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RESUMEN

Introduccién: La prevalencia de los miomas uterinos es mayor al 70% siendo una causa frecuente de his-
terectomia por hemorragia uterina anormal y sintomas asociados. Son mdltiples las estrategias para su
manejo con evidencias insuficientes y controversiales, lo que causa amplia variabilidad en las practicas
clinicas. Objetivo: Adaptar una guia de préactica clinica que oriente la toma de decisiones para el diagnéstico
y tratamiento de pacientes con sospecha o diagnéstico de miomatosis uterina en la organizacién Sanitas
Materiales y métodos: Durante el 2015 se llevé a cabo un proceso de adaptacion de guias siguiendo linea-
mientos nacionales e internacionales, que incluyd la conformacion de un grupo desarrollador, el disefio de
11 preguntas clinicas con la estrategia PICO, la busqueda de gufas preexistentes en sitios web reconocidos,
la seleccién y evaluacién de cuatro guias de préactica clinica para la adaptacién, un consenso no formal de
expertos, la escritura, socializaciéon y aprobacién del documento. Resultados: Se adaptaron 59 recomen-
daciones clinicas para el diagnéstico y tratamiento de la miomatosis uterina acorde a las caracteristicas
de la poblacién atendida en la institucién. Conclusién: Contar con recomendaciones basadas en evidencia
para el manejo de pacientes con miomatosis uterina, contribuye a lograr una mejor calidad en la atencién
y por consiguiente una adecuada implementacién de los recursos.
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CLINICLA PRACTICE GUIDELINES FOR DIAGNOSES AND TREATMENT OF UTERINE MYOMATOSIS

AT COLSANITAS CLINIC

ABSTRACT

Introduction: The prevalence of uterine fibroids exceeds 70% and is a frequent cause of hysterectomy
as a result of abnormal uterine hemorrhage and associated symptoms. There are multiple strategies to
manage fibroids and the evidence is insufficient and controversial, leading to a wide variability in clinical
practice. Objective: To adapt clinical practice guidelines to assist in decision-making for the diagnosis
and treatment of patients with suspicious or diagnosed uterine myomatosis at the Sanitas organization.
Materials and methods: During 2015 a process of guidelines adaptation was undertaken, following the
national and international recommendations that included the creation of a developer team, the design
of 11 clinical questions using PICO, search of pre-existing guidelines in renowned websites, selection and
evaluation of four clinical practice guidelines for adaptation, a non-formal expert consensus, writing, and
distribution and approval of the document. Results: 59 clinical recommendations were adapted for the
diagnosis and treatment of uterine myomatosis, in accordance with the characteristics of the population
served at the institution. Conclusion: Having evidence-based recommendations for managing patients
with uterine myomatosis contributes to improving the quality of healthcare, reduces any unjustified cli-
nical variability and shows the feasibility of producing clinical guidelines consistent with the needs of the
institution leading to better use of the resources available.

Key words: Leiomyoma, Uterine Myomectomy, Practice Guideline, Obstetrics and Gynecology Department,

Hospital.

INTRODUCCION

Los miomas uterinos son los tumores pélvicos benignos
mds frecuentes, con una prevalencia de 70% a 80% en
mujeres que han alcanzado los 50 anos (1,2). Es la causa
mas frecuente de histerectomia por hemorragia uterina
anormal y dolor pélvico, estd relacionado con proble-
mas de fertilidad, complicaciones durante el embara-
z0, incapacidades, en algunos casos puede enmascarar
neoplasias al atribuir los sintomas a esta entidad (3). Se
estima que aproximadamente de 2-5 billones de délares
al ano son gastados en el diagndstico y tratamiento de
la miomatosis en los Estados Unidos, practicindose més
de 200.000 histerectomias al ano para el tratamiento de
estas (3). En Colombia y en la Organizacién Sanitas no
hay estudios sobre la carga econémica de la enfermedad;
sin embargo, dada la prevalencia de esta, se estima que
es un gasto importante para el sistema de salud.

Para el diagndstico y tratamiento de esta enferme-
dad existen varias estrategias, algunas de las cuales no
cuentan con evidencia suficiente sobre cual es la mejor,
con diferencias en los costos y controversias sobre su
uso. La histerectomia es uno de los procedimientos mds
frecuentes en estas pacientes, cuyas complicaciones se
podrian evitar o disminuir, si se cuenta con recomenda-
ciones claras acerca de sus indicaciones.

