipolar electrode through a 5Fr
working channel and, in the other group with the biolitec Diode laser using a specific fibre
for polyps in a 7Fr working channel. The procedure was performed without anaesthesia in

all cases.

Results : One hundred and two patients diagnosed with endometrial polyps were
randomly assigned to undergone hysteroscopic polypectomy. Complete resection rate,
time employed, complications, intraoperative pain, the experience of the gynaecologist
and the relapse of the polyp after three months and recommendation of the procedure

were assessed. There have been significantly more relapses with bipolar electrode.

Discussion : The intraoperative pain was similar in both groups. A higher percentage of
relapses was observed in the Versapoint group. In contrast with patients in the Versapoint
group, at the 3-months follow-up patients with an incomplete polypectomy in the Diode
laser group did not present polyps. No differences between groups regarding resection
time were found. A significantly higher number of patients in the laser group would highly

recommend the procedure.

Conclusion : Polypectomy with Diode laser resulted in fewer relapses than with

Versapoint and higher satisfaction with the procedure.

Descriptors : Hysteroscopy, polyps, electrosurgery, lasers semiconductor.
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1. INTRODUCCION

1.1. Epidemiologia

La histeroscopia se considera actualmente la técnica endoscépica de eleccion para
el diagnostico y tratamiento de los pélipos endometriales. Esta justificado el uso de
la histeroscopia en la practica diaria por tratarse de una técnica con buena

tolerancia, sencillez y escasas complicaciones.

En 2012 la "American Association of Gynecologic Laparoscopists” (AAGL) [1]
introdujo una guia para el manejo de las mujeres con pdlipos endometriales (AAGL
Practice Report, 2012). La Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO)
[2] publicé un protocolo en 2013 sobre el manejo de la Histeroscopia en consulta
(ProSEGO, 2014). El "Royal College of Obstetricians and Gynaecologists" (RCOG)
[3] publicé en 2011 una guia de practica clinica sobre Histeroscopia en paciente
ambulatorio. El "French College of Obstetrics and Gynecology" (CNGOF) [4] publicé
en 2014 una guia sobre Histeroscopia basada en la revisidbn exhaustiva de la
literatura publicada (Deffieux X et al., 2014). La "Italian Society of Gynecological
Endoscopy" (SEGI) [5] también tiene publicada una guia practica de Histeroscopia
en 2013.

Los pdlipos endometriales pueden darse a cualquier edad, pero son mas frecuentes
durante la menopausia temprana o perimenopausia. Su prevalencia oscila entre un
7,82% y un 34,9%, dependiendo de la poblacion a estudio [6]. La mayor tasa de
incidencia se encuentra entre las pacientes de 30 a 50 afios de edad, pero se
pueden observar hasta los 65 afios. Se estima que la prevalencia de los pdlipos en
pacientes asintométicas esté alrededor del 10%, con discretas variaciones segun la
bibliografia revisada [7]. En el estudio de Goldstein [8] el porcentaje de pdlipos

descubiertos como hallazgo casual es datado en 31,1%.

En la literatura publicada encontramos variaciones en cuanto a la prevalencia de los
poélipos, edad de aparicion y riesgo de malignizacion. Estas diferencias pueden ser
debidas a las caracteristicas de la poblaciéon seleccionada en los diferentes
estudios, a la introduccion de pacientes sintomaticas, asintomaticas y con otros

factores de riesgo asociados, asi como también a las diferentes técnicas usadas

17
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para el diagndstico y tratamiento de los pdlipos [9]. La ecografia transvaginal es el
método de eleccion para su diagnostico de sospecha, pero el diagnoéstico de
confirmacion y tratamiento nos lo proporciona la histeroscopia. Los pdlipos tienen
un tamafo variable, desde unos pocos milimetros hasta varios centimetros, y a
mayor tamafo, mas posibilidad de dar sintomatologia. Los factores de riesgo
asociados a la aparicion de pdlipos incluyen la obesidad, trastornos hormonales,

hipertension arterial, terapia hormonal sustitutiva o tratamiento con Tamoxifeno.

La regresion espontanea de los poélipos sin tratamiento médico ni quirdrgico oscila
entre el 27% vy el 57,1%, dependiendo del tiempo de seguimiento y el tamafio del

polipo, siendo més frecuente en polipos de pequefio tamafio [10].

Para describir la clinica que producen los pdlipos endometriales hacemos referencia
a un estudio realizado en 240 pacientes [11] en el que se establece que los polipos
se manifiestan mediante hipermenorrea (29%), metrorragia (31%) o sangrado
intermenstrual (18,7%). En el resto de pacientes no hay sintomatologia asociada.
Estos datos epidemioldgicos estan en concordancia con el resto de bibliografia
consultada. Actualmente estos trastornos en el patrén de sangrado reciben el
nombre de hemorragia uterina anémala (HUA). En este estudio asi como en otros
publicados [12, 13] datan que la HUA causada por polipos es mas frecuente en
pacientes premenopausicas que en postmenopausicas. La evaluacion clinica de la
HUA es subjetiva en la mayoria de casos, y el motivo de consulta y su decision

quirdrgica estéa basada en la percepcion de los sintomas por parte de la paciente.

Tabla 1. Distribucion de los pélipos endometriales segun el estado hormonal y la
presencia de sintomas

Estado hormoneal

Strrrontas Iremenaopeiesia Posmertoprasic J
ire = 825) (e = 994)
Sin HUA 286 (34.5%) 538 (54%)
= (.0001
Con HUA 542 (65,5%) 450 (4G%0)
HUA: hemorragia uterina anormal.

Fuente: Martinez MA et al., 2004. Hospital Clinic. Barcelona. Espafia
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1.2. El Pélipo Endometrial y su importancia clinica

Los polipos endometriales son lesiones sesiles o pediculadas que crecen de forma
nodular en la superficie del endometrio, proyectandose sobre el epitelio uterino.
Estan constituidos por estroma fibroso colagenizado, glandulas endometriales y un
pediculo vascular. MicroscOpicamente estan compuestos por endometrio similar a
la capa basal y suelen tener pequefios vasos musculares. Algunos tienen una
arquitectura endometrial esencialmente normal, pero con frecuencia suelen

presentar glandulas de dilatacién quistica (Imagen 1y 2).

Imagen 1. Corte histolégico
polipo  endometrial  simple.
Formado por un endometrio
inmaduro cubico o cilindrico de
poca altura, entrelazado por
una red de vasos hipertréficos,
semejante al de la capa basal.

Imagen 2. Corte histoldgico
polipo endometrial atréfico.

Se observan glandulas
endometriales quisticas en su
interior, revestidas de epitelio
atrofico.
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La patogénesis del polipo parece corresponder a una sobreexpresion de los
receptores de estrogenos en el endometrio, que produce un crecimiento excesivo
local de las glandulas endometriales en respuesta al aumento de estrégenos, dando
lugar a una formacién polipoide alrededor de un pediculo vascular procedente de
una arteria espiral. Debido a este aumento de estrégenos en el lecho del polipo se
han relacionado con ovulaciones irregulares en las pacientes propensas a su
aparicion. Tienen ausencia de receptores de progesterona y se relaciona a su vez
con una sobreexpresion de la aromatasa endometrial. El epitelio glandular de los
polipos expresa fuertemente el gen anti-apoptético Bcl-2 con la consiguiente
disminucién de la apoptosis; esto unido a la expresion de proteinas relacionadas
con la proliferacién como Ki-67 y el p53, serian los mecanismos subyacentes en la

patogenia del pélipo [14, 15, 16].

Las técnicas de inmunohistoquimica que evalian la etiologia de los pdlipos
muestran mayor expresion de receptores de estrogenos y progesterona en los
diferentes tipos de polipos. Sin embargo, cuando se comparan los polipos de
mujeres pre y postmenopausicas se observa un incremento de expresion de estos
receptores en los pélipos de mujeres postmenopausicas en comparacion con los de
mujeres premenopausicas, pero en ambos casos se mantienen los mecanismos de
proliferacion celular, y la regulacion de la apoptosis por parte del gen Bcl-2 esta

disminuida, incrementando la longevidad celular [9].

Imagen 3. Receptores de estrégenos (+++) 20 X.
Inmunohistoquimica
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La mayoria de los polipos son asintométicos, siendo descubiertos como hallazgo
casual durante alguna prueba diagndstica, la mas frecuente de ellas la ecografia
transvaginal o ginecoldgica [17], pero también durante la realizacion de una
histerosonografia o histerosalpingografia para un estudio de esterilidad. Los pélipos
han sido descritos como una de las causas habituales de hemorragia uterina
anémala, lo que hace a las pacientes acudir a las consultas de ginecologia para ser
sometidas a una ecografia [18]. Las caracteristicas del pdlipo ecograficamente

segun estadio pre o postmenopausico son descritas en la Tabla 2.

LHerus
Har-&ito
Pot 100 &
Gn 1

CR /MG

1 D 317cm

2 D 0.549cm

Imagen 4. Ecografia transvaginal donde se aprecia
endometrio proliferativo interrumpido por un pdélipo.

Tabla 2. Caracteristicas ecogréficas del pdlipo segun etapa hormonal

PE PERIMENOPAUSIA PE POSTMENOPAUSIA
[amano Mediano o grande Pequerio
Interrupcion de la linea media i Si
Homogeneidad Homogeneo Heterogéneo, quistes
Banda anecoica Habitualmente si Habitualmente no
Bordes Lisos y regulares Irregulares
Pediwulo vascular Si, fadl de hallar Dificil de hallar
Eje vascular longitudinal Si, muy frecuente Hallazgo excepcional

Fuente: Marcos C, 2009. Centro de Ecografias. Comodoro Rivadavia. Republica Argentina
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En los ultimos afios los polipos se han relacionado como causa de infertilidad. No
se conoce con exactitud el mecanismo por el cual afectan a la fertilidad, pero se
han propuesto varias hipotesis, como la afectacion en el transporte esperméatico e
interferencias en la implantacion y disminucion de la secrecion de factores, como
IGFBP-1 (insulinlikegrowth factor binding protein-1), Factor de necrosis tumoral alfa
(TNF-alpha) y Osteopontina. Se ha asociado también a un aumento de produccion
de factores inhibitorios, como la Glicodelina, que puede inhibir la funcién de las
células Natural Killer [19]. La Glicodelina es una proteina que al disminuir su
concentracién en la fase periovulatoria del ciclo facilita la implantacién. En las
mujeres con pélipos endometriales se ha observado que se produce una mayor

cantidad de Glicodelina.

Por estos motivos expuestos, hoy dia esta indicado resecar los polipos
endometriales que son descubiertos previo a un tratamiento reproductivo. La
infertilidad en una pareja tiene importantes implicaciones psicoldgicas, asi como
econdmicas. Los datos muestran que la infertilidad sin causa conocida, hasta en un
26% de las ocasiones, puede ser debida a la presencia de un pélipo endometrial
[20]. Numerosos estudios demuestran que la polipectomia histeroscopica mejora
los resultados de fertilidad [21, 22].

A pesar de que la influencia de los pélipos en la fertilidad justifica su reseccién, asi
como su relacién con la HUA, hay otros motivos por los que esta indicado extirpar

los pélipos ante su hallazgo casual, como detallaremos a continuacion.

Las células del estroma de la mayoria de los pélipos tienen una reordenacion en el
cromosoma 6p21, lo que explica el componente neoplasico del pdlipo, y por tanto
su importancia clinica. El riesgo de malignizacion global se cifra en el 0,5-5% segun
diferentes estudios [6, 14, 19, 23, 24]. En el estudio de Koi [14] se hace referencia a
una sobreexpresion del p53 en las glandulas endometriales de mujeres
menopausicas, siendo responsable de una alta actividad proliferativa y disminucion

de la apoptosis celular.

Hay diversos estudios que demuestran el riesgo de malignizacion de los pdlipos en
pacientes sin sintomatologia asociada. En el estudio multicéntrico de Ferrazi [25] se
puso en evidencia el poder de malignizacion de los pélipos en mujeres

asintomaticas postmenopausicas, siendo el riesgo de 0,1% y la transformacién
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hacia pdlipos hiperplasicos atipicos de 1,2%. En el estudio de Uglietti [26] el riesgo

de malignizacion en pacientes asintomaticas es datado en un 3%.

En el estudio de Golan [27], realizado en 1124 pacientes, obtuvieron un mayor
porcentaje de polipos malignos y pre-malignos en pacientes postmenopausicas, sin
ser significativa esa diferencia. Si obtuvieron diferencias significativas en un mayor
porcentaje de polipos malignos y premalignos en el grupo de pacientes
postmenopausicas con HUA en comparacion con pacientes postmenopausicas

asintomaticas.

En el estudio de Ricciardi [6], realizado en 1027 pacientes, se cifra el porcentaje de
pélipos malignos en 1,54%, siendo significativamente mas frecuentes en
menopausicas. El porcentaje de malignizacion es mayor en las pacientes con HUA
gue en pacientes asintoméaticas, no obstante no es desdefiable el porcentaje de
poélipos malignos y premalignos en pacientes sin sintomatologia asociada. EI mayor
riesgo de malignizacion se sitla en las pacientes menopausicas con hemorragia
uterina asociada, dato en concordancia con la bibliografia publicada y con la
revision sistemética y meta-analisis de Cruz [28], en el cual sugieren que el tamafio

del pdlipo es independiente al riesgo de malignidad.

En el estudio de Ben-Arie [29] fueron analizadas 430 pacientes con polipectomias
histeroscopicas de forma retrospectiva, mostrando una asociacion significativa de
los pdlipos de tamafio mayor a 1,5 cm con un estado pre-maligno o maligno. No
encontraron mayor porcentaje de malignidad en pacientes diabéticas, obesas o
hipertensas, asociacion que tampoco ha sido demostrada en el resto de estudios

revisados.

Los polipos endometriales representan la patologia endometrial més frecuente
asociada a la exposicion a Tamoxifeno. La hiperplasia endometrial, los polipos
endometriales, el cancer de endometrio y los sarcomas son méas frecuentes en
pacientes postmenopausicas con cancer de mama y tratadas con tamoxifeno, en

comparacion con las no tratadas con este farmaco.

El tamoxifeno es un farmaco antiestrogeno que se usa para el tratamiento de los
canceres de mama con receptores hormonales positivos. Numerosos estudios han
investigado la relacion de este tratamiento con la aparicion de lesiones en el
endometrio. Se ha demostrado que los tratamientos con tamoxifeno de méas de 48

meses se asocian con mayor frecuencia a patologia endometrial, especialmente
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polipos endometriales, apareciendo estos Ultimos hasta en un 25-26,9% de estas
pacientes. La posibilidad de desarrollar pdlipos endometriales se ha visto
relacionada con la duracion del tratamiento. La hiperplasia endometrial, pdlipos,
carcinomas y sarcomas han sido identificados hasta en un 36% de las pacientes
postmenopausicas con cancer de mama y posterior tratamiento con tamoxifeno
[30].

