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ABLACIO DE MIOMES UTERINS PER RADIOFREQUENCIA Servei de Ginecologia i Obstetricia
MARC 2024 Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

1. INTRODUCCIO

La radiofrequiéncia és un tractament minimament invasiu basat en la utilitzacié de I'energia.
L'aplicacio del I'energia sobre el teixit es realitza mitjangant un accés directe (puncio) sobre el
teixit a tractar. El seu efecte es basa en la desnaturalitzacié de les proteines mitjangant
I'aplicacié de calor (T? 60-100°C) provocant una necrosi coagulativa del teixit.

Destaquen diversos antecedents historics de I'Us de la RF, tant per al tractament de lesions
malignes com per a patologia benigna: tumors hepatics, lesions ossies. Des de I'any 2012 la
FDA va aprovar la utilitzacié de la RF per a tractament de teixits tous, incloent els miomes.

2. OBJECTIU
Elaborar una guia practica per a I'aplicacié de la radiofreqliéncia (RF) en el tractament dels

miomes uterins, basada en la revisié de la literatura actual sobre el tema.

Aquest protocol no pretén ser una guia d’actuacié general davant dels miomes uterins, sind
que pretén abordar especificament el tractament dels miomes utilitzant la RF.

Per a coneéixer el maneig dels Uters miomatosos en general, es pot consultar el protocol
especific de miomes uterins del Servei de Ginecologia de I'Hospital de Sant Pau

3. DEFINICIONS I ABREVIATURES

e Cirurgia Major Ambulatoria : CMA

e Sagnat menstrual abundant (SMA): Sagnat menstrual (SM) excessiu que interfereix en
I'esfera fisica, emocional i social de la dona i que té un impacte en la seva qualitat de vida,
ja sigui acompanyat o no d’altres simptomes. Internacionalment s'utilitza el terme Heavy
Menstrual Bleeding (HMB).

e Federacié Internacional de Ginecologia i Obstetricia: FIGO

e Radiofrequéncia: RF
e Unitat de Recuperaci6 Postanestésica : URPA

4. AMBIT D'APLICACIO

Aquest document esta destinat a I'aplicacié a nivell hospitalari, ja que es tracta d’una técnica
quirdrgica minimament invasiva i, per tant, requereix recursos propis de I'ambit hospitalari.
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5.1 Miomes Uterins

Sén tumors monoclonals benignes que provenen de les céllules musculars llises i dels
fibroblasts del miometri.

5.1.1 Generalitats dels miomes
e Soén els tumors benignes pélvics més frequents en la dona premenopausica.

e Tenen una incidéncia elevada: 40% en dones de fins a 35 anys, i 70% als 50 anys.
Presenten una incidéncia superior en dones de raga negra.

e L’etiopatogénia es basa en alteracions genétiques (mutacié dels gens: MED12, HMGAI,
HMGA2, FH, COL4A5 i COL4A6)"3, associades a un ambient paracri susceptible.

5.1.2 Classificacio FIGO dels miomes uterins

La Federacio Internacional de Ginecolegs i Obstetres (FIGO) va publicar l'any 2011 la
classificacié dels tipus de miomes uterins, basada en la localitzacié dels mateixos (Figura 1)*

- Miomes submucosos: provenen de céllules miometrials localitzades sota de
I'endometri, i es caracteritzen perqué contacten amb la cavitat uterina. Segons la
relacié que estableixen amb la cavitat endometrial es divideixen en:

o Tipus O: es localitzen completament dins la cavitat uterina
o Tipus 1: < 50% intramiometrial
o Tipus 2: > 50% intramiometrial

- Miomes intramurals: es localitzen dins del miometri. Segons la relacié que estableixen
amb I'endometri, 0 amb la serosa uterina, es divideixen en:

o Tipus 3: 100% intramiometrials. Contacten amb la cavitat uterina

o Tipus 4: no presenten relacié ni amb I'endometri ni amb la serosa uterina
o Tipus 5: Protrusié a la serosa uterina amb > 50% intramiometrial

o Tipus 6: Protrusié a la serosa uterina amb < 50% intramiometrial

o Tipus 7: Miomes subserosos pediculats

o Tipus 8: Miomes en altres localitzacions (cervicals, parasitics)

5.1.3 Estudi diagnostic

El diagndstic dels miomes uterins es basa en: I'anamnesi, I'exploracié fisica i les exploracions
complementaries, fonamentalment en I'estudi d’imatge basat en I'ecografia ginecologica.

