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Resumen

Introduccion. Uno de los factores que han influido para lograr una mayor aceptacion de la his-
terectomia totalmente laparoscopica, es la introduccion de dispositivos que permiten mejorar la
movilizacion del utero durante la cirugia.

Objetivo. Evaluar el manipulador uterino “KD” en la histerectomia totalmente laparoscépica
en el Centro Nacional de Cirugia de Minimo Acceso de Enero 2015 a Mayo 2016.

Método. Estudio prospectivo longitudinal en una serie inicial en humanos. El universo confor-
mado por las pacientes con patologias uterinas tributarias de tratamiento quirurgico. La muestra,
50 pacientes que cumplieron los criterios de inclusion y exclusion. Las variables en estudio fueron:
realizacion de la histerectomia, efectos adversos del sistema rigido en el manipulador disefiado,
del sistema neumo oclusor, indicacion de la operacion, peso del tutero, sangrado intraoperatorio,
edad, indice de masa corporal, tiempo quirurgico, morbilidad intraoperatoria y posoperatoria,
dolor posoperatorio. Analisis estadistico realizado por especialista en Bioestadistica, utilizando el
programa SPSS para Windows (version 21.0.) Como medidas de resumen, las frecuencias absolu-
tas, frecuencias relativas tales como el porcentaje, la media y el rango asi como la asociacion de
Spearman.

Resultados. Solamente existio un efecto adverso con el manipulador uterino que fue la perfora-
cion de un utero de 55 gr. El mioma uterino fue la principal indicacion de la histerectomia, el
tiempo quirargico; asi como el sangrado intraoperatorio estuvieron acordes con otros resultados.
Existio una correlacion entre peso del titero, sangrado y tiempo quirurgico.

Conclusiones. La histerectomia totalmente laparoscopica utilizando el manipulador uterino di-
sefiado se realizo en la totalidad de las pacientes con resultados aceptables.

Palabras clave: Manipulador uterino, histerectomia totalmente laparoscopica, efectos adver-
SOS.



I. INTRODUCCION

Para realizar una histerectomia totalmente laparoscépica (HTL) es necesaria la introduccion de un la-
paroscopio (éste permite visualizar el interior de la cavidad abdominal proyectando la imagen en los
monitores) y el instrumental médico necesario para cortar el tejido al cual se encuentra unido, logrando
con ello liberarlo para su extraccion a través del conducto vaginal. El instrumental de corte y el laparos-
copio se introducen a través de trocares colocados en cuatro pequefias incisiones hechas en el abdomen
de la paciente. (1) (2)

Ademas de estas herramientas, se utiliza un manipulador uterino, el cual se introduce por via vaginal,
su funcion principal es sujetar el Utero para poder movilizarlo. Cambios sutiles en la posicion del utero
pueden facilitar la diseccion al optimizar los angulos de vision del cirujano para hacer los cortes perti-
nentes que lo separardn del tejido que lo circunda, el uso de un manipulador uterino se hace efectivo al
elevarlo y dejar los tejidos a tension al movilizarlo de un lado a otro dentro del abdomen, esto expone
los ligamentos anchos, los vasos uterinos y el complejo ligamento ttero sacrocardinal. (3) (4)

En Cuba un estudio realizado en el Centro Nacional de Cirugia de Minimo Acceso durante el afio
2013, el grupo de trabajo de cirugia ginecoldgica del mismo, asigna las caracteristicas deseables de un
nuevo manipulador uterino; (anexo) realizando el autor posteriormente el disefio y confeccion del mis-
mo con los materiales Optimos para su esterilizacion. (5)

En el presente trabajo se expone la factibilidad y seguridad de realizar la HTL con el nuevo manipu-
lador uterino disenado, luego de haber obtenido el permiso de uso excepcional emitido por el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED) y patentado por
el autor en la Oficina Cubana de la Propiedad Industrial (OCPI).

I. METODO

Se realizd un estudio prospectivo longitudinal en una serie inicial en humanos, dirigido a evaluar fac-
tibilidad y seguridad del manipulador uterino “KD” en la HTL, en el Centro Nacional de Cirugia de
Minimo Acceso, en el periodo comprendido de Enero 2015 a Mayo 2016.