La exposicion al tamoxifeno en mujeres menopausicas también contribuye a un
incremento de polipos malignos. El riesgo de malignidad es cifrado en un 3-10,7%
de las pacientes menopdausicas que reciben este tratamiento, y sélo en el 50% de
los casos se acompafa de sangrado vaginal. No se ha encontrado relacion entre el
riesgo de malignizacion, el tamafio del polipo y la duracion del tratamiento. Uno de
los principales inconvenientes de la aparicion de pdlipos en pacientes tratadas con
tamoxifeno es la recurrencia del polipo, ya que el riesgo de recidiva se incrementa
por cada afio de tratamiento [31, 32]. En la literatura también hay estudios que
relacionan una mayor incidencia de poélipos en pacientes tratadas con tamoxifeno,

pero no encuentran mayor riesgo de malignizacion de los polipos [9].

Debido a la posibilidad de malignizacion de los pélipos endometriales, es aceptada
la posibilidad de extirpar los poélipos, incluso en ausencia de sintomatologia, al no
disponer de ensayos clinicos que justifiquen lo contrario [33]. Pese a ello, persiste la
controversia sobre la idoneidad de la extirpacién en todos los casos. En la Ultima
actualizacién del protocolo de la SEGO de 2013 recomiendan la extirpacion de
todos los pdlipos endometriales en postmenopdausicas con independencia de su
sintomatologia (nivel evidencia A), asi como también concluyen que esta indicada la
polipectomia en mujeres premenopausicas asintomaticas con factores de riesgo de
cancer de endometrio (nivel evidencia C). Siguiendo estas directrices, existen pocos
casos en los que esté indicado observacion del pdélipo sin proceder a su reseccion.

Dichos factores de riesgo se muestran a continuacion (Tabla 3).
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Factores de riesgo del Cancer de endometrio
Factores de riesgo RR
Exposicion a estrégenos exdgenos 10-20
Hiperinsulinemia/riesgo familiar o genético 10
(Lynch II)

Tamoxifeno 2-8
Obesidad (IMC >0 =30 2-5
Edad (>45 afios) 2-3
Diabetes Mellitus 1,3-3
Hipertension Arterial 1,3-3
Menopausia tardia o SOP 2-3
Nuliparidad 3
Historia de esterilidad 2-3
Menarquia temprana 1,5-2
Antecedentes de Ca. Mama

Tabla 3. Factores de riesgo de Cancer de endometrio. SEGO 2013

Los pdlipos endometriales se pueden dividir en cuatro grupos segun su estructura

histologica [34]:

1-Funcionales, Tipicos o Simples (20%): con aspecto similar al endometrio
normal y con cambios proliferativos o secretores, a su vez se subdividen en
glandulares y en fibrosos, dependiendo de si predomina en ellos el componente
glandular o el estromal. Debido a su gran componente epitelial, son de color blanco

Y Sus vasos no son visibles (Imagen 5).

2-Hiperplasicos (35%): con cambios similares a los que encontramos en la
hiperplasia endometrial. Pueden ser simples (Imagen 6) o complejos. Los pélipos
hiperplasicos complejos pueden cursar sin atipias (Imagen 7) o con atipias celulares

(Imagen 8).
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3-Atroficos  (44%): con cambios regresivos o atréficos, son los pélipos que solemos
encontrar en las pacientes menopausicas. También llamados atrofico-quisticos.
Presentan vasos sanguineos visibles finos y largos. En algunas clasificaciones este
grupo se incluye en el de pdlipos funcionales o simples (Imagen 9).

4-Malignos (1%): con células cancerosas en el pélipo (Imagen 10).

Imagen 5. Polipo endometrial
simple mediante histeroscopia.

Imagen 6. Pdlipo hiperplésico
simple en histeroscopia
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Imagen 7. Polipo endometrial
hiperplasico complejo sin atipias
en histeroscopia

0. BIRTH
/0772011
13:04:14

Imagen 8. Pdlipo
hiperplasico complejo con
atipias en histeroscopia

AGE
. BIRTH
077201 1
0D:30:57

Imagen 9. Pdlipo atréfico-
quistico en histeroscopia
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Imagen 10. Pélipo
endometrial maligno
en histeroscopia

En los dltimos afios ha surgido una nueva nomenclatura alternativa a la realizada
por la "World Health Organization" (WHO) en 1994 que clasifica a las Hiperplasias
Endometriales. La nueva Nomenclatura es la clasificacion WHO 2003, que
introduce una alternativa genética molecular, "Endometrial Intraepithelial
Neoplasia” (EIN). La EIN es un precursor monoclonal del Adenocarcinoma
Endometrioide que suele presentar cambios metaplasicos epiteliales y surgir total o

parcialmente en un polipo [35].

Cada vez hay mas evidencia de que la EIN es mejor predictor de progresion a
Carcinoma Endometrioide que la Hiperplasia Endometrial, aunque este Ultimo
concepto aun no esta ampliamente extendido, y la clasificacion previa continda
siendo mas usada [36]. Como hemos comentado previamente, las condiciones
favorables para que se desarrolle una EIN en el interior de un pdlipo se incrementan

en el periodo postmenopausico (de media a los 49 afios) [37].
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La hiperplasia atipica progresa a carcinoma de endometrio en un corto periodo de
tiempo, hasta un 25-30% de casos en un intervalo de 4 afios; mientras que la
hiperplasia simple o compleja progresa en menos de 5% de casos en un periodo de
10 afos [38]. En el estudio de Carlson [37] se estima que la progresiéon de EIN a

carcinoma es de 7,8 afios de media.

1.3. Diagnosticos y Tratamiento. Histeroscopia Ambu latoria

Es ampliamente aceptado que el "Gold standar" para la reseccion de pélipos
endometriales es la Histeroscopia, pero en el caso de pdélipos en el contexto de EIN
o hiperplasia atipica, aun no esta claro el manejo mas adecuado. En pacientes que
deseen conservar la fertilidad o tengan riesgo quirdrgico, es aceptado que se pueda
realizar una polipectomia por histeroscopia en lugar de una histerectomia (Litta P et
al., 2013; Baak JP et al., 2005; Naaman Y et al., 2015).

La histeroscopia puede ser realizada para el tratamiento o diagndstico de las

siguientes indicaciones:

e Sangrado uterino anémalo en mujeres pre y postmenopausicas
» Endometrio patolégico u otros hallazgos ecogréficos

« Polipos endometriales

* Miomas submucosos y algunos intramurales

* Adhesiolisis intrauterina

* Anomalias Mullerianas (por ejemplo el septo intrauterino)

* Retencién de Dispositivos intrauterinos u otro cuerpo extrafio

» Esterilizacion tubérica

e Lesiones en cérvix o vagina

« Estudio de esterilidad/infertilidad

« Diagndstico y extraccion de restos trofoblasticos
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La histeroscopia es un tipo de endoscopia que ha avanzado de forma extraordinaria
en los ultimos afios, llegando a revolucionar el campo de la Ginecologia. Para la
realizaciébn de la histeroscopia usamos el histeroscopio, que se trata de un
telescopio que es insertado en el interior del Utero accediendo a través de la vagina

y cérvix para visualizar la cavidad endometrial y ostium tubaricos.

El origen de la endoscopia data de 1806, siendo Bozzini el primero que utilizo el
llamado Lichtleiter, un tubo hueco que conducia la luz a las cavidades corporales.
Pantaleoni en 1869 utilizé el primer endoscopio para visualizar la uretra, vejiga y
cavidad uterina, rellenando la vejiga con liquido y observando a través de un cristal
fijado en su extremo. En 1895 Bumm empled el cistoscopio en la cavidad uterina.
Duplay y Clado escribieron en 1898 un libro sobre histeroscopia en el cual habia
una pequefia seccion que incluia la biopsia, la extraccién de cuerpos extrafios, la
polipectomia y la fragmentacion de fibromas (Imagen 11). El primer histeroscopio
fue disefiado por David en 1908, pero la sangre le impedia la vision de la cavidad

uterina.

Fue en 1914 cuando Heineberg incorporé un sistema de flujo con un canal de
entrada y otro de salida, que permitia evacuar la sangre. La electrocoagulacion en
la histeroscopia se empled por primera vez en 1927, para coagular la porcion

intramural de las trompas y conseguir la esterilizacion de la paciente.

Imagen 11. Histeroscopio descrito por S.Duplay and S.Clado, 1898
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En ese mismo afio se comenzd a usar la insuflacion de didxido de carbono (CO2)
en la cavidad uterina. Un gran paso en la endoscopia fue la introduccién de la luz
fria en 1952. En 1980 Parent redujo el diametro del Histeroscopio a 4 mm, lo que
permitid que la técnica comenzara a realizarse de forma ambulatoria [34]. En los
ultimos afios se han mejorado mucho los instrumentos terapéuticos usados en la
histeroscopia, desde las microtijeras, micropinzas, electrodos bipolares con

diversas variedades de puntas o asas, morceladores, el laser diodo y el microasa.

Gracias a este avance tecnoldgico podemos realizar actos quirdrgicos sin anestesia
y en consulta, lo que nos permite ver y tratar a un gran nimero de pacientes en un
anico acto ambulatorio [39]. La disponibilidad de unos recursos econdmicos
limitados estd obligando a racionalizar las prestaciones sanitarias y a adoptar
medidas de control del coste y de eficiencia, siendo la cirugia ambulatoria en

consulta una medida eficaz en la medicina actual.

La histeroscopia es la herramienta mas eficaz para el diagndstico de pacientes con
sangrado uterino andmalo por pélipos, miomas o cancer. Por el contrario, en el
caso de sangrado andémalo por hiperplasia endometrial, existen limitaciones tanto
en el diagnéstico subjetivo de la imagen endometrial, como en el diagndstico
anatomopatolégico de la biopsia realizada. Esta limitacion de la precision
histeroscopica se debe a la variabilidad que existe en la hiperplasia endometrial
[18].

Los histeroscopios de diametro reducido han permitido su introduccion a travées del
canal cervical sin la necesidad de usar anestesia. Uno de las principales causas de
fracaso a la hora de realizar una histeroscopia es el paso por el cérvix, de hecho la
literatura estima que la estenosis del canal cervical puede darse entre un 3,7% y un
23,4% de pacientes. En un estudio de Cobellis [40] han ideado el indice de
Prediccion de Fallo Histeroscopico, y refieren que un 76% de los fracasos de la
histeroscopia podrian predecirse con una adecuada anamnesis que complete los
items de dicho indice. Las causas de fallo de la reseccion ambulatoria suelen ser el
dolor, numero de polipos, pdlipos de gran tamafio, estenosis cervical, sindrome

vasovagal, reseccién incompleta o sangrado.
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La histeroscopia permite obtener una visualizacibn panoramica de la cavidad
uterina y obtener biopsias directas de las lesiones, por lo que aumenta la precision
del diagnéstico. Los métodos anteriormente usados eran biopsias mediante
aspiracion o legrado a ciegas de la cavidad, técnicas que se siguen realizando hoy
dia debido a la falta de disponibilidad de la histeroscopia en las consultas de
ginecologia habituales. Los métodos de legrado y aspiracion de la cavidad uterina
se han mostrado poco efectivo para el diagnéstico y tratamiento de los pdlipos
endometriales, por lo que la histeroscopia es la técnica de eleccidn para el
diagnoéstico y reseccién del polipo en el mismo acto quirdrgico de forma

minimamente invasiva.

Una de las finalidades de la histeroscopia es la valoracion de los hallazgos
visualizados en la cavidad uterina, que permite describir el tipo de endometrio y
aclarar el diagnostico de trastornos hormonales o lesiones organicas. En la
realizacion de un informe histeroscopico el ginecologo debe describir el tipo de

endometrio observado mediante las siguientes caracteristicas:

v Color : rojo vinoso, amarillo anaranjado, ocre (o secretor) o blanquecino.
v Superficie: vista proximal y vista distal; rugosa o lisa.

v Distribuciéon: regular o uniforme, irregular, pseudopolipoide o

aterciopelado.
v' Glandulas: redondas, pequefias, espaciadas o con quistes glandulares.
v Vasos: ausentes o presentes; finos, gruesos o tortuosos.

v' Espesor (0 muesca): hemorragica, serosa-hemorragica o serosa.

La vision directa de la cavidad, y en nuestro caso del pélipo, nos permite resecar la
lesién y hacer hincapié en la base del pdlipo, evitando asi la recurrencia de una
nueva lesion en el mismo lugar. La técnica de eleccion para la realizacion de la
histeroscopia es mediante vaginoscopia (Imagen 12), que consiste en no tocar
manualmente a la paciente, entrando directamente mediante vision directa en

vagina y cérvix, zona de maximo dolor durante la intervencion. Numerosos estudios
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avalan la vaginoscopia como técnica de eleccion para la realizacion de una
histeroscopia [41, 42].

Imagen 12. Vaginoscopia con vision de cérvix

Para realizar una histeroscopia en consulta, se puede proceder a la inyeccion de
anestésicos locales en el cérvix, alrededor de éste o en los ligamentos uterosacros.
Hoy dia no esta claro el grado de disminucién del dolor usando anestésicos locales,
por lo que no deben ser administrados de rutina [43]. Debido a esta afirmacion, se
consider6 oportuno realizar el presente estudio sin la utilizacion de ningan tipo de
anestésico, para valorar mas fielmente el grado del dolor durante el procedimiento y

obtener una informacién valida en este estudio comparativo.

La medicién del dolor es predominantemente subjetiva, y depende de variables
independientes como la experiencia previa del procedimiento y el nivel de ansiedad,

la mayoria de las cuales no se informan en los estudios.

Hay varias causas del dolor durante y después de la realizacion de una
histeroscopia. Durante la histeroscopia la primera causa de dolor generalmente es

la manipulacion cervical. Después de la manipulacién cervical y de su dilatacion, la
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distension del utero durante la histeroscopia y la destruccion del endometrio
causan dolor adicional, porque inducen a la contraccion uterina. También puede

existir dolor retardado causado por la descarga de prostaglandinas.

Los estudios sobre el tratamiento con antiinflamatorios u opioides previo a la
histeroscopia no han demostrado una disminucion del dolor ni de la incidencia
sincope vaso-vagal durante la realizacién de la prueba frente al placebo, pero si
disminuyen el dolor de forma significativa al terminar la prueba y pasados treinta
minutos. Por lo tanto, no se recomienda su uso rutinario por poder causar efectos
secundarios y no disminuir el dolor durante la histeroscopia (SEGO, grado
recomendacién B). La inyeccidn de anestesia local paracervical es el mejor método
para controlar el dolor en las pacientes sometidas a una histeroscopia, pero no esta
claro la recomendacion de su uso rutinario, por lo que hoy dia se reserva para

casos seleccionados (SEGI, Nivel de evidencia I, Grado de recomendacién B) [2].