Anamnesi
La clinica més frequentment associada als miomes és:
e Sagnat menstrual abundant: simptoma més frequent.

e Simptomes compressius: dolor pelvia, obstruccié del tracte gastrointestinal o
urinari, 0 compressié venosa.

o Infertilitat o complicacions obstétriques.
® sanTPAU Hospital de
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Exploracid fisica

L’exploracié fisica ha d’incloure una exploracié ginecologica completa, incloent la
palpacié abdominal i la palpacié uterina bimanual

Les troballes dependran de la quantitat, localitzacié i mida dels miomes. En cas de
miomes de gran mida els signes fisics més frequents soén: Uter mobil de mida
augmentada i amb un contorn irregular.

Estudis d imatge i endoscopia

Ecografia ginecologica:

Es considera la prova diagnostica de primera linia per I'estudi dels miomes uterins,
gracies a la seva relacié cost-eficiéncia. Presenta una sensibilitat i especificitat de
90% i 87% respectivament, incrementant-se fins al 100% i 98% si afegim la
histerosonografia®®

L’aspecte ecografic dels miomes es correspon a formacions nodulars de contorns
ben definits i ecoestructura homogenia. Una troballa frequent és 'ombra acustica
posterior, més habitual en els miomes calcificats.

Es molt important 'avaluacié de la cavitat uterina, especialment en dones amb
clinica de SMA o d'infertilitat. Una bona eina per I'estudi ecografic de la cavitat
uterina és la histerosonografia que consisteix en la infusié salina endocavitaria
durant I'exploracié ecografica. L'Us d'aquesta técnica permet la identificacié de
lesions submucoses i la planificacié del seu maneig terapeutic.

La taula 1 mostra les caracteristiques ecografiques tipiques dels miomes uterins®,
que cal descriure en I'exploracié ecografica.

Histeroscopia

La histeroscopia és util per visualitzar la cavitat uterina. Permet avaluar la patologia
endometrial en general i, especificament, els miomes submucosos. També permet
I'estudi histologic dirigit aixi com I'exéresi de les lesions endocavitaries.

Ressonancia Magnética Nuclear (RMN) pélvica

La RMN ha demostrat superioritat a l'ecografia i la histeroscopia en la
caracteritzacié dels miomes i en I'establiment de la seva relacié amb el miometri i
la serosa’. També permet establir un diagnostic diferencial entre miomes,
adenomiosi, adenomiomes i sarcomes uterins. No obstant, no és una exploracié
cost-efectiva®, pel que no es recomana com a primera eleccid. El seu Us esta
reservat per casos d’elevada complexitat:

e Uters amb multiples miomes (>10 miomes).
e Planificar el resultat de 'embolitzacié d’artéries uterines.
e Ajudar a la identificacié davant la sospita de sarcomes uterins®'°

e Casos en que no es puguin realitzar altres técniques diagnostiques com l'ecografia
ginecoldgica.
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Taula 1. Caracteristiques ecografiques dels miomes uterins

Caracteristiques ecografiques Mioma tipic
Serosa del contorn uteri Lobulada o regular
Contorns del mioma Ben delimitats
Simetria de les parets uterines Asimeétrica a expenses de lesions ben definides
Lesio: Ben delimitada
Circular, ovalada o lobulada

- Limit de la lesié Regular

- Morfologia Hipo o hiperecogenic

- Contorn Posterior o intralesional

- Ecogenicitat Periférica

- Ombra acustica

- Vascularitzacié
Zona d'unié endometri-miometri No engruixit, regular o no visible

- Gruix, regularitat Interrompuda o engruixida en zones amb miomes tipus 1-3

- Integritat

5.1.4 Tractaments disponibles
Els tractaments disponibles per els miomes uterins es poden dividir en dos grans grups:

e _Tractaments médics: Agonistes de la GnRH, Antagonistes de la GnRH, Acetat d'Ulipristal o
tractaments simptomatics pel control del SMA (Acid tranexamic, Antiinflamatoris no
esteroideus, anticoncepcié hormonal).

e Tractaments intervencionistes: exerétics (miomectomia / histerectomia), oclusius
(embolitzacié artéries uterines) o termoablatius (radiofreqliéncia i ultrasons focals
d’elevada intensitat -HIFU-).