Por lo anterior, se decidié elaborar una Guia de Prac-
tica Clinica (GPC) institucional, mediante un proceso de
adaptacién, que permita orientar a los profesionales de
la salud en la toma de decisiones para el uso de tecno-
logias con relevancia clinica y econémica para el estudio
y manejo de pacientes con sospecha o diagndstico de
miomatosis uterina, que garanticen una atencién opor-
tuna, costo efectiva y con el menor nimero de compli-
caciones asociadas.
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MATERIALES Y METODOS

Siguiendo la metodologia propuesta por la “Guia Metodo-
légica para la elaboracién de Guias de Practica Clinica”
del Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS) (4 )
y las recomendaciones de la Colaboracién Internacional
ADAPTE (5), se conformd un grupo desarrollador de la guia
(GDG) integrado por un coordinador, 18 expertos tematicos
y dos metoddlogos. El GDG discutid y defini6 el alcance y
objetivos de la GPC, y disefi6 11 preguntas clinicas siguien-
do la metodologia PICO (Poblacién, Intervencién, Compa-
racion, Desenlace). Los asesores metodoldgicos realizaron
la busqueda de GPC preexistentes en sitios recopiladores y

desarrolladores de GPC (National Guideline Clearinghouse
(NGC), Turning Research Into Practice (Trip), Guidelines
International Network (GIN), Centro Nacional de Excelen-
cia Tecnoldgica en Salud (Cenetec), Guia Salud de Espaia,
National Institute for Clinical Excellence (NICE), Scottish
Intercollegiate Network (SIGN)), en las bases de datos
médicas Cochrane Library y Medline utilizando la estrategia
de busqueda: “practice guideline”[Publication Type] OR
“practice guidelines as topic”[MeSH Terms] OR “clinical
practice guidelines”[All Fields] AND “Leiomyoma”[Mesh].
Para el proceso de adaptacién de recomendaciones se selec-
cionaron cuatro GPC que fueron previamente evaluadas
con la herramienta AGREE II (Ver Figura 1):

Figura 1. Diagrama de flujo para la tamizacién y seleccion de evidencia

Numero de referencias identificadas mediante la
busqueda en fuentes electrénicas

n=65

Numero de referencias después de remover los
duplicados

n=65

Numero de referencias tamizadas

n=65

Ndmero de GPC en texto completo evaluados con el
AGREE-II

n=4

Numero de GPC seleccionadas para adaptacién
n=4

Numero de referencias identificadas mediante otros
métodos de blsqueda

n=0

Numero de referencias excluidas

n =0 (no texto disponible)
n =0 (no cumple criterios inclusién)

n=61 (noes GPC)

Numero de GPC excluidos por calificacién AGREE-II

n=0
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- Guia de Practica Clinica para diagndstico y tratamiento
de miomatosis uterina. México, 2009 (6).

- An Evidence-based Guideline for the Management
of Uterine Fibroids. The New Zealand Guidelines
Group, 2000 (7).

- The management of uterine leiomyomas. Society for
Obstetricians and Gynaecologists of Canada (SOGC),
2003 (8).

- Therapeutic Management of Uterine Fibroid Tumors:
Updated Frech Guidelines, 2012 (9).

Los niveles de evidencia y grados de recomendacion
utilizados son los propuestos por la Scottish Intercolle-
giate Guidelines Network (SIGN) que considera el tipo
de estudio como base para formular el grado de reco-
mendacién (tablas 1y 2).

TABLA 1. NIVELES DE EVIDENCIA (SIGN)
NIVELES DE EVIDENCIA

Meta anélisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o

1++ P ’ .
ensayos clinicos de alta calidad con muy poco riesgo de sesgo.
1+ Meta anélisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o
ensayos clinicos bien realizados con poco riesgo de sesgo.
1 Meta andlisis, revisiones sisteméticas de ensayos clinicos o

ensayos clinicos con alto riesgo de sesgo.

Revisiones sisteméticas de estudios de cohortes o de casos y
controles o estudios de pruebas diagndsticas de alta calidad,

2++ estudios de cohortes o de casos y controles de pruebas
diagnésticas de alta calidad con riesgo muy bajo de sesgo y
con alta probabilidad de establecer una relacién causal.