I. UNIVERSO. Pacientes con indicacion de HTL por diagnostico de fibroma uterino, hiperplasia en-
dometrial y carcinoma pre invasor de cuello uterino.
A. Criterios de inclusion
* Evaluacion anestésica ASA 1—1I - III
e IMC menor de 40.
* Peso del utero hasta 300 g medido por ultrasonido.
B. Criterios de exclusion
» Pacientes que se nieguen a participar del estudio.
* Antecedentes de diagnostico o sospecha de alguna complicacion de su enfermedad (endometrio-
sis, cancer ginecologico invasor, plastrén inflamatorio de la cavidad pélvica).
* Enfermedades quirtrgicas que planteen un procedimiento quirtrgico asociado.
C. Criterios de salida
Pacientes en los que después de la laparoscopia de exploracion inicial se diagnostique como hallaz-

go(s):



* Adherencias de la pared abdominal a los érganos pélvicos.

e Tumor maligno ginecologico.

* Estado inflamatorio agudo o cronico del ttero o sus anejos (edema, aumento del grosor de las
trompas, aumento de tamafo de los ovarios)

II. MUESTRA. Qued¢ constituida por una serie de 50 pacientes atendidas en el Centro Nacional de
Cirugia de Minimo Acceso.

I1I. PROCESAMIENTO ESTADISTICO DE LA INFORMACION.

Con los datos de las variables de la investigacion se confecciond y procesd una base de datos en el
paquete estadistico SPSS para Windows (version 21.0.).

Como medidas de resumen se utilizaron para las variables cualitativas, las frecuencias absolutas y
frecuencias relativas (porcentajes), en el caso de las variables cuantitativas la media como medida de
tendencia central asi como el rango como medida de dispersion.

Se llevo a cabo un andlisis de Correlacion de Spearman, para las variables cuantitativas: sangrado in-
traoperatorio, peso del ttero, tiempo quirargico e indice de masa corporal. Empleando un nivel de signi-
ficacion estadistica para la prueba de 0,05.

IV. DEONTOLOGIA MEDICA.

El estudio se realizo en concordancia con lo establecido en la Declaracion de Helsinki, ultima version
correspondiente a la Declaracion de la Asociacion Médica Mundial 64* Asamblea General de Fortaleza,
Brasil (Octubre 2013). Ademas, se rigid por las regulaciones estatales vigentes en la Republica de Cuba:

« El protocolo de la investigacion se evalud y aprobé por el Comité de Etica de la investigacion del
Centro Nacional de Cirugia de Minimo Acceso, el cual dictaminé el cumplimiento de los principios
¢éticos en la investigacion, a través de su Carta de Aprobacion. Asimismo, contd con la revision y apro-
bacion del Consejo Cientifico Institucional.

II. RESULTADOS

Entre Enero de 2015 y Mayo del 2016 en el Centro Nacional de Minimo Acceso, a 50 pacientes que
cumplieron los criterios de seleccion de la investigacion se les realizo HTL con el manipulador uterino
“KD” disefiado por el grupo de trabajo de cirugia ginecologica del Centro Nacional de Cirugia de
Minimo Acceso. La factibilidad de realizar la histerectomia fue evaluada durante la realizacion de este
estudio donde en el 100 % de las pacientes se pudo realizar la operacion.

La tabla 1, muestra la distribucion estadistica del pardmetro preoperatorio, peso del utero en gr medi-
do por ultrasonido, donde la media del mismo fue de 220,4 g con un rango de 55 a 300 g. Ademas el
parametro sangrado intraoperatorio y tiempo quirirgico que se muestra en esta misma tabla, refleja para
el primero, una media de 61,2 ml con un rango que estuvo desde los 10 ml hasta los 500 ml. El tiempo
quirurgico presentd una media de 71,1 min, con un rango que oscilo desde los 30 min hasta los 180 min.



Tabla 1. Distribucion segun peso del utero en gramos medido por ultrasonido, sangrado intraoperatorio y tiempo quirurgi-
co, en las pacientes operadas con el manipulador uterino disefiado.