6. RADIOFREQUENCIA PER ABLACIO DE MIOMES UTERINS

Es tracta d’un procediment quirdrgic minimament invasiu que té com a objectiu I'ablacié
térmica mitjangant I'aplicacié de calor fins aconseguir la necrosi coagulativa del mioma tractat.
El procediment es realitza mitjancant la puncié transvaginal, transcervical o transabdominal del
miomes uterins amb una agulla que té un eléctrode actiu a la punt.

La puncié es realitza sota guia ecografica continua que permet visualitzar el trajecte de I'agulla
i els canvis en la ecogenicitat del mioma tractat

L'objectiu terapéutic és aconseguir una ablacié de >80% del volum total del mioma, ja que
aquest valor es relaciona directament amb ['éxit de la técnica, la milloria dels simptomes,
milloria de la gqualitat de vida i la disminucié del volum dels miomes™23

6.1 Mecanisme d'accidé

Els efectes de la RF sobre el teixit tractat sén:
Aguts (immediats):
e Ruptura de les membranes cel-lulars
e Contraccio de les cél-lules del muscul llis

e Obliteracié / agrupacié dels vasos

® sanTPAU Hospital de
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Cronics (>72h):
e Carbonitzacié i necrosi coagulativa central
e Infiltracio leucocitaria
e Hiperplasia dels fibroblasts circumdants

e Desaparicié dels receptors d’estrogens i de progesterona a la zona central del
mioma i disminucié del num. de receptors d'estrdogens i de progesterona a les
regions perifériques.

L’efecte final de la RF sera la atrofia i disminucié de volum dels miomes tractats.
6.2 Indicacions i Contraindicacions

6.2.1 Indicacions

- Miomes simptomatics (sagnat menstrual abundant, dolor, simptomes compressius)
refractaris a tractament medic o bé en dones que no desitgin tractament quirdrgic
exeretic.

- Miomes tipus 2, 3, 4 i 5 segons la classificacié FIGO inferiors a 5cm.

- Maxim 3 miomes susceptibles de tractament.

6.2.2 Contraindicacions absolutes
- Gestacié
- Infeccio tracte genital o intraabdominal actual o recent (darrers 6m)
- Patologia endometrial concomitant.
- Dispositius intrauterins
- Postmenopausa
- Alteracié de la coagulacio

- Malaltia greu o pacient inestable

6.2.3 Contraindicacions relatives
- 24 0omés miomes a tractar
- Miomes tipus O-1i tipus 6-7-8 segons la classificacié FIGO
- Sindrome adherencial pélvica
- Antecedent de patologia cervical
- Terapia amb tamoxifé (actual o prévia). En aquests casos valorar estudi endocavitari
previ.

6.3 Complicacions

e Les complicacions descrites sén poc frequents i majoritariament de caracter lleu:
e Dolor abdomino-pélvic les primeres 24h després del procediment (12%)

e Metrorragia de fins a dues setmanes de durada després del procediment (22%)'.
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e Necessitat de reintervencié de miomes amb resectoscopia, miomectomia o repeticié
RF (4,3-8,7%)

e Risc d’extrusidé intracavitaria de mioma intramural™223,

e Risc delesid visceral térmica.

6.4 Consideracions pre-procediment

En la visita a consultes externes de Ginecologia es realitzara una historia clinica complerta de la
pacient i una exploracié ginecoldgica. En cas que la ginecdloga i la pacient acordin realitzar un
tractament d'ablacié per radiofrequéencia de miomes, es realitzaran els seglients procediments:

Estudi prequirdrgic

e Ecografia transvaginal (2D): S'avaluaran el nombre de miomes, localitzacid, volum i
vascularitzacio (score 1-4, periférica, translesional o ambdues)

e Anal-litica sanguinia: Hemoglobina (Hb) i ferritina

e Cribratge cancer de coll uteri (si la pacient no ha realitzat un bon cribratge
poblacional)

e Si factors de risc de malalties de transmissié sexual (MTS) cal realitzar un
despistatge de MTS

e Questionari UFS-QOL (Annex 1)

e Valoracio subjectiva de la quantitat de sagnat menstrual: Escala NVR (numérica
verbal) del sagnat menstrual del O al 10, on O significa amenorrea, i 10 fluxe
menstrual molt abundant que inclou sensacié de compromis del risc vital.