Estudios de cohortes o de casos y controles o estudios de
pruebas diagnésticas bien realizadas con bajo riesgo de sesgo

2t y con una moderada probabilidad de establecer una relacién
causal.

2 Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de
sesgo.

3 Estudios no analiticos, como informes de casos y series de

Casos.

4 Opinién de expertos.

TABLA 2. FUERZA DE LAS RECOMENDACIONES (SIGN)
FUERZA DE LAS RECOMENDACIONES

Al menos un Meta andlisis, revisién sistemética de ECA, o
ECA de nivel 1++, directamente aplicables a la poblacién

A diana, o evidencia suficiente derivada de estudios de nivel 1+,
directamente aplicable a la poblacién diana y que demuestren
consistencia global en los resultados.

Evidencia suficiente derivada de estudios de nivel 2++,
directamente aplicable a la poblacién diana y que demuestren
consistencia global en los resultados. Evidencia extrapolada de
estudios de nivel 1++ o0 1+

Evidencia suficiente derivada de estudios de nivel 2+,
directamente aplicable a la poblacién diana y que demuestren
consistencia global en los resultados. Evidencia extrapolada de
estudios de nivel 2++.

Evidencia de nivel 3 0 4. Evidencia extrapolada de estudios de
nivel 2+

Los estudios clasificados como 1- y 2- no deben usarse en el proceso
de elaboracién de recomendaciones por su alta posibilidad de sesgo.
Las recomendaciones adaptadas de una GPC se sefialan con el
superindice “GPC”

BUENA PRACTICA CLINICA

Practica recomendada basada en la experiencia clinica y el consenso
del equipo redactor

Fuente: Scottish Intercollegiate Guidelines Network. SIGN 50: A guideline
developers’ handbook (Section 6: Forming guideline recommendations), SIGN
publication n® 50, 2001.

No se conté con disponibilidad de las tablas de eviden-
cia de las GPC consultadas. La evaluacién de la validez
de las recomendaciones se realizd con una estrategia no
sistematica. Se realizé un andlisis de contenido y aplicabi-
lidad de las recomendaciones explicitas y relacionadas en
los documentos analizados mediante consenso informal
entre los integrantes del GDG. Se considero el mecanismo
de evaluacion critica y de contexto de las recomendaciones
por un panel de pares externos como mecanismo indirecto
para disminuir las imprecisiones. El GDG redacté las reco-
mendaciones de diagndstico y manejo una vez se logrd
consenso sobre la pertinencia, claridad y aplicacién en
Clinicas Colsanitas segun se identificaran que respondian
de forma clara a cada una de las preguntas formuladas.

En caso de existir recomendaciones con baja calidad
de evidencia reportada, se consider6 la posibilidad de
formularlas bajo enfoque de recomendacién de buenas
prdcticas clinicas. La evaluacién de la aceptabilidad y
aplicabilidad de las recomendaciones, se hizo tenien-
do en cuenta la revisién semdntica, sentido y claridad
en las recomendaciones redactadas por el GDG, con-
sideracién de las recomendaciones y ajuste de pares
externos. Se incluyé un andlisis de factibilidad a través
de la socializacién de recomendaciones a profesionales
de las areas o servicios implicados en la atencién de
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mujeres con sospecha o presencia de la condicion. Las
recomendaciones fueron discutidas en un Consenso no
formal donde participaron 16 expertos clinicos. Luego
de realizar los ajustes respectivos, el documento final
fue presentado ante el Comité Institucional de GPC para
revisién y aprobacidn.

CONSIDERACIONES ETICAS

Para la realizacién del estudio no se requirié consenti-
miento informado de acuerdo con las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en salud
del Ministerio de Salud de la Reptblica de Colombia (10).

El manejo de los datos se ajustd a estrictos pardmetros
de confidencialidad de acuerdo a las leyes vigentes.

RECOMENDACIONES

Pregunta 1. ;Como se realiza el diagnéstico en las pacientes con sospecha de miomatosis uterina?

1. Realizar exploracién bimanual a toda paciente con sospecha de miomatosis uterina (6). 3 Buena préctica clinica

3. Toma del ultrasonido abdominal en pacientes con sospecha de miomatosis (Sensibilidad del 85-94% para
detectar miomas mayores de 3 cms (6)).