Numerosos procedimientos histeroscopicos puede ser realizados sin anestesia,
particularmente aquellos que s6lo comprometen a la mucosa endometrial (como
biopsias 0 polipectomias). La posibilidad de realizar estos procedimientos sin
anestesia depende a su vez de la habilidad del cirujano [43]. El grado de
incomodidad de la paciente se relaciona con el tiempo de reseccién y a su vez con

el tamafio del pélipo.

La histeroscopia, al igual que el resto de endoscopias, es un instrumento operador
dependiente, cuya realizacion se ve influenciada por la experiencia del cirujano, asi
como de la localizacién y el tamafio de la lesion [11]. Las complicaciones de la
histeroscopia son minimas. Entre las méas frecuentes destaca el sindrome
vasovagal y el sangrado durante o después de la reseccion. Mas raras son las
infecciones o las perforaciones uterinas. También esta descrito en la literatura el

embolismo gaseoso, aungue se trata de una complicacion muy poco frecuente [44].

La histeroscopia ambulatoria es una intervencion realizada en consulta que no
requiere ningun cuidado especial en el postoperatorio. La paciente se mantiene
despierta y orientada, puede deambular en escasos minutos, tolerar la ingesta oral,
y no se acompafia de dolor excesivo, nauseas o vomitos. Evita duplicidad de

pruebas dado que permite ver y tratar en el mismo acto operatorio [45]. Se trata por
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tanto de una técnica efectiva, que permite realizar un mayor numero de
intervenciones, sin hospitalizacién, sin riesgo anestésico, sin profilaxis antibiética y

con menor tiempo de recuperacion y movilidad.

En el estudio presentado nos hemos centrado en la realizacion de exéresis de
polipos endometriales con dos instrumentos histeroscopicos, el electrodo
Versapoint y el Laser Diodo (Imagen 13 ). Los polipos que miden entre 1y 4 cm son
candidatos a reseccion mediante histeroscopia ambulatoria, y son los incluidos en
dicho estudio.

Imagen 13. Reseccion de pdlipo troceandolo en dos mitades.

El objetivo de este estudio, que se trata de un ensayo clinico aleatorizado, es
comparar la polipectomia mediante Versapoint y laser Diodo en cuanto a dolor, tasa
de reseccion completa, seguridad, satisfaccion y recidivas en tres meses. El
principal resultado del estudio ha sido el hallazgo de una mayor tasa de recurrencia
del pdlipo tras la reseccion con Versapoint al compararla con la reseccién del laser
Diodo. Hay escasa evidencia publicada sobre las ventajas de los distintos métodos
para reseccion de polipos. En la ginecologia encontramos publicaciones del laser
en el tratamiento de lesiones cervicales y ablaciones uterinas, pero aun no

disponemos de articulos de impacto que investiguen y apoyen el uso del laser diodo

35



Polipectomias endometriales realizadas con electrodo Versapoint y Laser Diodo. Ensayo clinico aleatorizado

para el tratamiento de lesiones intrauterinas como miomas o polipos, a pesar de
gue su uso esté aprobado y se esté usando hoy dia. Por este motivo creemos
necesario la realizacion de estudios que investiguen el uso del laser diodo en la

reseccion de formaciones uterina y lo comparen con las técnicas habituales.

1.4. Electrodo Bipolar Versapoint

El generador bipolar Versapoint surgié en 1997 de la casa Gynecare. Se trata de un
microelectrodo de 5 Fr (1,6 mm) de diametro y una longitud de 36 cm. La
electrocirugia es la aplicacién de una corriente alterna de alta frecuencia que crea
un efecto térmico en los tejidos. Segun la temperatura alcanzada se obtiene un
efecto de corte o coagulacion. El electrodo bipolar convierte una corriente alterna de
baja frecuencia en una de alta frecuencia, creando un efecto térmico sobre los
tejidos. Tiene una punta activa-retorno de tipo coaxial, es decir, la corriente no
circula por el cuerpo, sino que da vueltas en la punta del electrodo (Imagen 14). El
circuito completo de una unidad de electrocirugia esta compuesto por el generador,

un electrodo activo, el paciente y un electrodo de retorno [46].

VAPORIZACION EfECtOS
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! para prevenr un sobre-
i tratamientoo la
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Imagen 14. Circulacién de la corriente del electrodo bipolar
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Este generador proporciona tres tipos de corriente: de corte (VC), de coagulacion
(DES) o mixta (BLEND-BL). EI modo vaporizacidon-corte es una corriente no
modulada de bajo voltaje y alta frecuencia que produce una bolsa de vapor que
causa una rotura celular instantdnea debido a la vaporizacion. Dentro de este tipo
encontramos tres modalidades de voltaje (VC1, VC2 y VC3) dependiendo del
tamafio de la bolsa de vapor generada. El modo desecacidén-coagulacion es una
corriente modulada de alto voltaje que entra y sale del tejido de manera
intermitente, lo que produce una deshidratacion celular mientras la energia retorna

para prevenir un sobre tratamiento o carbonizacion del tejido.

La corriente mixta mezcla el efecto de corte y coagulacion y genéricamente recibe
el nombre de BLEND. El tipo utilizado para reseccion de pdlipos es un
microelectrodo bipolar flexible con una punta Twizzle Berbiqui, que es el mas usado
por tener la punta mas fina y permite un corte mas preciso y rapido [47, 48]. Este
electrodo es considerado un excelente instrumento de ablacion y corte que ha

aportado numerosos beneficios a la histeroscopia ambulatoria [49] (Imagen 15).

La ventaja de la energia bipolar con respecto a la monopolar es el uso de liquidos
no electroliticos como medio de distension. Otra de las ventajeas es que un
dispositivo bipolar tiene ambos electrodos separados entre si por milimetros de
distancia, por lo cual ambos se consideran activos en el espacio quirdrgico y la
corriente fluye Unicamente entre ambos electrodos, no utilizando el cuerpo del

paciente como parte del circuito, evitando asi posibles lesiones térmicas [50].
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Imagen 15. Electrodo Bipolar Versapoint con punta Berbiqui

1.5. Laser Diodo

La tecnologia laser en ginecologia comenz6 a usarse para el tratamiento de
lesiones cervicales. La palabra LASER, corresponde al acronimo en inglés de
radiacion como luz amplificada por la emisién estimulada de radiacion: “Light
Amplification by Stimulated Emission of Radiation”. Es en 1960 cuando Maiman
construye el primer méser Optico o aparato emisor de luz laser en el Hughes
Research Laboratory de Malibu (EEUU), usando como medio activo un rubi

sintético [51].

A comienzos de 1980 surgen tres equipos laseres, el laser de CO2, el de Neodimio-
YAG y el de colorante pulsado. Los dos primeros eran eficaces en corte y
coagulacion y sus aplicaciones iniciales fueron en el campo de la
otorrinolaringologia, urologia, en ginecologia para el tratamiento de patologia del
cérvix uterino y en el campo del tratamiento de angiomas faciales y corporales [52].

Desde entonces han surgido numerosos equipos de emisidn de energia laser.
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Einsten elaboré la teoria de que el atomo absorbe la energia liberando dos fotones
idénticos en una misma longitud de onda, y a su vez estos fotones pueden excitar a
mas atomos, los cuales emiten fotones idénticos, dando lugar a la amplificacion de
la energia luminica y a la produccion de un haz de laser. Una vez producido el haz
de luz laser, debe ser posible liberarlo a un tejido diana de forma precisa
(Imagenl6). Un aparato de laser consta de un medio de difusion (CO2, Argon...),
una cavidad 6ptica, una fuente de energia y un sistema de refrigeracion. La punta

de vidrio curvado de la fibra permite enfocar el haz del laser en el tejido diana.

Componentes principales:
1. Medio activo para la
formacion del laser

2. Energia bombeada para el
laser

3. Espejo reflectante al 100%
4. Espejo reflectante al 99%
5. Emision del rayo laser

Imagen 16. Componentes de emision del haz de luz laser

Existen dos tipos de laser: de alta intensidad o quirdrgicos (como son el Laser CO2,
de Argdn, Neodinio-Yag o laser Diodo), o el laser de baja intensidad de energia,
también llamados blandos o terapéuticos (cominmente usados para tratar

cicatrices).

El laser de Diodo, también conocido como laser de contacto, se inventd en 1962,
inmediatamente después del desarrollo del diodo electro-luminiscente (LED- Light-
Emitting Diode). Se trata de un laser semiconductor en estado sélido que emplea
una combinacién de Aluminio, Galio y Arsénico para transformar la energia eléctrica

en energia luminica y trabajar por tanto como un diodo eléctrico [53].
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El laser de Diodo presenta una longitud de onda en el rango del rojo y del infrarrojo,
dependiendo del material semiconductor y de la temperatura de funcionamiento.
Las longitudes de onda disponibles para uso quirdrgico estdn comprendidas entre
800 y 980 nm. Todas las longitudes de onda didédicas son muy bien absorbidas por
el tejido pigmentado.

El laser Diodo usado en nuestro trabajo es un dispositivo Ceralas HPD que
pertenece a biolitec y tiene una longitud de onda de 980 nm [54]. Debido a esta
longitud de onda consigue una alta absorcion de forma simultdnea por el agua y
predominantemente por la hemoglobina, lo que le proporciona sus propiedades
hemostéticas, postulando asi una elevada capacidad de ablacién y vaporizacion
[55]. Una fibra de vidrio de 5,5 Fr conduce el haz de energia laser desde el
dispositivo Ceralas al tejido diana.

La deshidratacion que produce el laser sobre el tejido es una secuela natural del
calor generado en el area de afectacion térmica, es decir, se concentra gran
cantidad de calor en un pequefio volumen y en poco tiempo. La deshidratacion de
los tejidos juega un papel importante en la interaccidn térmica sobre los mismos, asi
como la coagulacion de elementos sanguineos y desnaturalizacién de proteinas
[56]. La superficie de un tejido seccionado por laser queda cubierta por una fina
capa de tejido carbonizado (Imagen 17).

Imagen 17. Laser Diodo con
fibra de vidrio "Polyfiber"
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Las interacciones del laser y el tejido dependen tanto de los pardmetros del laser
utilizados como del tipo de tejido irradiado. El conocimiento de estos parametros
combinado con objetivos especificos de tratamiento permite la incorporacion de
este instrumento por parte de la ciencia aplicada. Basadas en estas
comprobaciones, se identifican reacciones adversas y se establece asi una practica

clinica basada en la evidencia cientifica [53].

Hay pocos estudios que evallen la seguridad del laser Diodo en ginecologia a
través de la herramienta de la histeroscopia, por lo que hay que comenzar
realizando estudios cientificos basados en la experiencia clinica para validar su
incorporaciéon en este a&mbito. El desarrollo de la tecnologia laser ha supuesto un
gran avance en el &rea médica posibilitando grandes cambios en los

procedimientos terapéuticos y mejorando el postoperatorio de los pacientes.
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2

HIPOTESIS Y OBJETIVOS
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2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

2.1. Hipdtesis

La reseccion de pdlipos de manera ambulatoria con laser Diodo tiene una

tolerabilidad similar o superior a la del electrodo bipolar, con un porcentaje de

recidivas de los mismos similar o inferior al del electrodo bipolar.

2.2. Objetivos

Nuestro objetivo principal es valorar la tolerancia del laser diodo en el tratamiento

de los polipos endometriales mediante una escala analdgica visual del dolor.

Como objetivos secundarios  se plantean:

1.

Valorar la recurrencia o persistencia de los pélipos a los tres meses de la
reseccion realizando una histeroscopia de control.

Determinar el porcentaje de resecciébn completa de los pdélipos con ambos
métodos.

Valorar la tolerancia en funcion del tamafio, localizacion y tiempo empleado
en la reseccién del pdlipo

Comparar el tiempo empleado en la reseccion del pélipo en cada uno de los
métodos histeroscdpicos.

Valorar la sintomatologia durante los tres meses después de la polipectomia.

Evaluar la seguridad del laser Diodo con respecto al electrodo bipolar
(sindrome vaso-vagal, perforacidn uterina, infeccion, sangrado).

Evaluar el grado de satisfaccion de las pacientes con los distintos métodos.

Contrastar el grado de recomendaciéon de ambos métodos segun la opinion
de las pacientes.
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METODOS
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3. METODOS

3.1. Seleccion y descripcion de las participantes

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado que compara la reseccién de polipos
endometriales mediante electrodo bipolar Versapoint frente a laser Diodo. El
tamafio muestral para este ensayo clinico fue calculado para detectar una
diferencia de un punto en la media obtenida de la Escala Analdgica Visual (EVA)
del dolor entre ambos procedimientos, con una potencia del 90% (P=0,05);
asumiendo una desviacion tipica de 1,75, para lo que se requeria 98 pacientes,
contando en nuestro estudio con 102 pacientes en total. Asumiendo una pérdida de

individuos del 5%.

Las mujeres acuden a la consulta de histeroscopia del Hospital Reina Sofia de
Cérdoba por sospecha ecogréfica de pélipo asintomético o asociado a hemorragia
disfuncional, siendo invitadas a participar en el estudio en dicha consulta. Cuando la
paciente firma el consentimiento informado especifico para participar en este
ensayo clinico, es asignada al azar en el grupo de Versapoint o Laser Diodo.
Fueron excluidas del estudio las mujeres que preferian cualquier tipo de anestesia,
poélipos con sospecha de malignidad y pélipos mayores de 40 mm o menores de 10
mm. Se han incluido pacientes con mas de un pélipo, sumando en tal caso los

milimetros de pdlipo resecado.

3.2. Etica y legislacion

Los procedimientos realizados en este estudio estan de acuerdo con las normas
éticas de la "Declaraciéon de Helsinki" y han sido revisados y aprobados por el
Comité institucional de Etica de Investigacion de Cordoba y del Hospital
Universitario Reina Sofia (Anexo D). El ensayo clinico fue registrado en
clinicaltrials.gov (identifier: NCT02126397, Anexo E). Ha sido realizado siguiendo
las directrices de CONSORT 2010 [57].

El consentimiento informado fue obtenido una vez explicado el procedimiento a la
paciente y antes de la aleatorizacion para la reseccion con Versapoint o laser

Diodo; segun la "Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la
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autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica”" (anexo A). Siguiendo la normativa que regula la realizacion
de ensayos clinicos, se realizé una hoja informativa sobre el estudio y un
consentimiento para aceptar su participacion, que fue entregada a cada

participante (anexo B).

