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La AEMPS informa sobre el uso de los Sistemas de Morcelacion eléctrica por laparoscopia y
emite recomendaciones acerca de su utilizacion durante histerectomias y miomectomias en
pacientes con fibromas uterinos.

La autoridad sanitaria de Estados Unidos, Food And Drug Administration (FDA), ha publicado
en su pagina Web una notificacion desaconsejando el uso de la morcelacion eléctrica por
laparoscopia durante una histerectomia o una miomectomia en mujeres con fibroma de utero,
debido al riesgo de diseminacion fuera del Utero de tejido canceroso no identificado como tal
inicialmente, en especial, de sarcomas uterinos.

El tratamiento quirargico del fibroma uterino se realiza mediante histerectomia o miomectomia,
existiendo 3 vias de abordaje (abdominal, vaginal o laparoscépica).

La morcelacion uterina laparoscoépica, consiste en la utilizacién de un dispositivo
electromecanico que corta el tejido para facilitar el proceso de extraccion a través de las
incisiones abdominales. La utilizacion de esta técnica es especialmente util en la cirugia
minimamente invasiva que se relaciona con menos complicaciones perioperatorias, menor
dolor postquirdrgico y menor estancia hospitalaria.

La morcelacién uterina laparoscépica esta claramente contraindicada en los casos donde se
sospecha o confirma malignidad. Sin embargo, el problema de la morcelacion esté en el
diagndstico inadvertido del sarcoma uterino ya que no se dispone de herramientas eficaces
para diagnosticarlos y pueden presentarse como miomas benignos. Podria haber, por tanto, un
riesgo de diseminacion del tejido canceroso en la cavidad peritoneal.

Los leiomiosarcomas y otros sarcomas uterinos son raros, suponen el 7-8% de todos los
canceres uterinos. Recientemente la FDA ha estimado que 1:350 mujeres sometidas a una
histerectomia o miomectomia tendria un sarcoma uterino oculto.

En Espafa, no se han comunicado a la AEMPS incidentes relacionados con este problema.

RECOMENDACIONES
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Teniendo en cuenta la informacién disponible, segun el estado actual del conocimiento
cientifico y consultada la Sociedad Espafola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO), la AEMPS
recomienda:

1. No utilizar la técnica de morcelacidn uterina en los casos en los que se diagnostique
malignidad o ante la minima sospecha de neoplasia oculta.

2. Realizar un estudio preoperatorio adecuado para disefiar el abordaje quirdrgico y
considerar el posible uso de la morcelacién uterina. Este estudio debe incluir:

- Citologia cervicovaginal y técnicas de imagen y/o biopsia endometrial en funcién de la
clinica que presente la paciente.

- Valoracion de otras variables como edad avanzada, menopausia, tamafo uterino o
crecimiento rapido del Gtero, antecedentes familiares o tratamientos previos (tamoxifeno,
radioterapia pélvica).

- Tener en cuenta que:

- La incidencia de leiomiosarcoma aumenta a partir de los 65 afos y las pacientes
menopausicas con miomas sintomaticos tienen mayor riesgo de neoplasia oculta.

- Eltamario uterino o el crecimiento rapido del utero pueden incrementar la preocupacion
por la neoplasia oculta, aunque no se ha demostrado como predictivo para leiomiosarcoma.

- Aunque un buen estudio preoperatorio puede mejorar el diagndstico de cancer, éste tiene
sus limitaciones y no elimina el riesgo de neoplasias ocultas, en especial el sarcoma uterino,
por lo que se hace necesaria la valoracion del profesional sanitario caso por caso.

- Las bolsas de extraccion de tejidos indicadas para la técnica de la morcelacién, de las
que se dispone actualmente, no proporcionan completa seguridad y pueden, en cambio,
incrementar el riesgo de la técnica por su tamano insuficiente, por la posibilidad de perforacidn
o por la menor visualizacion del procedimiento con el riesgo de lesion de estructuras vecinas.

- Valorar los riesgos y beneficios de otras alternativas quirdrgicas como la laparotomia o
mini-laparotomia o la extraccidn de la pieza quirurgica a través de una colpotomia.

- Informar a las pacientes de los riesgos y beneficios de cada una de las técnicas y hacerlo
constar en el correspondiente consentimiento informado.

- En el caso en que el profesional sanitario determine que el procedimiento de morcelacién
uterina es la mejor opcidn terapéutica para la paciente, debera informarla de las limitaciones de
los estudios preoperatorios en el diagnéstico del cancer, del riesgo de neoplasias ocultas, en
especial el sarcoma uterino, y en dicho caso de la posible diseminacién fuera del utero del
tejido canceroso, lo que podria empeorar significativamente su pronéstico.
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Estas recomendaciones podran ser actualizadas ante el conocimiento de nuevas evidencias
cientificas. Son necesarios mas estudios para desarrollar herramientas apropiadas para el
diagnéstico preoperatorio de la neoplasia uterina y para el disefio de métodos mas efectivos y
seguros para reducir la diseminacion peritoneal.

Finalmente, se recuerda a los profesionales sanitarios la obligacidn de comunicar cualquier
incidente relacionado con un producto sanitario, de acuerdo al procedimiento establecido en las
Directrices para la aplicacién del sistema de vigilancia por los centros y profesionales
sanitarios (Ref.: AEMPS/CTI-PS/Octubre 2010) y los formularios relacionados.

Fuente: AEMPS (29/10/2014)
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