5. Solicitar histerosonografia en los casos en los que se sospeche la presencia de miomas submucosos (6,7). 2+ C

23t C

7. Tomar resonancia nuclear en quienes la localizacién o naturaleza de los miomas es incierta luego de la

ecografia TV o de la histerosonografia, o para planeacién del tratamiento quirtrgico (6,7). & 4

Pregunta 2. ;Qué examenes se deben hacer en las pacientes con miomatosis y hemorragia uterina
Anormal antes de iniciar el manejo?

1. Realizar a toda paciente con miomatosis estudio de citologia y/o prueba de Virus de Papiloma Humano
(VPH) (11).

Pregunta 3. ;Cudles son las indicaciones de manejo médico y qué medicamentos estan indicados en las
pacientes con miomatosis uterina?

1. Uso de andlogos de GnRH como manejo pre quirdrgico para miomatosis asociada con anemia (Hg <8 g /
dl) o cuando el tamafio del mioma se debe reducir para facilitar o permitir el procedimiento quirdrgico. La
duracién de este tratamiento preoperatorio se limita a 3 meses como méximo, ya que su uso puede ayudar
a disminuir el tamafio de los miomas un 50% en los primeros 3 meses de tratamiento (7,15).

1+ A

1+ A
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3. Uso de progestégenos para reducir los sintomas de hemorragia uterina anormal o el inicio de estos en un 25-
50% de los casos, al administrarse durante la segunda parte del ciclo o como anticonceptivos de 21 dias, sin ~ 2++ B
embargo, estos no disminuyen el tamario de los miomas (16).

5. Uso de anticonceptivos orales para reducir la pérdida de sangre menstrual con una mejora resultante en el
hematocrito pero no son eficaces en la reduccién de tamario del Gtero (16).

2rr C

7. Uso de Acido Tranexamico en dosis de 3-4g/dfa en el tratamiento de la hemorragia uterina anormal asociada

a miomatosis uterina (16). 2++ B

9. No se recomienda el uso de antagonistas de GnRH para el manejo de los miomas (16). 2+ C

11. No se recomienda el uso de inhibidores de aromatasa dado que disponen de baja evidencia (16). 3 Buena préctica clinica

Pregunta 4. ;Qué pacientes con miomatosis uterina son candidatas a manejo quirurgico?

1. Realizar miomectomia en pacientes sintomaticas que desean conservar el Gtero, al igual que en pacientes
asintomaticas con paridad insatisfecha que presenten miomatosis mdltiple (+3 miomas) de los cuales por lo
menos uno sea mayor de 5 cm; o que presenten un mioma Unico mayor a 5 cms que comprometa la cavidad
uterina (16).

3. Valorar las diferentes vias para realizar una miomectomia: laparoscépica, por laparotomia o por
histeroscopia, segtin cada caso por individual.

3 Buena préctica clinica

3 Buena préctica clinica

Pregunta 5. ;Qué pacientes son candidatas a histerectomia?

1. Realizar histerectomia como tratamiento definitivo en mujeres con paridad satisfecha y miomatosis uterina
sintomatica. Se debe realizar una consejeria sobre alternativas terapéuticas diferentes y riesgos del 2++ B
procedimiento (6,7,15).

3. Histerectomia en pacientes postmenopdusicas con sintomas secundarios al tamario de los miomas. 3 Buena préctica clinica

5. Individualizar la via para la realizacién de la histerectomia (vaginal, laparoscépica y abdominal); teniendo
en cuenta la historia clinica de la paciente, el volumen del Gitero, la experticia del cirujano y los recursos 3 Buena préctica clinica
disponibles en la institucion.
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7. No se recomienda realizar histerectomia por laparoscopia ni vaginal cuando hay indicacién para la
histerectomia pero no hay cirujanos entrenados o no hay condiciones para la realizacién del procedimiento
via laparoscépica o vaginal, y la remisién no es posible (17). Tampoco en pacientes en quienes la anatomia 3 Buena préctica clinica
esta tan severamente distorsionada por patologia uterina o adherencias que la via laparoscépica o vaginal
no se considera segura alin por cirujanos expertos (17).

Pregunta 6. ;Cuando esta indicada la miomectomia y cual es la mejor via?