3.3. Informacion técnica

El mejor estado
de salud

Antes de iniciar el procedimiento imag;noaome
histeroscopico realizamos a la 0
paciente una encuesta para 0
conocer la afectacion en la »
calidad de vida de los sintomas 0
ocasionados por el pdlipo, 0
utilizando para ello el 0
termémetro EuroQol de 0
autovaloracion del estado de 230
salud, siendo O el peor estado de )
salud imaginable, y 10 el mejor =
El peor estado
estado de salud [58] (Figura 1). e

Figura 1. Escala EuroQol

Los histeroscopios utilizados para la reseccion de los pélipos fueron el modelo
Bettocchi (Imagen 18) de la casa Storz (KARL STORZ GmbH& Co. KG. MittelstraBe
8, 78532 Tuttlingen, Alemania), con una 6ptica de 30° y una bomba de presién para

irrigacion de suero salino.

El sistema de irrigacién uterina usado corresponde a HysteRo-Purator (Wisap
Medical Technology GmbH. Brunnthal, Alemania). Es recomendable trabajar a la
menor presion intrauterina posible, tanto con el electrodo bipolar Versapoint como
con el laser Diodo, siendo lo ideal por debajo de 75 mmHg, para disminuir el dolor

de las pacientes.
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Imagen 18. Histeroscopio rigido Bettocchi de Storz

Para la reseccion de polipos del grupo Versapoint se utilizé el histeroscopio rigido
Bettocchi previamente comentado, de 5 mm de grosor, con un canal de trabajo de
5 Fr (1,67 mm) por el cual se introduce el electrodo bipolar Versapoint con punta
Twizzle Berbiqui conectado a un generador eléctrico (Imagen 19). Se utilizé
modalidad de corte VC3 con una potencia de 50W (Gynecare; Ethicon Inc., NJ,
USA).

VERSAPCIINT

Gyneoure

Imagen 19. Generador Bipolar Versapoint Gynecare
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La reseccion de polipos con laser Diodo fue realizada mediante el histeroscopio
rigido Bettocchi, de 6 mm de grosor, con un canal de trabajo de 7 Fr (2,3 mm) por el
cual se introduce una fibra 6ptica o "polyfiber" que va conectada a un dispositivo
Ceralas HPD Laser biolitec de 980nm (biolitec AG Untere Viaduktgasse 6/9, A-1030
Wien) (Imagen 20). Las fibras utilizadas para la polipectomia tienen un didmetro de
5,5 Fr (1,83 mm) y una longitud de 3 metros, por lo que permiten ser introducidas
por el canal de trabajo de 7 Fr. La potencia maxima se establecié en 50W. El tipo
de dispositivo de laser Diodo usado es de emisidén de una onda continua, por lo que

el operador acciona el pedal para emitir continuamente el haz de luz.

Imagen 20. Dispositivo Ceralas HPD laser Diodo biolitec

El histeroscopio se introduce en la cavidad uterina mediante técnica de
vaginoscopia. Esta técnica comentada previamente en la introduccién consiste en
no tocar manualmente a la paciente, sino introducir el histeroscopio mediante visién
directa e ir atravesando los diferentes niveles hasta llegar al interior del Utero.
Después de la vaginoscopia, se atraviesa el canal endocervical y el orificio cervical
interno (OCI), rotando el histeroscopio 90° para alinear el eje longitudinal del
endoscopio con el eje transverso del OCI [47] (Imagen 21). A continuacién se
realiza una inspeccién de la cavidad uterina, se localiza el pélipo, se valora si hay
uno o varios, el tamafio, si es sesil o pediculado, la consistencia, vascularizacion y

localizacion.
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Imagen 21. Paso cervical, giro de 90° para adaptacién oval

El tamafio del pdlipo se calculara en referencia a la medida que tiene una pinza de
agarre abierta y serd determinado de forma subjetiva por el ginecologo encargado

de la polipectomia (Imagen 22).

Imagen 22. Medida de la pinza de agarre para medicion subjetiva
del tamafio del pélipo intrattero
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Una vez confirmada la presencia del pdlipo se explica a la paciente que se va a
realizar la reseccion con una de las técnicas explicadas anteriormente. La paciente
reitera su consentimiento y se extirpa el polipo midiendo el tiempo empleado. La
técnica para la extraccion de pdlipos a partir de 1 cm de tamafio consiste en
trocearlos en sentido longitudinal y transversal en dos o tres fragmentos [48]
(Imagen 23) con el electrodo Versapoint o la fibra laser, introducir un férceps para
su agarre, ampliar el orificio cervical interno si es necesario para su paso por el
canal cervical, y extraccién de los fragmentos. Seguidamente se insistira en
coagular la base donde estaba el pdlipo para evitar recidivas. Finalmente la muestra
obtenida se envia para su examen anatomopatoldgico. Es importante evitar entrar y
salir repetidamente de la cavidad uterina con el histeroscopio, debido al dolor del

paso por el cérvix.

Drop-like Polyp Mushroom-like Polyp

Imagen 23 . Forma de trocear los pdlipos expuesta por Bettocchi S et al 2002.

Se contabilizé el tiempo invertido en la reseccidon una vez pasado el orificio cervical
interno hasta el final de la polipectomia y coagulacion de la base, sin tener en
cuenta la extraccion de fragmentos. La paciente se marcha a su domicilio al

terminar la intervencion.

Para el posterior andlisis estadistico se dividieron a los ginecélogos encargados de
la polipectomia en dos grupos segun el grado de experiencia. Tres ginecélogos con

experiencia en histeroscopia forman un primer grupo (JE.A.B., B.P.C., E.V.S.); el
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segundo grupo lo forman dos ginec6logos con menor experiencia (I.P.T., L.N.P.) y

residentes de tercer y cuarto afio [59].

No se ha usado profilaxis antibidtica en el estudio realizado. La SEGO no
recomienda la administracion de antibidticos para la realizacion de una
histeroscopia en consulta, salvo historia reciente de enfermedad inflamatoria pélvica

o hidrosalpinx.

El dolor intraoperatorio de las pacientes fue determinado mediante un encuesta y
con una Escala Analdgica Visual de intensidad (EVA) del 0 al 10, siendo 0 no dolor
y 10 un dolor insoportable (Figura 2). También se realiza una escala categérica del
dolor (no dolor, de 1-3 dolor leve, de 4-7 dolor moderado y 8-10 dolor intenso) [60,

61]. La paciente es dada de alta tras la intervencion.

Escala visual analdogica

1 2 3 g 5 6 7 38 o 10

0]

Figura 2. Escala Analégica Visual (EVA) de dolor.

Las pacientes son citadas a los tres meses para reevaluar la cavidad endometrial
mediante una histeroscopia, con objeto de valorar la persistencia o recidiva del
polipo previo (Imagen 24). Posteriormente se realizan unas preguntas para valorar
la percepcion del sangrado tras la polipectomia, el dolor y la mejoria de la calidad
de vida. Para finalizar se realizan dos encuestas para reflejar la satisfaccion y el

grado de recomendacién de las pacientes.
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Imagen 24. Cavidad uterina sin presencia de pdlipo a los tres meses. Endometrio atréfico

El grado de satisfaccion con la prueba realizada se determina mediante una escala
ordinal de satisfaccion visual (muy satisfecha, satisfecha, poco satisfecha o nada
satisfecha) [62]. Para valorar si la paciente considera el procedimiento
recomendable se realiza otra escala ordinal (muy recomendable, recomendable,
poco recomendable o nada recomendable). Las escalas ordinales también son
llamadas de orden jerarquico, y se estudian en estadistica con base en las llamadas

"estadisticas de orden o de rango".

nada poco muy
satisfecha satisfecha satisfecha

nada poco
recomendable recomendable recomendable

mu
recomendable M

Figura 3. Ejemplos de escalas ordinales realizadas a los tres meses
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Los datos recogidos son afiadidos a la base de datos de la consulta. De este modo,
cuando la paciente viene a la revision de los tres meses, recuperamos su historial y

afiadimos los datos de la nueva histeroscopia.

La recogida de datos en la consulta es realizada con el programa Microsoft Access.
A continuacién se muestra la imagen de la base de datos usada en la consulta de

histeroscopia donde se realizo el presente estudio (Figura 4).

H Hisleroscapica 'ﬁ H Clinica: I Apellidos Nombre: I.x

Fecha Nacimiento: '_ Edad: '_ '_ Paridad: 0 Motivo de consulta: l

Cico menstnal:  [Nomal FURmomat [ Menopasa [ Tempomenopausa: [ afos
Procedencia: Icmsurta Hospital Medico Peticion: l— Fecha peticion: '_ Demora: '—l_
Calidad de vida previa (1al 10): 'T' ] ] e — estudio laser/versapoint u

IMPRESION DIAGNOSTICA

Ecografia 1: I Ecografia - l Ecografia 3: I

HTG 1 l HTCZ I HTC 3 I

PROCEDIMIENTOS REALIZADOS

[ Biopsia 1 [ Biopsia 2 [ Extirp. pdlipo(-s) [ Miomectomia [ Reseccion Septo [[] Toma endometrial
Reseccién con: l Ancstesiaz  [Ninguna [] Se programa para HTC Quirlrgica
Dolor: INO— Sindrome Vagal: Ino_ Médico: l— Fecna |
duracion proce. (segundos): [0 complicacionss quirtrgicas: reseccion completa |
dolor durante inter.(1al10y: [ 0 juios: 0 segundos: I_u
lacalizacion polipo: I

Recomendaciones: '

POSTERIOR RESECCION

Figura 4. Plantilla de la base de datos usada en la consulta de Histeroscopia
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3.4. Estadistica

La informacion referente a las variables del estudio fue recogida en la base de
datos Microsoft Access (Anexo C) y posteriormente exportada al programa IBM
SPP Statistics version 20 (SPSS Inc, Madrid, Spain). Este software se utilizd para el

andlisis estadistico que dio lugar a la obtencion de los resultados.

La aleatorizacibn de las pacientes se realiz6 previamente al procedimiento
histeroscopico mediante una tabla de numeros generada con el médulo M.A.S.
(Muestreo Aleatorio Simple) del programa C4 Study Design Pack Version 2.1. Glaxo
Welcome.

Se realizd en principio un analisis descriptivo de todas las variables. Las variables
cuantitativas, distribuidas conforme a una curva normal, se presentan como media +
desviacion estandar (S). Las variables categoéricas se presentan mediante su

distribucion de frecuencias absolutas y relativas (porcentajes).

Se aplicé un posterior analisis estadistico con el fin de comparar y contrastar

diferencias de comportamiento entre los dos procedimientos ensayados.

Para la realizacién del contraste de hipotesis de diferencias de medias en las
variables continuas se aplico el test de T-student para muestras no apareadas. Se
realizd este andlisis en las siguientes variables: dolor en escala analdgica segun
laser o Versapoint, dolor segun experiencia del ginecoélogo, dolor segun el tiempo

de reseccioén y dolor segun tamafio del pélipo.

Para la determinacién de la posible asociacion entre variables categoricas se
analizaron tablas de contingencia contrastadas mediante la prueba Chi Cuadrado.
El error de significacion (alfa) se fijé en el 5% considerando por lo tanto el limite de
la significacion estadistica p<0,05. Se realiz6 este analisis en las siguientes
variables: datos demograficos, dolor en escala categérica, localizacién del pdlipo,
reseccion completa, recidivas, recomendacion del procedimiento, satisfaccion del

procedimiento, mejoria de la calidad de vida y sintomatologia a los tres meses.

El estudio de relaciones entre variables cuantitativas se llevdé a cabo mediante el
célculo de Correlaciones de Spearman. Se efectué para las variables tiempo de

reseccion, tamafio del polipo y dolor en escala analdgica.
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Para estudiar la posible incidencia del procedimiento de reseccion y otras variables
en la probabilidad de aparicion de recidiva, se estimé un modelo de regresion
logistica. La variable enddgena fue una variable dicotomica indicando para cada
caso si ocurrié o no recidiva y las explicativas: el tipo de resector y la edad. Esta
metodologia proporciona el Odds Ratio (OR), que es la razon del Riesgo Relativo

(RR) de que ocurra la recidiva respecto al riesgo relativo de que no ocurra.

Para contrastar si hay diferencias significativas entre varios grupos en una variable
cuantitativa se llevd a cabo el andlisis de varianza (ANOVA). Este andlisis fue
realizado para comparar el dolor segun las diferentes localizaciones donde se

reseco el polipo.
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4

RESULTADOS
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4. RESULTADOS

Se trata de un ensayo clinico que realiza el reclutamiento de pacientes desde
Febrero 2013 hasta Febrero de 2014, terminando el seguimiento de las pacientes
en Mayo 2014. El estudio es realizado en la Unidad de Histeroscopia del Hospital
Universitario Reina Sofia de Cérdoba. Durante este periodo, un total de 102
mujeres con polipos endometriales fueron aleatorizadas para participar en el

estudio.

4.1. Estadistica Descriptiva

Del total de 129 pacientes propuestas para participar en el estudio por cumplir
criterios de inclusion, 102 pacientes aceptaron ser incluidas en la aleatorizacion del
ensayo clinico. 50 (49,01%) mujeres fueron asignadas al grupo de polipectomia
mediante laser Diodo y en 46 (92%) de ellas se pudo realizar la reseccion completa.
52 (50,98%) mujeres fueron asignadas al grupo de polipectomia mediante electrodo

bipolar Versapoint, completandose la reseccién en 50 (96,15%) de ellas.

En 4 pacientes del grupo Laser y en 2 pacientes del grupo Versapoint la reseccion
no se pudo completar, interrumpiendo la histeroscopia y valorando a la paciente a
los tres meses. Se realizO un seguimiento de todas las pacientes hasta la
realizacion de una histeroscopia de control a los tres meses. Un total de 45 (90%)
mujeres del grupo L&ser Diodo acudieron a la histeroscopia de control; mientras
que del grupo Versapoint acudieron 46 (88,46%); el resto de pacientes no

acudieron a la revision a los tres meses por diversos motivos. (Figura 5)
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Pacientes valoradas para
participar en el estudio (n=129)

Excluidas (n=27)
Rechazan participacion (n= 20)

v

Exigen anestesia cervical (n=3)

A J

Mujeres asignadas a Polipectomia con Laser Diodo
(n=50)

+ Intervencion incompleta (n=4 )
Causas: mala tolerancia, sindrome vagal durante el
procedimiento y dificultad técnica con colapso de
cavidad.