Estadisticos Peso del uteroen g Sangrado Tiempo
medido por ultrasonido intraoperatorio(ml) Quirtirgico

N=150

Media 220,4 61,2 71,1

Rango (55 -300) (10 — 500) (30— 180)

Fuente: Planilla de recoleccion de datos.

g (gramos)

Para evaluar la factibilidad del sistema rigido disefiado, se tuvo en cuenta los parametros de que exis-
tiera una adecuada exposicion del utero sin ninguna lesion del mismo. En la tabla 2, se distribuyeron
los resultados segin efectos adversos del sistema rigido del manipulador uterino disefiado, donde en
(98,0%) 49 de las operadas no existidé ninglin efecto adverso y solamente en una de ellas (2,0%) ocurri6
perforacion del ttero, aunque cabe sefalar que se trataba de un utero de 55 g medido por ultrasonido.
Sin embargo también se realizo la histerectomia sin ninguna otra complicacion.

Tabla 2. Distribucion de pacientes segun efectos adversos del sistema rigido del manipulador uterino disefiado.

Efectos adversos del sistema rigido No. %

No efecto adverso 49 98,0
Perforacion del utero 1 2,0
Total 50 100,0

Fuente: Planilla de recoleccion de datos.

La tabla 3, expone estos resultados, donde en el (98,0%) 49 de las pacientes no existid ningun efecto
adverso y solamente en una de ellas (2,0%) existieron dificultades con el control del mismo por el esca-
pe a través de la vagina, tratindose en este caso de falta de aire al insuflar el balon pneumo oclusor pues
el rango del mismo oscilaba entre 50 y 70 ml en dependencia del tamafio de la vagina.

Tabla 3. Distribucioén de pacientes segiin efectos adversos del sistema pneumo oclusor del manipulador uterino disefiado.

Efectos adversos del sistema pneumo oclusor. No. %

No efecto adverso 49 98,0
Dificultades en el control del pneumo 1 2,0
Total 50 100,0

Fuente: Planilla de recoleccion de datos.

Con respecto al peso del utero, a criterio de este autor, dada la selectividad que se llevd a cabo en
nuestras pacientes encontramos un peso inferior a los reportados por Khan, (6) Estrade (7) y Angel-
Cano. (8) Cohen (9) en su estudio que abarco 2 afos y se les realizo histerectomia a 40 pacientes duran-



te este periodo, utilizando el manipulador uterino de Rumi-Koh y un morcelador uterino obtiene un ran-
go de peso del utero que oscila entre 115 a 754 g. Estos autores plantean ademas la necesidad de cum-
plir la curva de aprendizaje para evitar las complicaciones que se pueden derivar de realizar este tipo de
cirugia en uteros de mayor peso.

Al correlacionar las variables peso del utero, sangrado intraoperatorio, tiempo quirdrgico (min), e
IMC; los resultados no estuvieron en relacioén con el uso del manipulador en estudio como lo demostra-
ron estos resultados. Otras investigaciones demuestran al igual que la nuestra que a mayor peso del tute-
ro mayor sera el tiempo quirtrgico y el sangrado asi como la relacion indice de masa corporal tiempo
quirargico y sangrado. (10) (11)

Al comparar el manipulador uterino de Hohl con el Colpo-Probe delineador del fornix vaginal, en un
ensayo clinico controlado y randomizado los autores, (12) encuentran para el primer manipulador, que
la media del peso del utero fue de 197 g con un rango de peso (98 — 455 g). Para el segundo manipula-
dor la media fue de 232 g con un rango de (136 — 397 g). El IMC otra de las variables del estudio pre-
senta una media de 25 para el primer manipulador y 28 para el segundo. La media de la edad para am-
bos manipuladores es de 48 afios. Estos resultados se asemejan a los de este estudio, aunque el peso del
utero estd muy por encima del que reportamos. Con respecto al tiempo quirurgico para el primer mani-
pulador la media fue de 113 min con un rango que oscila entre (90 — 136 min) y para el segundo la me-
dia de 121 min (107 — 151 min). La HTL con el manipulador de este estudio presenté un menor tiempo
quirtrgico que el que reporta el ensayo clinico, ellos concluyen que con la utilizacién del primer mani-
pulador obtuvieron mejores resultados.