Inclusié de pacient en llista d'espera quirdrgica
e Consentiment informat (Annex 3)
e Sollicitud de preoperatoris + visita d'anestesiologia

e Llista d'espera quirdrgica

Informacié a la pacient

e Entrega de full informatiu (Annex 4)
6.5 Consideracions intra-procediment

6.5.1 Ubicacié del procediment

Es tracta d’un procediment quirdrgic minimament invasiu de caracter ambulatori. Es realitza en
un entorn quirofanable, amb monitoritzacié completa i tot el material disponible per a la
realitzacié d'anestésies generals, regionals o sedacid.

6.5.2 Posicio de la pacient

La pacient ha de situar-se en posicié de litotomia, amb les natges situades a la vora del llit
quirdrgic i les cames semiflexionades.
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6.5.3 Antibioterapia profilactica
Es recomana l'administracié de antibioterapia profilactica intraquirdrgica: cefazolina 2g ev. En

cas d‘alléergia a la penicil-lina s'administrara clindamicina 900mg+gentamicina 5mg/kg.

6.5.4 Material necessari

e Eléctrode recte (fins 35cm de longitud) amb punta activa de 10mm i sensor de
temperatura intern: 1 sol Us.

e Ecograf amb sonda transvaginal
e Guia per a sonda ecografica transvaginal: 1 sol Us.
e Generador per ablacié per RF

e Sistema de refrigeracié: sérum fisioldgic

6.5.5 Técnica

L’accés als miomes es realitza via vaginal mitjancant puncié a través del fons de sac de Douglas
o transcervical fins penetracié en el mioma objectiu. El procediment es realitzara sota control
ecografic a través de la sonda transvaginal.

No és necessari I'estudi histoldgic del mioma a tractar mitjangant tru-cut previ a la realitzacié
de la técnica.

La metodologia exigeix I'aplicacié de diferents punts d’ablacié dins el mateix mioma, d’entre 7 i
15 segons de durada, aconseguint amb cadascun dels punts d’ablacié 1cm?® de necrosis de
teixit, aproximadament. Un cop situada la punta activa a la localitzacié desitjada, el generador
emetra una poténcia de fins a 200w. El generador informa sobre el temps necessari per
aconseguir I'ablacié completa i adapta la poténcia necessaria gracies a la mesura de la
impedancia del teixit circumdant a la punta activa. El nombre d’ablacions necessaries dependra
del volum del mioma a tractar.

El procediment es finalitza quan es comprova a través de I'ecografia que tota la superficie del
mioma es troba coagulada.
6.5.6 Recomanacions post-quirdrgiques
e Postoperatori immediat en la URPA (protocol CMA)
e 48hrepods relatiu
e 7dies d'abstinéncia sexual coital
e Mesures higiénico-dietétiques.
e Pauta analgésica post-quirirgica (Pauta de dolor lleu)
o Ibuprofe 600mg/8h-12h + Paracetamol 1g/8h (de rescat)
o Si AINEs contraindicats : Metamizol 575mg/8h + Paracetamol 1g/8h (de

rescat)
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6.6 Seguiment
Es realitzaran visites post procediment als 1 mes, 3 mesos, 6 mesos, 12 mesos i
posteriorment seguiment anual (visita + control ecografic).
Es valoraran els seglients parametres:
e Ecografia TV: volum i vascularitzacié dels miomes tractats
e Complicacions post-1Q: dolor, sagnat, febre, ITU, reintervencié

e Analitica de sang per a control d’Hb i ferritina. Es repetira la seva determinacié en els
controls successius només en cas de resultat alterat

e Temps fins a normalitzacié de les activitats diaries.

e NVR: Valoracio clinica subjectiva del SMA (escala visual analdgica -EVA- del sagnat
menstrual i de la repercussio en la qualitat de vida, 0-10).

e Satisfaccio de la pacient amb la técnica: escala likert (Annex 2)

m 3m 6m 12m Anual
Eco TV X X X X X
Complicacions X X X X
Hb i ferritina X X*
Temps normalitzacié X x* x* x*
NVR X X X X
UFS-QOL X X
Satisfaccio de la pacient (escala Likert) X X

x* es valoraran en cada visita, fins a la completa normalitzacié d’aquests parametres.
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7. RESUM: PRIMERA VISITA I SEGUIMENT

=

. Arribada de la pacient a la Unitat de Patologia Benigna:

Se sol-licita estudi ecografic

2. Visita (telematica) de resultats:

Si la pacient és tributaria de tractament amb RF se sol-licita
una visita pre-quirdrgica presencial.