+ Recibieran la intervencidn asignada completa (n=46 )

Mujeres asignadas a Folipectomia con Versapoint

+ Recibieron la intervencion asignada completa

Causas: Dificultad técnica con colapso de cavidad

Histeroscopia de control (n=45 )

Pérdida de revision de pacientes (n=5). Causas:
Mala tolerancia, rechaza revision, edad avanzada,
cambia de pais y EP! tras polipectomia.

l

Pérdida de revision de pacientes (n=6). Causas:
Rechaza revision, pélipo hiperplasico atipico,
adenocarcinoma sobre polipo, edad avanzada y

Ofras (n=2)
n=102
y
-
Asignacion 1
L aleatoria )
(n=52)
(n=50 )
+ Intervencion incompleta (n=2 )
[ 3 meses
\
Histeroscopia de confrol (n=46)
Sindrome vagal severo previo.
Anilisis

Analizadas (n=50)

Analizadas (n=52 )

Figura 5. Diagrama de flujo de pacientes en el ensayo clinico
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La edad media de las pacientes intervenidas de polipectomia mediante laser Diodo
y Versapoint (49,10 + 10,29 vs. 53,96 * 10,20 afios respectivamente) muestra una
diferencia entre ambos grupos con un nivel de significacion del 0,02. El porcentaje
de mujeres nuligestas, la sintomatologia de consulta y la paridad media fue similar
en ambos grupos (Tabla 4). Ha habido 25 (50%) pacientes menopausicas del
grupo laser Diodo, frente a 35 (67,30%) pacientes menopausicas del grupo
Versapoint.

La calidad de vida media que referian las pacientes teniendo en cuenta la
sintomatologia de consulta fue de 7,7 = 2,47 en el grupo de laser Diodo y de 8,1
2,47 en el grupo de Versapoint. Las pacientes asintométicas que acudieron a
consulta fueron sometidas a histeroscopia con reseccion de poélipo por tratamiento
con Tamoxifeno, antecedentes de pdlipo hiperplasico o imagen sugestiva
ecogréfica. Hubo un total de 7 pacientes incluidas en tratamiento con Tamoxifeno.
No hemos encontrado diferencias significativas en cuanto al motivo de consulta a la

Unidad de Histeroscopia entre ambos grupos (Tabla 4).

GrupoLaserDiodo  GrupoVersapoint Valor P

(n=50) (n=52)
Media de edad (afios) 49,10 53,96 0,02
(S) 10,29 10,20
Media de IMC (kg/m2) 27,45 30,10 0,06
(S) 6,29 7,87
Nuligesta (n, %) 6 (12) 5(9,61) 0,69
Paridad media 2,16 2,02 0,51
(S) 1,14 1,03
Menopausica (n, %) 25 (50) 35 (67,30) 0,07
Media de Calidad Vida segun 7,76 8,12 0,47
sintomatologia (S) 2,47 2,47
Sintomatologia al consultar (n, %
* Asintomatica 23 (46) 23 (44,23)
« Hipermenorrea 7 (14) 4 (7,69) 0,53
« Metrorragia 20 (40) 25 (48,07)
Media dePdlipo total resecado(mr 20,06 24,56 0,06
(S) 10,57 13,05

Tabla 4. Datos demogréficos
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En cuanto al examen histologico del polipo resecado, 97 (95,09%) fueron pdlipos
endometriales simples y 2 (1,96%) fueron pdlipos hiperplasicos simples. En una
paciente se diagnosticdé un Adenocarcinoma bien diferenciado sobre pdlipo (0,98%)
y en otra paciente un polipo hiperplasico complejo atipico (0,98%). Ambas
pacientes con polipos malignos eran menopdausicas y sintométicas. En ambos
casos se realizo una histerectomia, por lo que ambas pacientes no tuvieron revision

histeroscopica a los tres meses (Grafico 1).

Hubo un caso de material insuficiente en una polipectomia que resulté incompleta.
Los patdlogos que analizan la biopsias en el hospital donde es realizado el estudio

no hacen distincion entre pélipo endometrial simple y polipo atrofico.

Anatomia patoldgica del pdlipo resecado

100 4 7
90 - Pdlipo endometrial simple
80 - Pélipo hiperplasico simple
70 - Pdélipo hiperplasico complejo
con atipias
60 -
.denocarcinoma sobre polipo
50 -
40 -
30 -
20 -
10 A
2 1 1
0 T T T )
Pélipo Pélipo Pélipo complejo Adenocarcinoma
endometrial hiperplasico con atipias sobre pdlipo
simple simple

Gréfico 1. Distribucién del pélipo segun subtipo histolégico
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4.2. Andlisis estadistico de relaciones y contraste s de medias

El dato mas destacable de este estudio se obtiene en la histeroscopia de control
realizada a las pacientes a los tres meses de la polipectomia. Se observa que en 15
(32,60%) pacientes del grupo Versapoint existe una recidiva del pélipo en la
cavidad uterina, en la misma localizacién que el polipo previo; y so6lo se aprecia 1
(2,22%) paciente con recidiva en el grupo laser Diodo. Esta diferencia entre las

recidivas de ambos grupos tiene una significacién estadistica con un valor p= 0,001

(Tabla 5)
LASER VERSAPOINT | VALOR
DIODO P
n=45 n=46
HISTEROSCO | Recidiva del pdlipo, n (%) 1(2,22) 15 (32,60) 0,001*
PIA DE
CONTROL A n=4 n=2
LOS 3 MESES| Eliminacion del polipo tras
reseccion incompleta, n (% 3 (75) 0 (0) 0,37

Tabla 5. Datos obtenidos en la Histeroscopia de control a los 3 meses

Debido al nivel de significacién obtenido al comparar la edad media en ambos
grupos poblacionales, es necesario valorar que este dato no influye en el resultado

significativo obtenido al calcular las recidivas en ambos grupos.

Para demostrar que las diferencias en cuanto a las recidivas persisten aun teniendo
en cuenta la diferencia en la media de edad, hemos realizado un modelo de
regresion logistica. Un modelo logistico nos permite indicar la probabilidad de que
se presente un determinado suceso en funcién de los valores de distintas variables.
Por lo tanto, se ha llevado a cabo una regresion logistica para modelizar la
aparicion de recidiva segun el procedimiento laser o Versapoint, a lo que hemos

incluido la covariable edad para valorar el posible efecto en la presencia de recidiva.
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Se ha obtenido un 84,6% de acierto y un Nagelkerke R Square de 0,451, lo que
indica que el modelo es aceptable para predecir la recidiva. La tabla realizada en la
regresion logistica muestra que todos los coeficientes son estadisticamente
significativos con p <0,01 (Tabla 6). Ilgualmente, el valor de OR estimado para el
procedimiento de reseccion indica que la probabilidad de que se presente recidiva
con Versapoint es igual a la de que se presente con laser multiplicada por 19,22. En
relacion a la edad solo se encuentra un OR de 1,13, es decir, una paciente con una
determinada edad tiene un RR de 1,13 de probabilidad de recidiva con respecto a

una persona con un afio menos.

Exp(B) 95% C.I. para
Variable Coeficiente(B) | S.E Valor p | (OR) EXP(B)
Lower | Upper
Procedimiento 2,96 1,09 ,007 19,22 2,243 | 164,754
(Laser/Versapoint
Edad 0,12 0,04 ,003 1,130 1,042 1,226
interseccién -10,54 2,71 ,000 ,000

Tabla 6. Modelo de regresion logistica.

Las pacientes fueron citadas para realizar una histeroscopia de control en tres
meses, pero hubo 11 (10,78%) pacientes que no acudieron a su cita por diversos
motivos expuestos en el diagrama de la Figura 5. El resto de pacientes fueron
sometidas a una histeroscopia para valorar la cavidad uterina. Es necesario
destacar que de las cuatro pacientes del grupo laser con reseccion incompleta, tres
de ellas no tenian pdlipo en cavidad al realizar la exploracién histeroscépica, dato
de suma importancia a pesar de la escasez en el numero de pacientes. La cuarta
paciente del grupo laser con reseccién incompleta rechazé la revision por cambio
de ciudad de residencia. Por el contrario, en las dos pacientes del grupo Versapoint
en las que no se completd la reseccion persistia el polipo en la histeroscopia de

control a los tres meses.(Tabla 5) (Grafico 2)
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Polipectomias incompletas

\

Versapoint
3 (75%)
acientes
L Laser
n=2 n=4 sin pélipos a
(3,84%) (8%) los 3 meses
ninguna 3 eliminaciones
eliminacién del del pélipo
resto de pélipo 1 paciente
rechaza

revision

-

Gréfico 2. Datos de polipectomias incompletas y presencia del pélipo en la revisién a los 3 meses

Se mostro a las pacientes la imagen de la escala EVA tras la polipectomia para
indicar el dolor numérico percibido. La media del dolor intraoperatorio medido con la
escala EVA fue de 4,36 + 2,95 en las pacientes de laser Diodo y de 4,42 + 2,90 en
las pacientes de Versapoint, muy similar en ambos grupos a pesar del mayor grosor
del histeroscopio usado con el laser de diodo. Al valorar el dolor segun la escala
cualitativa ordinal, tampoco se encuentran diferencias significativas entre ambos

grupos (Tabla 7).

LASER VERSAPOINT Valor P

DIODO (n=52)
(n=50)
DOLOR MEDIO
ESCALA 4, 36 4,42 0,91
ANALOGICA S2,95 S2,90
VISUAL (0-10)
DOLOR No dolor 3 (6) 5(9,61)
ESCALA Dolor leve 19 (38) 17 (32,69) 0,88
ORDINAL, n Dolor moderado 21 (42) 23 (44,23)
(%) Dolor intenso 7 (14) 7 (13,46)

Tabla 7. Dolor en escala EVA y ordinal tras polipectomia
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Los ginecdlogos que realizan la polipectomia han sido divididos en dos grupos
segun su experiencia; un grupo de ginecoélogos expertos en histeroscopia, y otro
grupo de residentes y ginecdlogos con menor experiencia. Hemos analizado la
media de dolor en cada grupo de ginecdlogos, siendo menor en el grupo de
expertos con una media de 4,26 + 2,82 puntos en EVA, frente a 4,60 + 3,07 puntos
en el grupo de menor experiencia. Esta diferencia media del dolor en ambos
grupos no ha sido estadisticamente significativa (p 0,57) Grafico 3 y 4. Se muestra
el porcentaje de dolor segun la escala ordinal, de las 102 pacientes sometidas a

reseccion por ambos métodos segun la experiencia del ginecélogo.

Podemos observar que el grupo de ginecologos expertos ha realizado un mayor
porcentaje de resecciones con laser que el grupo de no expertos, aunque sin ser

significativa esta diferencia (p 0,06).

Polipectomia con Laser segun experiencia del ginec6  logo

60,0%
50%
50,0% ’
40.0% 39,4% 39,4%
33,3%
H no dolor0
30,0% -
m dolor leve 1-3
dolor moderado 4-7
20,0% - 166%
et 070 dolor intenso 8-10
13,2%
10,0% - —
0%
0,0% - T ’ )

Ginecologo especializado  Ginecologo no especializado
n=38 n=12

Gréfico 3. Dolor percibido por las pacientes segun la polipectomia con Laser es realizada por
ginecologo especializado o no en histeroscopia. n=102
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Polipectomia con Versapoint segiin experiencia del g inecélogo

60,0%
54,1%

50,0%
40,0%

0 35,7%

0,
33,3% 32,1%
H no dolor 0

30,0% -

’ m dolor leve 1-3

dolor moderado 4-7
20,0% - dolor intenso 8-10
10,0% -
4,1%
0,0% -

Ginecologo especializado  Ginecologo no especializado
n=24 n=28

Gréfico 4. Dolor percibido por las pacientes segun la polipectomia con Versapoint es realizada
por ginecologo especializado o no en histeroscopia. n=102

El tiempo medio de reseccion del pélipo con laser Diodo ha sido menor que con
Versapoint (245,96 + 181,89 vs. 329,56 + 245,05 segundos respectivamente). Esta
diferencia resulta clinicamente significativa, pero no estadisticamente, debido a un
valor p de 0,54. Al analizar el tiempo medio segun el grupo de ginecélogos expertos
y no expertos en histeroscopia, obtenemos una media de 299,18 + 228,63
segundos en el grupo de expertos, frente a 272,15 + 206,03 segundos en el grupo
de no expertos, no siendo significativa esta diferencia entre ambos grupos (p=
0,54).

65



Polipectomias endometriales realizadas con electrodo Versapoint y Laser Diodo. Ensayo clinico aleatorizado

Hemos calculado el tamafio de pdlipo resecado sumando el total de milimetros en
caso de existir mas de un pdlipo; asi valoramos la posible implicacion del tamafio
en un aumento del tiempo de reseccion en el grupo de ginecélogos expertos. El
tamafio medio de pdlipo resecado en el grupo de ginecologos expertos fue de 23,66
+ 12,01 mm, mientras que en el grupo de gineco6logos no expertos fue de 20,33 +
11,99 mm, no siendo significativa esta diferencia (p= 0,1).

Se ha calculado el porcentaje de recidivas en cada grupo de ginec6logos expertos y
no expertos, encontrando que de las 16 recidivas obtenidas en la revision a los tres
meses, 6 (37,5 %) pertenecen a polipectomias realizadas por expertos y 10 (62,5
%) pertenecen al grupo de no expertos, siendo esta diferencia estadisticamente
significativa con p=0,04. Grafico 5.

Recidivas segun experiencia del ginecélogo

100% recidivas
90% 1 37,5% No recidivas
o -
jz:: i 62,5%
60% -
50% -
40% -
30% -
20% A
10% -
0% T f
Ginecologo Ginecologo no
especializado especializado

Graéfico 5. Recidivas de pdlipos a los 3 meses segun la polipectomia fue realizada
por el grupo de ginecdlogos expertos o no expertos en histeroscopia.

66



Polipectomias endometriales realizadas con electrodo Versapoint y Laser Diodo. Ensayo clinico aleatorizado

Al realizar la correlacion de Spearman hemos apreciado que a mayor tamafio del
polipo, mayor duracion de la reseccion, siendo significativa a nivel 0,01; sin
embargo se observa que a mayor puntuacion de dolor en EVA, menor tiempo

empleado en la polipectomia, no siendo significativa esta correlacion.

En cada polipectomia se reflejaba la localizacién de los pdlipos. Un total de 84
(82,4%) pacientes presentaron un unico polipo en cavidad, mientras que 18 (17,6%)
pacientes presentaron mas de uno. La localizacion en cavidad en caso de ser un
polipo unico fue de 37 (44%) polipos en uno de los laterales, 18 (21,4%) pdlipos en
fondo uterino, 16 (19%) pdlipos en cara anterior y 13 (15,5%) en cara posterior de
Utero. Se ha analizado la influencia de la localizacion del pdlipo Unico en la

puntuacion del dolor.