1. Entodos los casos en que se va a realizar miomectomia, se debe utilizar la clasificacién FIGO para definir la
via de abordaje enmarcada de la siguiente manera:
Miomas Tipo 0, 1y 2: via preferente histeroscépica. 3 Buena préctica clinica
Miomas Tipo 3, 4, 5, 6, 7, 8 y los hibridos: por laparoscopia o por laparotomia.
En algunos casos pueden usarse vias mixtas para acceso, como son laparoscopia + histeroscopia

3. Informar a las pacientes a quienes se les realice miomectomia por laparoscopia, el riesgo que genera la
posibilidad de encontrar sarcomas (1:356 y 1:1000, segUn las publicaciones). El uso de morceladores puede 3 Buena préctica clinica
generar un curso més agresivo de dichos tumores (18-20).

5. Miomectomia histeroscépica como primera linea para el manejo quirdirgico conservador en miomas con
compromiso endometrial sintomaticos y pacientes con deseo de paridad (6,7,15).

7. Paralos miomas mayores de 3 cm prever el uso de Agonistas de GnRH pre quirtrgico y/o posiblemente dos
tiempos quirdrgicos. Siempre debe ser manejado por un cirujano experimentado (21,22).

2++ B

3 Buena préctica clinica

9. Informar a las pacientes de los riesgos de la reseccién parcial y recurrencia, asi como de la posibilidad de
requerir un segundo tiempo quirdrgico, posterior a la miomectomia por histeroscopia (7).

11. Diluir 1 ampolla (20 U/ml) de vasopresina en 200 ml de solucién salina (0,1 U/ml) y aplicar méximo 40
cc de la mezcla (11,13), para disminuir el sangrado durante la miomectomia. Se recomienda avisar al 3 Buena préctica clinica
anestesiélogo el uso de vasopresina (23,24).

2++ B

Pregunta 7. ;Cuando se debe realizar ablacion endometrial?

1. Considerar la ablacién endometrial como una alternativa de tratamiento en pacientes con hemorragia

uterina anormal asociada con miomas submucosos de pequefios elementos sin deseo de paridad (16). 2+ =
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Pregunta 8. ;Cudndo se debe realizar embolizacion de arterias uterinas?

1. Es una alternativa de tratamiento en casos seleccionados cuando existe contraindicacién o alto riesgo para
el manejo quirdrgico (6).

3. No se recomienda utilizar para el tratamiento de miomas submucosos tipo 0, 1 o0 miomas subserosos 3
pediculados (16).

Pregunta 9. ; Como manejar las pacientes con miomatosis uterina durante el embarazo?

1. No se recomienda realizar la miomectomia durante el embarazo (7,15). 3 Buena préctica clinica

3. Manejo médico en caso de presentar complicaciones con los miomas (25). 3 Buena préctica clinica

5. Remitir a junta médica con la unidad materno fetal a toda paciente con miomatosis en las que se genere 3
duda sobre la via del parto.

7. En pacientes con antecedente de miomectomia realizar doppler de insercién placentaria (15). 3 Buena practica clinica

1+ A

Buena préctica clinica

Buena préctica clinica

Pregunta 10. ;Como se deben manejar las pacientes con miomatosis uterina e infertilidad?

1. En este grupo de pacientes la miomectomia estd indicada si el mioma distorsiona la cavidad uterina, previo a

las técnicas de reproduccién asistida (15,27). Ciag g

Pregunta 11. ;Como se debe manejar la miomatosis uterina durante la menopausia?

1. No se recomienda la terapia de reemplazo hormonal para tratar los miomas (7). 1+ A

3. No hay contraindicacién para uso de terapia de remplazo hormonal en la menopausia en mujeres con
miomas. Se debe advertir a la paciente la posibilidad de cambios en el tamario del mioma o en los sintomas, Zjtats B
por lo cual debe estar en seguimiento peridédico (15).
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CONCLUSIONES

Reconociendo la miomatosis uterina como una de las
principales patologias en la consulta de ginecologia, se
realizé un esfuerzo multidisciplinario y multicéntrico de
adaptacién de guias de practica clinica para desarrollar
recomendaciones basadas en la evidencia sobre el diag-
ndstico y tratamiento de mujeres con esta entidad. La
informacién aqui planteada permitird orientar el proceso
de toma de decisiones por parte de los profesionales de
la organizacion Sanitas para brindar un cuidado de alta
calidad. Por ultimo, el proceso de adaptacién finalizara
con el plan de implementacién institucional tomando
como referencias las indicaciones propuestas a nivel
nacional (28).
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