3. Visita pre-quirurgica:

e Entrega de full informatiu + CI

Sol-licitud de preoperatoris (incloent coaqulacio i ferritin) +
visita d'anestesiologia

Inclusié LLEQ

Cribratge de cancer de cérvix, si procedeix

Despistatge de MTS si FR

Questionari UFS-QO0L
Valoracié NVR

4. Procés quirurgic:

Cefazolina 2 g ev
Reinterrogar sobre FR de MTS
Recomanacions post-1Q

ol

. Seguiment post-quirurgic:

Agendes d’ecografia ginecologica: 1m, 3m, 6m, 12m, anual
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9. INDICADORS D'AVALUACIO

e Nombre de procediments realitzats anualment

e Temps estada mitja a hospital

e Incidéncia de procediments no exitosos
Pacients amb impossibilitat de realitzacié de procediments / nombre de
pacients totals sotmeses a RF

e Dolor posterior al procediment
Nombre de pacients amb escala de dolor EVA > 7 posterior al procediment /
nombre de pacients totals sotmeses a RF

e Taxade recurréncia a 12 mesos
Pacients sotmeses a RF que han requerit nous tractaments per
simptomatologia de miomes uterins / nombre de pacients totals sotmeses a RF
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ANNEX 1- ESCALA UFS- QOL

Las siguientes preguntas tratan sobre sus sensaciones y experiencias respecto al impacto de
los sintomas del mioma uterino en su vida. Por favor, considere cada pregunta en relacién con
su experiencia con los miomas uterinos durante los ultimos 3 meses.

No existen respuestas correctas ni incorrectas. Asegurese de que contesta a todas las
preguntas marcando con una X la casilla mas apropiada a su caso. Si una pregunta no le

afecta, marque “nunca” como respuesta.

Durante los ultimos 3 meses, ;Con qué

. . - Pocas Algunas Muchas
frecuencia sus sintomas relacionados Nunca g

veces veces veces Siempre

con los miomas uterinos...

9. han hecho que se sintiera preocupada

por la aparicion o duracion imprevisible O L] L] Ll Ll
de sus periodos? 1 2 3 4 5
10. han hecho que se sintiera preocupada L L] U] ] L
a la hora de viajar? 1 2 3 4 5
11. han interferido en sus actividades O L] L] Ll Ll
fisicas? 1 2 3 4 5
12. han hecho que se sintiera cansada o L L] U] ] L
agotada? 1 2 3 4 5
13. han hecho que redujera el tiempo
destinado al ejercicio o a otras [ Ll L] L] Ll
actividades fisicas? 1 2 3 4 5
14. han hecho que sintiera que no L] U] U] ] L
controlaba su vida? 1 2 3 4 5
15. han hecho que le preocupara ensuciar 0 L] L] | |
la ropa interior? 1 2 3 4 5
16. han hecho que se sintiera menos L] L] L] L] []
productiva? 1 2 3 4 5
17. han hecho gque se sintiera adormilada 0 L] L] | |
o somnolienta durante el dia? 1 2 3 4 5
18. han hecho que se sintiera U L] L] [] L]
avergonzada por un aumento de peso? 1 2 3 4 5
19. han hecho que sintiera que era dificil 0 L] L] | |
realizar sus actividades habituales? 1 2 3 4 5
20. han interferido en sus actividades 0 L] L] [ []
sociales? 1 2 3 4 5
21. han hecho que se sintiera avergonzada O L] L] | |
por el tamafio y aspecto de su barriga? 1 2 3 4 5
22. han hecho que |e preocupara ensuciar [ L] L] L] []
la ropa de cama? 1 2 3 4 5

® sanTPAU Hospital de
! ©O9® campus Salut la Santa Creui
Ui Barcelona 13

DONA
Sant Pau




ABLACIO DE MIOMES UTERINS PER RADIOFREQUENCIA Servei de Ginecologia i Obstetricia
MARC 2024 Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Durante los tltimos 3 meses, ;Con qué

frecuencia sus sintomas relacionados Nunca Pocas Algunas  Muchas

Siempre
veces veces veces

con los miomas uterinos...

23_ han hecho que se sintiera triste, L] ] ] ] |
desanimada o desesperada? 1 2 3 4 5
24 han hecho que se sintiera deprimida y L] L] L] | L
con la moral baja? 1 2 3 4 5
0 L] ] L] Ul
inti ?