Hemos encontrado que hay mayor porcentaje de pacientes con dolor moderado
cuando el polipo esta en fondo, 10 (55,5%) casos de las 18 pacientes, seguido de la
localizacién lateral, en la que refirieron dolor moderado 19 (51,3%) pacientes del
total de 37 casos con polipos laterales. Las diferencias halladas no fueron

significativas (p= 0,56). Grafico 6

60% 55,5%
50% 50% >1,3% Anterior
Fondo
Lateral
40% 38,4% 38,4% Posterior
33,3%
. 30%
30% - -
20% ] 15,3%
. 10,8%
10% 5’5%8 1 b I — -
0%
0% . . . .
no dolor dolor leve 1-3  dolor moderado 4- dolor intenso 8-10
7

Gréfico 6. Dolor en escala categérica segun la localizacion del pdlipo en casos de
polipo Unico. n=84
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Las complicaciones ocurridas en las pacientes han sido tres sindromes vaso-
vagales tras terminar la polipectomia, uno en el grupo Versapoint y dos en el grupo
laser; los tres casos se resolvieron con reposo en camilla, ninguno preciso ingreso
hospitalario. Ha habido un caso de enfermedad inflamatoria pélvica tres dias
después de la intervencion con laser Diodo, rechazando la paciente la revision a los

tres meses.

En cuanto a la mejora de la calidad de vida durante los tres meses siguientes a la
polipectomia, en el grupo de laser Diodo 26 (28,5%) pacientes refirieron una
mejora en la calidad de vida tras la reseccion del polipo frente a 22 (24,1%) del
grupo Versapoint, p=0,61 (Grafico 7). La calidad de vida media antes de la
reseccion habia sido 7,76 + 2,47 puntos en EVA en el grupo de laser Diodo y de
8,12 + 2,47 en el grupo Versapoint. Un total de 12 pacientes del grupo Versapoint
que refirieron no mejorar su calidad de vida, tenian persistencia de polipo en la

histeroscopia de control.

30,0% 28,5%
26,3%
25,0% 241%

20,8%
20,0% +——— —— —

15,0% +—— —— — )
Laser

Versapoint
10,0% +—— ——— —

5,0% — —

0,0% . )

No mejora calidad de vida Mejora calidad de vida

Grafico 7. Mejoria en la calidad de vida previa segun tipo de resector
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En cuanto a la sintomatologia referida durante los tres meses tras la polipectomia,
11 (22%) pacientes del grupo laser Diodo refiri6 sangrados irregulares, en
comparacion con 13 (25%) del grupo Versapoint (p=0,89). Algunas pacientes
refirieron haber tenido dolor, 9 (18%) pacientes del grupo laser y 7 (13,46%) del
grupo Versapoint (p=0,48), siendo en la mayoria de los casos molestias durante la

semana posterior a las reseccion.

En la consulta de revision después de realizar la histeroscopia se muestra a las
pacientes dos escalas ordinales de satisfaccion global al procedimiento y de
recomendacién. El grado de satisfaccion de las pacientes con este procedimiento
ambulatorio fue superior en el grupo laser Diodo, existiendo un total de 28 (62,22%)
pacientes muy satisfechas para el laser Diodo, frente a 18 (39,13%) pacientes muy
satisfechas para el Versapoint. En ninguna de estas variables evaluadas en la
revision a los tres meses se encontraron diferencias estadisticamente significativas;
sin embargo, si se encontraron al preguntar a la paciente si consideraban el
procedimiento  recomendable (p=0,02). Un total de 32 (71,11%)
pacientespertenecientes al grupo laser valoraron el procedimiento como muy
recomendable; mientras que solo hubo 13 (28,26%) que lo veian de tal modo del

grupo Versapoint (Tabla 8).

VALOR
LASER VERSAPOINT P
ESCALA ORDINAL DE Muy satisfecha 28 (62,22) 18 (39,13)
SATISFACCION AL Satisfecha 16 (35,55) 24 (52,17) 0,21
PROCEDIMIENTO Poco satisfecha 1(2,22) 3 (6,52)
Nada satisfecha 0 (0) 1(2,17)
ESCALA ORDINAL DE Muy recomendable 32 (71,11) 13 (28,26)
RECOMENDACION Recomendable 11 (24,44) 27 (58,69) 0,02*
DEL PROCEDIMIENTO Poco recomendable 1(2,22) 5 (10,86)
Nada recomendable 1(2,22) 1(2,17)

Tabla 8. Escala ordinal de satisfaccion y Escala ordinal de recomendacion del procedimiento.
Realizada a las pacientes en la revision de los 3 meses
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DISCUSION
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5. DISCUSION

5.1. Recidivas

Este es el primer ensayo clinico aleatorizado que compara la polipectomia
ambulatoria con laser Diodo versus Versapoint. Existen pocos estudios que
comparen los diferentes instrumentos mas adecuados para la polipectomia
histeroscopica. Si hay estudios que demuestran los beneficios de realizar la
polipectomia de forma ambulatoria, como el de Marsh [63], en el cual las propias
mujeres valoran mas positivamente la intervencion ambulatoria que permanecer

ingresadas un dia.

El hallazgo mas destacable de nuestro estudio es el mayor porcentaje de pacientes
con recidivas del polipo en el grupo de Versapoint, 15 (32,60%), frente a 1 (2,22%)
en el grupo laser, con una diferencia estadisticamente significativa (p=0,001). Esto
puede deberse a la capacidad del laser en la absorcion del agua y hemoglobina,
permitiendo una mayor penetracion en los tejidos blandos y por tanto un adecuado
efecto de ablacion y vaporizacion. Este efecto puede ser la causa de que las
pacientes que tuvieron una reseccion incompleta del pdélipo con laser, no tuvieran
restos de polipo al hacer la histeroscopia tres meses después, hecho que no ocurrié

con las pacientes de Versapoint.

Valorando las recidivas obtenidas con Versapoint apreciamos un mayor porcentaje
en el grupo de no expertos en comparacion con el grupo de mayor experiencia,
siendo esta diferencia estadisticamente significativa; o que nos hace pensar la
posible relacion de las recidivas con la experiencia del cirujano. Para demostrar
este hallazgo seria necesario un estudio con mayor tamafio poblacional que permita

valorar un mayor porcentaje de recidivas.

El modelo de regresion logistica aplicado nos muestra que el estudio realizado es
aceptable para predecir las recidivas, y que en este sentido es mucho mas eficiente
el procedimiento laser que Versapoint. Debido al hallazgo significativo de diferencia
de edad entre ambos grupos se valora la posible influencia en cuanto a las
recidivas, siendo s6lo un 1,13 el aumento de probabilidad de recidiva que

corresponde a cada afio mas de las pacientes, por lo que existe esa diferencia
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significativa entre el porcentaje de recidivas aun teniendo en cuenta la diferencia de

edad entre ambos grupos.

Hay pocos estudios publicados que valoren las recidivas de los pélipos; uno de
ellos es el de Paradisi [23] que siguié a 282 mujeres sometidas a polipectomias
histeroscopicas con resectoscopio durante un periodo variable de hasta veintiséis
meses, encontrando un 13,3% de recurrencias, sin que se viese influenciado por
edad, paridad u otros factores demogréaficos. El porcentaje de recidivas que
encontraron fue significativamente mayor en pacientes con pélipos hiperplasicos sin
atipia que en polipos simples, dato que no se ha podido contrastar con el estudio
que presentamos debido a que las recidivas halladas se debieron a casos de

poélipos simples.

En el estudio retrospectivo de Alhilli [64] también comparan el porcentaje de
recidivas tras polipectomias histeroscépicas, siendo mayor en el grupo de reseccion
con energia monopolar que con morcelacién tras evaluar a las pacientes hasta

cuatro afios después de la polipectomia.

En otro estudio realizado en 240 pacientes [11] llevaron a cabo las polipectomias
mediante microtijeras, grasping forceps, electrodo monopolar o resectoscopio.
Evaluaron a las pacientes mediante ecografia vaginal a las dos semanas, tercer y
sexto mes, encontrando elevadas recidivas con los instrumentos mecanicos, un 2%
de recidivas con energia monopolar, y ninguna con resectoscopio. En dicho estudio
mostraron una tasa de recurrencia del grasping forceps del 15% y hacen referencia
a que la gran parte de pdlipos que recurrieron eran mayor de 2,5 cm de tamafio,

aunque sin ser significativo dicho hallazgo.

En el estudio de Bettocchi [48] realizaron 445 polipectomias de entre 0,5y 4,5 cm
con electrodo bipolar Versapoint de 5 Fr. Realizaron un seguimiento de tres meses
a las pacientes, sin encontrar ninguna recidiva. No se especifica el procedimiento
diagnostico realizado tras el seguimiento, por lo que no es comparable con nuestro
ensayo clinico, debido a que la histeroscopia tiene mayor sensibilidad vy

especificidad para el diagnéstico del polipo que la ecografia o la histerosonografia.
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En otro estudio realizado por Gao [32] realizaron un seguimiento de mas de tres
afios a pacientes con antecedentes de uso de Tamoxifeno y sometidas a
polipectomia y ablacion endometrial. La tasa de recidivas del pdlipo se cifr6 en
5,3%. En nuestro estudio ha habido una recidiva en el grupo de las 7 pacientes

tratadas con Tamoxifeno.

5.2. Hallazgos intraoperatorios

Un ensayo clinico recientemente publicado por Smith [65] compara la reseccion de
poélipos mediante electrodo bipolar y morcelador. Su objetivo principal es comparar
el tiempo medio de reseccién, siendo significativo a favor del morcelador con 5
minutos y 28 segundos, frente a 10 minutos y 12 segundos del electrodo bipolar.
Nuestro tiempo fue de 4 minutos y 6 segundos para el laser Diodo, y de 5 minutos y
29 segundos para el Versapoint; esta diferencia de tiempo entre ambos ensayos
clinicos puede deberse a que en el primero se mide desde la vaginoscopia,
mientras que en nuestro estudio se contabiliza desde la entrada en cavidad uterina,
aunque la vaginoscopia no justifica los casi 5 minutos de diferencia con el
Versapoint. Hay que destacar que en nuestro estudio se tardo 83,6 segundos
menos de media en la reseccion con laser Diodo en comparacion con Versapoint.
Esta diferencia no es estadisticamente significativa, pero consideramos que tiene

relevancia clinica.

Nos gustaria sefalar que la reseccion con electrodo bipolar y laser Diodo es
dependiente de la experiencia del gineco6logo, mientras que la reseccion con
morcelador se considera menos operador dependiente. La tasa de reseccion
completa en el estudio de Smith [65] fue del 98% para el morcelador y del 83% para
el electrodo bipolar, mientras que en nuestro estudio fue de 92% para el laser Diodo
y de 96,15% para el electrodo bipolar. En el estudio citado no se ha analizado el
tiempo segun la experiencia del ginecologo entre ambos grupos, todos los
ginecdlogos que intervinieron en dicho ensayo clinico tenian experiencia en

polipectomias.

En el estudio de Rovira [66] compara el morcelador (TRUCLEAR System) con el
electrodo bipolar Versapoint para la reseccion de po6lipos, mostrando mayor tasa de
éxito con la morcelacion (92%) frente al Versapoint (77%). Concluyen que el

morcelador tiene mejores resultados perioperatorios, menor curva de aprendizaje y
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menor tiempo de intervencion. Refieren no haber hallado diferencias en cuanto al

dolor percibido y no han valorado el porcentaje de recidivas.

En un estudio retrospectivo francés [67] datan el porcentaje de reseccién completa
de pdlipos mediante morcelador cercano al 100%. Cuando se trata de miomas
refieren que un 29% de casos tuvieron que continuar su reseccion mediante
resectoscopio quirargico. En este estudio hacen referencia a una mayor rapidez del
morcelador frente a la reseccion con electrodo bipolar, sin embargo tampoco

valoran recidivas.

La polipectomia ambulatoria sin anestesia es un procedimiento tolerable por la
mayoria de las pacientes, pero la puntuacion media de dolor obtenida en la Escala
Visual Analégica (EVA) ha sido de 4,36 para el laser Diodo y de 4,42 para el
Versapoint, que corresponde a un dolor moderado; esto nos hace pensar que se
deberian ofertar tratamientos anestésicos locales para reducir el dolor a la paciente,

al menos en casos seleccionados.

En el ensayo clinico de Smith [65] la escala de dolor es de 0 a 100, que si la
equiparamos a la nuestra de 0 a 10, en el grupo del morcelador la media del dolor
durante el procedimiento fue de 3,59, y en el grupo del electrodo bipolar fue de
5,20, pero debemos destacar que en este ensayo clinico se precisdé anestesia
cervical en el 50% de pacientes del morcelador y en el 58% de pacientes del
electrodo bipolar. Los datos de dolor medio entre ambos ensayos clinicos no son
por tanto comparables, debido a que en nuestro ensayo clinico no se usé ningun

tipo de anestesia.

Nos llama la atencion que la media de dolor sea algo menor para las pacientes con
laser Diodo, ya que el histeroscopio usado en este caso es de 6 mm con un canal
de trabajo de 7 Fr, en comparacién con el de menor diametro usado en el
Versapoint, que es de 5 mm con un canal de trabajo de 5 Fr. Este dato refleja que
aunque el paso por el cérvix es una zona de dolor, en nuestro estudio ha resultado
menos relevante que la distensién uterina o el calor emitido durante la reseccion. La
diferencia es tan so6lo un milimetro de grosor, hecho que al fin y al cabo no parece
justificar diferencias en cuanto al dolor percibido. Hemos apreciado mayor
puntuacion media de dolor cuando el pdélipo estd en situacion lateral, pero las

diferencias de dolor segun la situacion del polipo no han sido significativas.

74



Polipectomias endometriales realizadas con electrodo Versapoint y Laser Diodo. Ensayo clinico aleatorizado

Este dato no coincide con los obtenidos en el estudio de Cicinelli [68] que refiere
gue un mayor tamafio del instrumento y del forceps determinan menor efectividad y
aceptabilidad, comparando en su caso el AlphaScope de 3,5 mm con el Lens Based
Histeroscopio de 5 mm, y el Forceps de 7 Fr con el de 5 Fr. En el estudio de Litta
[69] también hacen referencia de menor dolor usando menor tamafio de

histeroscopios.

En el estudio de Dealberti [70] se valora el dolor de la reseccion del polipo mediante
una Escala Analdgica Visual de 0 a 10, utilizando un miniresectoscopio de 16 Fr,
siendo la puntuacion media de dolor de 2,49; sin embargo refieren haber usado
anestesia local en algunas pacientes. En dicho estudio también obtienen una
correlacion estadisticamente significativa entre un mayor tiempo de reseccion y un
mayor tamafio de polipo. La correlacion entre mayor puntuacion de dolor en cuanto
a menor tiempo empleado puede deberse a que el ginecdlogo intenta acelerar la

reseccion cuando percibe que la paciente esta refiriendo dolor.