La revision sistematica (13) que evalud los resultados obtenidos en la HTL utilizando diferentes ma-
nipuladores uterinos reportados en la base de datos MAUDE (Experiencia y manufactura en la facilidad
de uso de dispositivos), esta base de datos es un sistema de vigilancia pasivo de la FDA (Administra-
cion de Alimentos y Medicamentos) de los Estados Unidos, para la seguridad de los dispositivos médi-
cos, reporta un estudio utilizando el manipulador uterino de Hohl un 0.2 % de dafio del uréter, 0.4 %
para la vejiga y 1 % para la vagina asi como ruptura del ttero con perforacion intestinal.

Ademas con la utilizacién del manipulador de RUMI I los autores (13) reportan laceracion vaginal
con excesiva hemorragia, liberacion espontanea de la copa vaginal durante la apertura de la misma y
hematoma retroperitoneal por ruptura del tero durante la insercion del manipulador. EI manipulador de
Clearview reporta, desintegracion de partes del manipulador que se quedan dentro de la vagina, ademas
perforacion uterina causada por la dilatacion cervical. El manipulador de Vcare informa desintegracion
del manipulador al removerlo con partes del mismo dentro de la vagina, laceracion vaginal y del cérvix
en varios reportes, derretimiento de la copa vaginal por el electrocauterio, perforacion del utero y lesion
muscular repetitiva del asistente que manipula el dispositivo.

Ali Akdemir y Teksin Cirpan (14) describen en un reporte de caso en que se realizd6 HTL utilizando
el manipulador uterino de Hohl, la perforacion del ttero por el dispositivo médico y la penetracion del
intestino grueso por el mismo lo cual necesito conversion para solucionar el accidente. Afirman ademas
que este manipulador asi como el Clermont-Ferrand y el RUMI son usados con frecuencia en la realiza-
cion de la HTL. Concluyen que en raros casos los manipuladores producen perforacion del ttero con
penetracion del intestino, este tipo de complicaciones pueden preverse si la aplicacion del manipulador
se realiza bajo vision laparoscopica de la pelvis.

Los manipuladores uterinos son instrumentos muy utiles que ayudan a exponer la anatomia durante los
procedimientos quirdrgicos. Sin embargo, la evidencia sobre su eficacia y seguridad es escasa.



Aunque los manipuladores uterinos son probablemente la forma mas facil para manejar el utero
durante la histerectomia, alternativas sin manipuladores han sido publicadas. (15) Mas importante es la
evidencia de como los manipuladores previenen las lesiones del uréter. Los hallazgos de un estudio,
(16) mencionan la disminucién de la distancia entre el cuello del atero y el uréter cuando se usan co-
pas cervicales demasiado grandes, son preocupantes y necesitan investigacion adicional. Posterior-
mente, no esta claro si los manipuladores uterinos son la herramienta definitiva para prevenir el dafio
del uréter.

El manipulador uterino ideal deberia ser barato (desechable o reutilizable), conveniente y facil de
usar, seguro (especialmente evitando la necesidad de dilatacion cervical y el pinzamiento del cuello).
Tenga la posibilidad de inyectar soluciones en la cavidad uterina y sobre todo ofrezca el rango 6pti-
mo de movimiento del utero. Desafortunadamente, ningin dispositivo en la actualidad tiene todos es-
tos atributos haciendo de cada practica individual diferente. Sobre estos instrumentos en total, los gi-
necologos deberian elegir el manipulador uterino que mejor se adapte al tipo de cirugia que se va a
realizar. (17)

III. CONCLUSIONES

1. Un manipulador uterino cubano no tiene antecedentes en la literatura y el disefiado, permite reali-
zar la histerectomia totalmente laparoscopica con una elevada factibilidad.

2. La utilizacion del manipulador uterino cubano “KD” en la realizacién de la histerectomia totalmen-
te laparoscopica present6 resultados favorables en cuanto a seguridad.
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Anexo.

Fig. 1 Manipulador uterino. Modelo KD.