25. han hecho que se sintiera derrotada? 1 > 3 4 5
26. han hecho que se preocupara por su [ [] [] ] []
salud? 1 2 3 4 5
27. han hecho que planeara sus actividades O L] L [ L
con mas cuidado? 1 2 3 4 5

28. han hecho que se sintiera molesta por
tener que llevar siempre compresas, 0 [ L] [ L]
tampones y ropa de recambio para 1 2 3 4 5

evitar accidentes?

L] ] Ol 1 Ll
29. han hecho que sintiera vergiienza? 1 2 3 4 5
30. han hecho que se sintiera insegura de [] L] L] | U
cara al futuro? 1 2 3 4 5
o O L] Ll L] Ll
31. han hecho que se sintiera irritable? 1 5 3 4 5
32. han hecho que le preocupara ensuciar U ] ] ] L]
la ropa (falda, pantalén...)? 1 2 3 4 5
33. han influido en la talla de la ropa que 0 L] L [ L
viste durante sus periodos? 1 2 &) 4 3
34. han hecho que sintiera que no tiene 0 L] L] | L
control sobre su salud? 1 2 3 4 5
35. han hecho que se sintiera débil como si L L] Ul | U
se le escapara la energia del cuerpo? 1 2 S| 4 5
[] L] L] L] L]
36. han disminuido su deseo sexual? 1 > 3 4 5
37. han hecho que evitara las actividades O [] L] ] L]
sexuales? 1 2 3 4 5

POR FAVOR, ENTREGUE ESTE CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS A SU MEDICO
ANTES DE MARCHARSE DE LA CONSULTA.
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APPENDIX B
UFS-QoL Scoring Manual

To caleulate a symptom score for symptom severity, create a summed score from the items listed
below and then use the formula below the table to transform the value. This will provide
symptom scores where higher score values are indicative of greater symptom severity or bother
and lower scores will indicate minimal symptom severity (high scores = bad).

Scale Sum Item Values Lowest and Highest Possible Raw Score
Possible Raw Scores Range
Symptom Severity Sum | -8 8, 40 32

Transformation for Symptom Severity raw scores ONLY:

(Actual raw score — lowest possible raw score)
Transformed Score = Possible raw score range x 100

For the HRQL subscales (concern, activities, energy/mood, control, self-conscious, and sexual
function), create summed scores of the items listed below for each individual subscale. To
calculate the HRQL total score, sum the value of each individual subscale (do not sum individual
items). Use the formula below the table to transform all values. Higher scores will be indicative
of better HRQL (high = good).

Scale Sum Item Values Lowest and Highest Possible Raw Score
Possible Raw Scores Range

Concern 9+15+422+428+32 5,25 20
Activities L10+11+13419+20427+29 7,35 28
Energy/mood 12417+423424425431435 7,35 28

Control 14416+26+30+34 5,25 20
Self-conscious 18+21+33 3,15 12

Sexual function 36+37 2, 10 8

HRQL TOTAL Sum of 6 Subscale Scores 29, 145 116

Formula for transformation of HRQL raw scores ONLY:

(Highest possible score — Actual raw score)
Transformed Score = Possible raw score range x 100

Missing Items
For the subscale analyses, if < 50% of the scale items are missing, the scale should be retained with the mean scale
score of the items present used to impute a score for the missing items. If > 50% of the items are missing, no scale

score should be calculated, the subscale score should be considered missing. If a subscale score is missing, the
HRQL total cannot be calculated.

20 Spiesetal The UFS-QOL OBSTETRICS & GYNECOLOGY
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ANNEX 2 - ENQUESTA DE SATISFACCIO (ESCALA LIKERT)

Respongui al seguient glestionari en relacié al procés terapéutic de radiofreqiieéncia de
miomes al qual ha estat sotmesa

1. Entermes generals, em trobo satisfeta amb el procediment realitzat.

* Totalment en desacord

e En desacord

* Nid’acord ni en desacord
* D’acord

e Totalment d’acord

2. Tornaria a repetir el procediment, si fos necessari

e Totalment en desacord

* En desacord

e Nid’acord ni en desacord
« D’acord

* Totalment d’acord
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ANNEX 3- FULL INFORMATIU

RADIOFREQUENCIA PER TRACTAR MIOMES UTERINS

Els miomes uterins sén els tumors més frequients en la pelvis femenina. S’estima que
el 70% de les dones desenvolupen miomes en algun moment de la seva vida, amb
una major prevalenca a partir dels 50 anys. Un 25% dels miomes provoquen
simptomes a les pacients, com poden ser el sagnat vaginal, pressié sobre altres
organs pelvics, dolor pélvic o esterilitat, entre altres. Els miomes uterins simptomatics
sbn els que s’han de tractar.