Los pdlipos localizados en fondo uterino han dado un mayor porcentaje de dolor
moderado en comparacion con el resto de localizaciones, pudiendo deberse a la
mayor dificultad técnica que tienen los pélipos en dicha situacidén; aunque estas

diferencias no han sido significativas.

En cuanto a la diferencias de dolor percibido por la paciente segun la experiencia
del ginecologo encontramos menor puntuacion de dolor en el grupo de ginecdlogos
expertos en la reseccion con laser, y mayor porcentaje de dolor moderado en el
grupo de menor experiencia; pudiendo deberse este hecho al mayor uso del laser
por parte del grupo de expertos, lo que conlleva una mejor técnica. En el grupo de
Versapoint por el contrario hay un mayor porcentaje de dolor moderado en grupo
de expertos, pudiendo responder este hecho a la realizacion de resecciones mas

complicadas por parte de este grupo.

Hemos expuesto previamente el menor porcentaje de recidivas a los tres meses en
los polipos resecados por el grupo de expertos; esto puede significar que la
experiencia en resecar el pdlipo de forma adecuada influye positivamente
percibiendo menor dolor y permitiendo mayor pericia, disminuyendo asi la
posibilidad de recidivas, a expensas pues de un mayor tiempo de reseccién

encontrado en este grupo de expertos. La diferencia media fueron 27 segundos
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més en dicho grupo, lo cual es asumible si ello conlleva menor dolor y menor

numero de recidivas.

Es necesario recalcar el mayor porcentaje de reseccion con laser en el grupo de
expertos en comparacion con el grupo de menor experiencia. Este hecho puede
deberse al mayor interés por parte del grupo de expertos en la utilizacion de un
instrumento ma&s novedoso como era el laser Diodo. Estas diferencias no son
significativas; no obstante, creemos necesarios estudios que aleatoricen no sélo el
instrumento utilizado, sino también el grado de experiencia del ginecoélogo en la
utilizacién de los distintos dispositivos histeroscépicos, realizando por tanto estudios

a doble ciego.

Es destacable que debido al azar la media de milimetros de pdlipos resecados sea
mayor en el grupo del Versapoint en 4,50 mm mas que en el grupo del laser, no
siendo significativa esta diferencia. Este dato es proporcionado por el ginecélogo
gue realiza la reseccién de forma subjetiva. En el grupo de expertos la media ha
sido de 3,3 mm més de polipo resecado, hecho que est4 en concordancia con el

mayor tiempo empleado en este grupo.

No encontramos en la literatura estudios similares que comparen las diferencias
segun la experiencia del ginecélogo en histeroscopia, hecho que suponemos
importante debido a la curva de aprendizaje de la histeroscopia y a la incorporacion

de los residentes en la practica diaria histeroscopica.

5.3. Revision a los tres meses.

En la encuesta realizada en la revision de los tres meses, encontramos que hay
mas pacientes que refirieron mejorar su calidad de vida previa en el grupo de laser.
Es destacable el hecho de que las pacientes del grupo laser partian de una calidad
de vida menor con respecto a la sintomatologia de inicio, por lo que es mas
probable su mejoria. Pero el dato que parece haber influido en la mejora clinica de
la paciente son las recidivas, hallando que 12 de las pacientes que consideraron no
mejorar su calidad de vida en el grupo Versapoint tenian persistencia de pdlipo en

la histeroscopia de control.

La sintomatologia percibida durante los tres meses posteriores a la polipectomia ha

sido similar en ambos grupos, no habiendo diferencias en cuanto a metrorragia o

76



Polipectomias endometriales realizadas con electrodo Versapoint y Laser Diodo. Ensayo clinico aleatorizado

dolor. Si debemos sefialar que el porcentaje de metrorragia durante esos tres
meses es considerado elevado, estando presente en 24 (26%) pacientes de las que
acuden a la revision. En un estudio retrospectivo de Tjarks [7] la mejoria de la
sintomatologia de metrorragia y menorragia es estadisticamente significativa. En
dicho estudio el 65% de las mujeres refieren estar satisfechas o muy satisfechas
tras la polipectomia, un 23% indiferentes y un 12% no satisfechas por continuar con
la sintomatologia. Estos resultados sobre la satisfaccidon de las pacientes son

inferiores a los obtenidos en nuestro estudio.

En el estudio de Lieng [71] hacen referencia a un 4,4% de pacientes que
necesitaron cirugia adicional a la polipectomia por persistencia de sintomatologia, a
pesar de resecar con insistencia la base de endometrio donde se situaba el polipo.
Concluyen en el citado estudio que la proporcion de sintomas de recurrencia tras la
polipectomia puede estar influenciada por diversos factores como son la edad,
periodo menopausico, duracion del seguimiento, técnica quirdrgica y habilidad del

cirujano y la severidad de la sintomatologia previa a la polipectomia.

Mayor es el porcentaje de recurrencia de sintomatologia en el estudio de Henriquez
[72], en el cual refieren que un 60% de mujeres premenopausicas con HUA y
posterior polipectomia requieren algin otro tratamiento por persistencia o
recurrencia de la sintomatologia en los 4 afios siguientes. Afiaden que este
porcentaje disminuye a 45% cuando después de la polipectomia se afiade otra
intervencion como es la ablacion endometrial o la insercion de un DIU de

levonorgestrel.

La satisfaccion global con el procedimiento ha sido elevada en nuestro ensayo
clinico. En nuestra casuistica hemos hallado un mayor porcentaje de pacientes que
refirieron sentirse muy satisfechas con el procedimiento en el grupo laser, aunque
ninguna de estas diferencias resulto significativa. Si resulta de interés que hubo 32
(71,11%) pacientes que veian este procedimiento como muy recomendable,
perteneciendo éstas al grupo del laser, mientras que del grupo Versapoint hubo 13
(28,26%) pacientes que lo vieron de tal modo. Este dato muestra una diferencia
estadisticamente significativa entre ambos métodos, siendo mas del doble el
namero de pacientes que ven muy recomendable al laser Diodo, pudiendo deberse
a que hubo mas pacientes del grupo Versapoint con recidivas del pdlipo, por lo que

vieron el método menos recomendable.
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En nuestro estudio s6lo hemos tenido un caso de adenocarcinoma sobre pélipo, y
un caso de pdlipo hiperplasico atipico, ambos en pacientes menopdausicas y con
sintomatologia de metrorragia. Estos datos coinciden con los publicados en otros
estudios, como el de Ferrazi [25], que encontraron un 1% de casos de
adenocarcinoma sobre pdlipo y un 2,2% de polipo hiperplasico atipico en mujeres
menopausicas sintomaticas. El 1,98% de pdlipos malignos hallado en nuestro
estudio estd en consonancia con el resto de literatura publicada, que oscila entre
0,5% y 5% segun el estudio y dependiendo de si incluye o no los polipos

premalignos como son los hiperplasicos atipicos.

Actualmente esta en discusion el hecho de si es recomendable resecar los polipos
en pacientes asintomaticas, siendo defendido por algunos autores y rechazado por
otros. La SEGO recomienda la extirpacion en todos los casos de pacientes
postmenopausicas, con independencia de la sintomatologia con un nivel de
evidencia A. En el caso de pacientes premenopadusicas el tema es mas discutible,
pudiendo estar indicado en pacientes con sintomatologia o pacientes asintométicas
con riesgo de cancer de endometrio segun se expone en el Ultimo protocolo de la

SEGO con un nivel de evidencia C.

En el estudio que presentamos, asi como en otros estudios revisados, se
demuestra que la polipectomia histeroscépica es una técnica segura y con pocas
complicaciones, siendo en la mayoria de los casos sindromes vagales que se
resuelven espontaneamente. Ha habido un caso de enfermedad inflamatoria pélvica
tras el laser Diodo resuelta con antibiéticos. En otros estudios previos realizados en
la misma Unidad de Histeroscopia que el presente estudio demuestran el escaso
namero de complicaciones y el alto grado de satisfaccion de la esterilizacion

tubérica histeroscopica [73, 74].

En el estudio de Golan [50] también hacen referencia a un caso de complicacién de
la polipectomia con una enfermedad inflamatoria pélvica, en este caso tras el uso
del electrodo bipolar. La perforacion uterina es una complicacion poco frecuente en
la reseccion de pdlipos por histeroscopia, cifrandose en menos del 1% de casos,

no habiéndose producido ninguno en nuestro estudio.
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CONCLUSIONES
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6. CONCLUSIONES

1. La polipectomia ambulatoria sin anestesia con laser diodo tiene una tolerancia

similar a la realizada con el electrodo bipolar Versapoint.

2. Las recidivas de polipos con Versapoint son significativamente mas frecuentes

gue con laser Diodo.
3. Con ambos métodos el porcentaje de polipos resecados en su totalidad es similar.

4. La tolerancia al procedimiento no se ve alterada por el tamafio, localizacién y
tiempo empleado en la reseccién del mismo, pero si por la experiencia del

operador, aunque no de forma significativa.

5. Aunque el tiempo empleado en la polipectomia con laser es menor, no existen

diferencias significativas en los tiempos empleados con los distintos métodos.

6. Ambos métodos se puede considerar muy seguros debido a la escasez de

complicaciones y a la levedad de las mismas.

7. La sintomatologia percibida durante los tres meses posteriores a la polipectomia
es similar en ambos grupos, no habiendo diferencias en cuanto a mejoria de

calidad de vida.

8. No existen diferencias en cuanto a la satisfaccion del método utilizado para la

polipectomia.

9. De forma significativa, mas del doble de pacientes consideran el laser un

procedimiento muy recomendable en comparacion con el Versapoint.
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8. ANEXOS

8.1. Anexo A Consentimiento Informado de Histerosco  pia

JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO

Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA n° 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan instrucciones a los
Centros del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en relacién al procedimiento de Consentimiento

Informado.
CENTRO SANITARIO SERVICIO DE
Hospital Universitario Reina Sofia Unidad de Gestion Clinica de la Mujer

1. DOCUMENTO DE INFORMACION PARA (*)HISTEROSCOPIA

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta intervencion. Eso significa
que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la intervencién. De su
rechazo no se derivard ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de
firmar, es importante que lea despacio la informacion siguiente.

Diganos si tiene alguna duda o necesita mas informacién. Le atenderemos con mucho gusto.

(*) Indicar el nombre del procedimiento/intervencion a realizar; si es posible, ademas del nombre técnico que siempre
debe figurar, puede tratar de expresarlo con un nombre méas sencillo.

1.1 LO QUE USTED DEBE SABER:

EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:
Es una técnica que se utiliza para el diagnostico y el tratamiento de patologias intrauterinas.

COMO SE REALIZA:

La histeroscopia se realiza introduciendo a través del cuello del Gtero una lente pequefia conectada a
una camara externa que permite visualizar el interior del Gtero. Para facilitar la realizacion de la
técnica es necesario rellenar la cavidad uterina con algun liguido (suero fisiologico, glicina).

La histeroscopia puede realizarse en la consulta ambulatoria (en este caso normalmente sin
anestesia) o en quirdfano (con anestesia).

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:

Durante la realizacion de la histeroscopia ambulatoria es habitual que note molestias parecidas a una
menstruacion y una sensacion de hinchazén en el bajo vientre. Si durante la realizacion de la técnica
se utiliza energia eléctrica puede sentir pequefios calambres y sensacion de mareo. Es normal que
después de realizar esta técnica sangre un poco durante algin tiempo.

EN QUE LE BENEFICIARA:

Habitualmente se consigue la eliminacion de la lesién, siguiendo una via natural y sin necesidad de
abrir el abdomen ni extirpar el Gtero. Las molestias postoperatorias seran menores y la recuperacion
mucho mas rapida.
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JUNTRA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:
Se pueden considerar el seguimiento mediante ecografiz, el tratamiento con farmacos si padece
sangrados abundantes, el legrado uterino o la histerectomia (extirpacion del utero).

En su caso:

QUE RIESGOS TIENE:

Cualquier actuac on medica tiene riesges. _a mayor parts de las veces los riesgos no se materializan, y la intervencidn no
produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a veces no es asi. Por eso es importante que usted conczea los
riesgos que pueden aparecer en este proceso o intervencion.

e LOS MAS FRECUENTES:

Los mas frecuentes en la histeroscopia ambulatoria son la imposibilidad de realizar la prueba
por:

- Estrechamiento del canal uterino.

- Doalor.

- Hemorragias.

- Disminucion de la frecuencia cardiaca con sensacion de mareo (reaccion vagal).

e LOS MAS GRAVES:

- Un efecto poco frecuente &s la lesion de algln 6rgano cercano.

- También puede producirse una sobrecarga circulatoria, o algun accidente eléctrico o
derivado de la anestesia.

Si la intervencion se hace en un quiréfano, durante el postoperatorio, pueden producirse:
Infecciones ginecologicas.

Estrechamiento del cuello del uterc.

Engrosamiento del ttero.

Problemas para expulsar sangre durante la menstruacion.

LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:

SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:
No debe realizarse en casos de infeccion genital o perforacion recientes ni durante los embarazos.

Pueden existir circunstancias que aumenten la frecuencia y gravedad de rigsgos y complicaciones a
causa de enfermedades que usted ya padece. Fara ser valoradas debe informar a su médico de sus
posibles alergias medicamentosas, alteraciones de la coagulacion, enfermedades, medicaciones
actuales o cualguier otra circunstancia.
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

OTRAS INFORMACIONES DE INTERES (a considerar por el/la profesional):

OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:

- Avecss, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener que modificar la ferma de
hacer la intervencion y utilizar variantes de la misma no contempladas inicialmente.

- A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser conservadas y utlizadas
posteriormente para realizar investigaciones relacionadas con la enfermedad que usied padsce. No se usaran
directamente para finss ccmerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria posteriormente el
consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para ser utilizadas en investigacion, las muestras se
destruiran unz vez dejen dz ser Utiles para documentar su caso, segun las normas cel cenfro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

- Tambign puede hacer falta tomar imagenes, ccmo fotos o videos. Sirven para documentar mejor gl caso. También

pueden usarse para fines docentes de difusion desl conocimiento cientifico. En cualquier caso seran usadas si usted da su
autorizacién. Su identidad siempre sera preservadz de forma confidencial.

JUNTR DE ANDRLUCIA CONSEJERIA DE SALUD

1.2 IMAGENES EXPLICATIVAS:

(En este espacio podran insertarse con caracter opcicnal imagenes explicativas, esquemas anatémices, pictcgramas etc.
que faciliten y permitan sxplicar de manera mas sencilla la informacion al paciente.)
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE ,
Hospital Universitario Reina Sofia OBSTETRICIAY GINECOLOGIA
Unidad de Gestion Clinica de la Mujer

2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesano el consentimiento del/de la representante legal)

(En el caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el consentimiento lo daran sus representantes
legales, aunque el menor siempre sera informado de acuerdo a su grado de entendimiento y, si tiene méas de 12 afios, se escuchara su opinion.
Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el consentimiento. Sin embargo, en caso de actuacion de grave
riesgo, segun el criterio del facultativo, los representantes legales también seran informados y su opinion sera tenida en cuenta para la decision.)

2.1 DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

2.2 PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O

CONSENTIMIENTO
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA

2.3  CONSENTIMIENTO
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

Yo, D/Diia , manifiesto que estoy
conforme con la intervencién que se me ha propuesto. He leido y comprendido la informacién anterior. He
podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la decisién de
autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

_SI__ NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma
de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafios potenciales para la vida o la salud, que pudieran
surgir en el curso de la intervencién.

_SI__ NO Autorizo la conservacién y utilizacién posterior de mis muestras biolégicas para investigacién
relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

_SI___NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utilizadas en ofras
investigaciones diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme
consentimiento.

_SI__ NO Autorizo la utilizacion de imagenes con fines docentes o de difusion del conocimiento
cientifico.

(NOTA: Marquese con una cruz.)

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
CENTRO SANITARIO SERVICIO DE
Hospital Universitario Reina Sofia OBSTETRICIA Y GINECOLOGIA
Unidad de Gestion Clinica de la Mujer

2.4 RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia. , no autorizo a la
realizacion de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la
salud o la vida.
En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

2.5 REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dfia , de forma libre y consciente
he decidido retirar el consentimiento para esta intervencién. Asumo las consecuencias que de ello
puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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8.2. Anexo B Hoja Informativa y Consentimiento Inf  ormado del ensayo clinico

e A N\ Servicio Andaluz de Salud HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFIA
UL EULTYS CONSEJERIA DE SALUD Unidad de Gestién Clinica de la Mujer

HOJA INFORMATIVA A PACIENTES

TITULO DEL ESTUDIO: Polipectomias endometriales realizadas con electrodo bipolar
Versapoint y Laser Diodo.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: José Eduardo Arjona Bernal. Director de Unidad de Gestién
Clinica de la mujer.

CENTRO: Hospital Universitario Rema Sofia. Consulta de Histeroscopia.

Nos dirigimos a Ud. para informarle sobre un estudio de investigacion, aprobado por el Comité Etico
Asistencial, en el que se le invita a participar. Nuestra intencion en que Ud. reciba la informacion
correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar. si quiere o no participar en este estudio. Para
ello le tuego lea esta hoja mformativa con atencion y consulte las dudas que pudieran surgitle con el
personal que le atiende.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacién en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar o
cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la
relacion con su medico ni se produzca perjuicio alguno en su contra.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

Los polipos son formaciones benignas sobre la superficie del endometrio. Suelen asociarse a
sintomas clinicos, como sangrado uterino anomalo e infertilidad. Se consideran formaciones
benignas, aunque hay evidencias que confirman que sobre ellos puede desarrollarse patologia
maligna.

La histeroscopia es la técnica de eleccion para el diagndstico y tratamiento de los pdlipos. Es un
proceduniento habitual que realizamos troduciendo a traves del cuello del ttero una lente pequena
conectada a una cémara, que permite visualizar el interior del vitero e introducir instrumentos muy
pequetios para poder resecar los polipos y posteriormente analizarlos.

Para resecar los polipos a través de la histeroscopia se usan varias técnicas. Los instrumentos de
reseccion que estan adquiriendo mayor importancia y mejores resultados son el electrodo quirirgico
Versapoint v el Laser Diodo. Ambas técnicas se realizan de forma ambulatoria en consulta y sin
anestesia. Debido al interés que tenemos hoy dia en los procedimientos minimamente invasivos,
creemos oportuno investigar cual de los dos procedimientos se tolera mejor.

Para la realizacion de nuestro trabajo de investigacion necesitamos que usted nos dé su
consentimiento para resecar el pélipe con una de las dos técnicas. La eleccion de la técnica que
realizaremos en su caso se decide al azar. usted no conocera si su polipo se resecara con Vesapoint o
con Laser., pero usted no estara sometida a ningin riesgo adicional por la participacion en nuestro
estudio.

Avda. Menéndez Pidal, s/n 14004 Cdrdoba Pagina: 1
Tel. 957 010 000 www.hospitalreinascfia.org
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4 Servicio Andaluz de Salud HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFiA
PPV CONSEJERIA DE SALUD Unidad de Gestién Clinica de la Mujer
CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacién y la cesidn de los datos de caracter personal de todos las mujeres
participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de proteccion
de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que establece la legislacion mencionada, usted puede
ejercer los derechos de acceso. modificacidn, oposicion y cancelacion de datos, para lo cual debera
dirigirse a su médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estardn identificados mediante un cédigo y solo su médico del
estudio y colaboradores podra relacionar dichos datos con usted v con su historia clinica. Por lo
tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo excepciones como en caso de urgencia
meédica o requerimiento legal.

En caso de que durante la realizacion de analisis los investigadores encontraran cualquier dato
relevante para su salud seria informado de forma inmediata.

Soélo se transmitiran a terceros v a otros paises los datos recogidos para el estudio que en ningin caso
contendran informacion que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales,
direccion, n° de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca esta cesidn, serd para los
mismos fines del estudio descrito y garantizando la confidencialidad como minimo con el nivel de
proteccion de la legislacion vigente en nuestro pais.

El acceso a su informnacion personal quedara restringido al meédico del estudio y colaboradores,
autoridades sanitarias, al Comité Etico de Investigacién Clinica y personal autorizado por el
investigador, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero
siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun dato nuevo sera
aadido a la base de datos y, puede exigir la destruccidn de todas las muestras identificables
previamente retenidas para evitar la realizacién de nuevos analisis.

Su consentimiento a participar en el estudio no asegura que sea posible, ya que existen multiples
factores que puedan hacer que esto sea asi, como por ejemplo muestra insuficiente, muestra en mal
estado, etc.
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/ A N\ Servicio Andaluz de Salud HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFiA
L SNl CONSEJERIA DE SALUD Unidad de Gestion Clinica de la Mujer

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ESTUDIO

TITULADO: Polipectomias endometriales realizadas con electrodo bipolar Versapoint y
Laser Diodo.

1. Objetivos principal del estudio es:

Valorar la tolerancia de las mujeres, es decir las molestias, en la reseccion histeroscopica
ambulatoria de los polipos endometriales mediante un laser de diodo o un electrodo bipolar.

2. Metodologia empleada y tratamiento que puede serle administrado.

Nuestro equipo de histeroscopistas poseen una amplia experiencia en el tratamiento de los polipos
endometriales con ambos meétodos, para este estudio, de forma aleatoria (al azar) se le resecara el
polipo bien con laser o con un pequeno bisturi eléctrico

3. Beneficios derivados del estudio.

Gracias a su participacion, podremos conocer que método para la reseccion histeroscopica del
polipo es mejor tolerado por las mujeres, esto repercutira en una mejor asistencia ya que
conoceremos las preferencias de nuestras pacientes.

4. Riesgos y complicaciones derivados del estudio.

Los riesgos v las complicaciones para ambas técnicas laser o electrocirugia son idénticos, ninguno
de ellos es grave. LOS MAS FRECUENTES son: molestias de tipo menstrual. sensacion de
hinchazon, manchado hematico escaso. Durante la técnica es posible sentir algun calambre y leve
mareo. LOS MENOS FRECUENTES son: Sindrome vagal, perforacion uterina, infeccion y
sangrado. La posibilidad de que ocurra otro tipo de complicacion es casi insignificante.

5. Controles a realizar:

Después de la polipectomia se le realizara una encuesta para valorar las molestias que usted
pudiera padecer durante el procedimiento. A los 3 meses le realizaremos una ecografia, le
repetiremos la histeroscopia para valorar recidivas o persistencias del polipo. En esta visita le
volveremos a repetir la encuesta sobre la tolerancia y le preguntaremos sobre las complicaciones o
molestias que usted hubiera padecido durante los tres meses.

6. Participacion en el estudio

La participacion en este estudio es voluntaria, asi como posibilidad de retirarse del estudio en
cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion médico-entermo ni se produzea perjuicio en
su tratamiento.

El investigador principal y los demas miembros del estudio tendran acceso a los datos del paciente,
manteniendo la confidencialidad en todo el proceso. El Investigador responsable y los medicos
encargados de realizar la polipectomia seran los encargados de informar al paciente y contestar sus
preguntas.
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/ Servicio Andaluz de Salud HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFIA
L FUUN  CONSEJERIA DE SALUD Unidad de Gestion Clinica de la Mujer

Yo. Diia.  Nombre y Apellidos de la paciente:

N° Histor1a:

N° Teléfono:

[0 He leido la hoja de informacion que se me ha entregado y estoy conforme con la intervencion
que se me ha propuesto.

[0 He podido hacer preguntas sobre el estudio.

O He hablado con el Médico que me realizara la Histeroscopia.

Nombre y Apellidos del Médico:

[0 Comprendo que m participacion es voluntaria.

00 Comprendo que puedo retirarme del estudio: cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y
sin que esto repercuta en mis cuidados meédicos.

O Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma de la participante Firma del mvestigador
Fecha Fecha
Avda. Menéndez Pidal, s/n 14004 Cdrdoba Pagina: 4
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8.3. Anexo C Variables del estudio

Variables de caracteristicas:

- Cuantitativas

9. Edad de la paciente

10. Paridad de la paciente

11. IMC (kg/m2)

12. Calidad de vida con respecto a la sintomatologia (1-10)
- Cualitativas

13. Menopausia (si/no)

14. Causa de HSC (Asintomatica/Metrorragia/Hipermenorrea)

15. Si asintomatica, causa HSC (pdlipo previoatipico/tamoxifeno/ecografia sugestiva)

Variables recogidas durante la polipectomia

- Cuantitativas

16. Duracién de la reseccion (segundos)

17. Dolor durante la reseccion (escala EVA 1-10)
18. N° de pdlipos (de 1 a 4)

19. Tamafio total de pdlipo en la cavidad (milimetros)

20. Energia usada en el laser (julios)

- Cualitativas

21. Tipo de procedimiento (laser/Versapoint)

22. Cirujano (especializado/iniciado/residente)

23. Reseccion completa del polipo (si/no)

24. Dolor subjetivo (no/leve/moderado/intenso)

25. Sdm. Vagal (si/no)

26. Complicaciones quirurgicas (si/no), describir cuales.
27. Localizacion del pélipo (anterior/posterior/lateral/fondo)

28. Anatomia patolégica del pdlipo
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Variables recogidas a los 3 meses

- Cualitativas (no hay cuantitativas)

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

HSC a los 3 meses (si/no)

Presencia de pdlipo previo a los 3meses = recidiva (si/no)

Sangrado en los 3 meses (si/no)

Mejora calidad de vida inicial previa(si/no)

Dolor tras la reseccion (si /no)

Si dolor tras reseccion, tiempo (12 semana/1*mes/los 3meses)

Grado de satisfaccion (muy satisfecha/satisfecha/poco satisfecha/nada satisfecha)
Recomendaria procedimiento (muy recomendable/recomendable/poco

recomendable/nada recomendable)
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8.4. Anexo D Aprobacion Comité de Etica

Servicio Andaluz de Salud Hospital Universitario Reina Sofia
LN CONSEJERIA DE SALUD

D. Gregorio Jurado Ciliz, Secretario del Comité de Etica de la Investigacién de Cérdoba, del que es
Presidente D. José Luis Barranco Quintana

CERTIFICA

Que en reunion del Comité de Etica de la Investigacion de Cérdoba, celebrada el dia 29 de Enero de 2013,
se ha estudiado y evaluado el Proyecto de Investigacién, titulado: “Polipectomias endometriales realizadas
con electrodo bipolar Versapoint y laser Diodo.”, en el que figura como Investigador principal el Dr. José
Eduardo Arjona Berral, adscrito al servicio de Ginecologia, habiendo considerado los integrantes de dicho
Comité que el citado proyecto respeta los principios fundamentales establecidos en la Declaracién de Helsinki
de 1964, de la Asociacion Médica Mundial, y enmiendas posteriores, y en el Convenio del Consejo de Europa
de 1996, relativo a los Derechos Humanos y a la Biomedicina, demostrando sus autores conocer
suficientemente los antecedentes y el estado actual del tema que proponen investigar, estando bien definidos
sus objetivos y siendo adecuada su metodologia, por lo que hacen constar la viabilidad en todos sus términos
del proyecto de investigacion, estimando que los resultados pueden ser de gran interés.

Se hace constar, de acuerdo con el art. 27,5 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de
las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, que la presente certificacion se
emite con anterioridad a la aprobacion del acta correspondiente.

En Cérdoba, a 30 de Enero de 2013.

EL SECRETARIO e B L. PRESIDENTE
."»",4_.@"’ § 1 "Th'i ADE ] A .

/ b

Fdg/: Gregorio Jurado Caliz ' T Fdo.: José L
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8.5. Anexo E Inscripcién en ClinicalTrials.gov

ClinicalTrials.gov 2 i EDA
O

Protocol Registration System

Protocol Registration Receipt
O7nna20m4a

Comparative Study of Endometrial Polypectomy Performed With EBipolar Electrode
Versapoint and Laser Diode. A Randomised Controlled Trial.

This study has been completed.

Sponsor: | Isabel Bejerano Blazquez

Collaborators: | Hospital Universitario Reina Sofia
Universidad Macional de Cérdoba

Information provided by Isabel Bejerano Bldzquez, Maimdnides Biomedical
(Responsible Party): Research Institute of Cordoba

ClinicalTrials.gov Identifier; | NCTO02128357

> Purpose

Hysteroscopy today is considered the gold standard for the diagnosis and treatment of endomeetrial polyps. In
recent years we have used the bipolar energy for resection of polyps by hysteroscopy, becoming & routing clinical
practice and wniversally accepted.

Rezaciion of endometrial polyps laser energy has recently begun to be used with satisfactory results, so studies
are needed to analyze these results and compare it with the usual techniques .

This time in advance of medicine, it iz appropriate to introduce minimally invasive procedures |, allowing resection
of endometrial polyps on an outpatient basis without anesthesia and acceptable to most patients.

These procedures assume a lower cost and are associated with a lower surgical risk due to their realization
without anesthesia .

Hypothesis: Resection of polyps outpatient laser diode has a similar or superior to that of the bipolar electrode
tolerability. The diode laser is a wiable |, quick , simple technique with a high percentage of resection and high
degree of satisfaction of patients

104



Polipectomias endometriales realizadas con electrodo Versapoint y Laser Diodo. Ensayo clinico aleatorizado

105