Existeixen diversos tractaments, depenent de la mida, la localitzacio, la
simptomatologia i la vascularitzacié dels miomes. Actualment diferenciem dues grans
opcions de tractament per als miomes:

« Tractaments meédics: Agonistes de GnRH, Antagonistes de la GnRH, Acetat
d'Ulipristal o tractaments simptomatics.

- Tractaments intervencionistes: exeréetics (miomectomia/histerectomia), oclusius
(embolitzacié d’artéries uterines) o termoablatius (radiofreqiiéncia i ultrasons focals
d’elevada intensitat -HIFU-).

Per aplicar un tractament o un altre cal tenir en compte la clinica, I'edat i les
preferencies de la pacient i el seu desig reproductiu.

L’aplicacio de la radiofreqiiéncia com a tractament pels miomes es va desenvolupar
com alternativa a la cirurgia per aquelles dones que tenen contraindicada una cirurgia,
gue no desitgen la intervencid o per aquells miomes que no poden ser tractats per via
quirdrgica.

L’objectiu d’aquest tractament és doble: d’'una banda, reduim la mida dels miomes, en
alguns casos fins a fer-los desaparéixer; d’altra banda, aconseguim una millora o
desaparicié dels simptomes que provocaven.

La radiofrequencia es basa en l'aplicacié d’ones electromagneétiques dins del mioma.
Aquestes ones produeixen calor i provoquen la necrosi coagulativa de les ceél-lules.
Les cél-lules que es necrosen, moren i son reabsorbides pel cos fins a fer-les
desapareixer.

La majoria dels miomes redueixen la seva mida entre 3 i 6 mesos després de la
realitzacié de la radiofrequéncia, encara que no es pot garantir en tots els casos. La
reduccié esperable del volum del mioma és del 50-60% als 6 mesos.

Pel que fa a la técnica, a través de la vagina, i sempre sota guia ecografica, realitzem
la puncio i ablaci6 del mioma. La durada del procediment és d’uns 45-60 minuts
aproximadament.

Els instruments que s'utilitzen (agulla, guia ecografica, etc.) ens permeten realitzar la
intervencid sense haver de realitzar cap incisi6 a l'abdomen, proporcionant un
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postoperatori més confortable que en el cas de la cirurgia convencional (menys dolor,
menys estada hospitalaria...).

La radiofreqiiencia té una taxa d’éxit d’aproximadament el 85-90%. En un 10-15% de
les pacients no s’obté el resultat esperat 0 no aconseguim tractar tots els miomes.

Respecte al tipus d'anestesia per aquest procediment, l'anestesioleg la informara
préviament a la cirurgia (visita pre-operatoria). Habitualment [I'ablacié per
radiofrequieéncia de miomes uterins es realitza amb sedacio.

Les principals complicacions, a més d’aquelles inherents a qualsevol intervencié
quirdrgica, son el sagnat vaginal o intrabdominal i la lesié térmica d’drgans veins.

Els riscos més destacats son aquells secundaris a la necessitat de reintervencid, que
segons les diferents series de casos és del 4%, 10% i 29% als 1, 2 i 3 anys,
respectivament. A meés, I'ablacié per radiofrequiéncia dels miomes uterins no garanteix
que en un futur no en puguin aparéeixer d’altres.

Tot i que en principi sempre s'intenta conservar I'Gter, ocasionalment i degut al lloc on
es localitzin els miomes, la seva mida i les possibles complicacions intraoperatories
(fonamentalment hemorragia), pot ésser necessaria la realitzacié d'una histerectomia
(extirpacid complerta de l'dter). A més, existeix també el risc que (per problemes
tecnics o per situacions imprevistes) es requereixi la conversio de la técnica a cirurgia
convencional.

La radofrequéncia és una tecnica que porta utilitzant-se més de dues décades en el
tractament de noduls tiroidals, pulmonars, mamaris i hepatics. A més, es va comengar
a emprar per tractar miomes fa més de 10 anys a paisos com Corea, Italia o els Estats
Units.

Moltes dones avui dia ja son tractades mitjancant aquesta técnica de forma efectiva,
preservant el seu Uter, sense necessitat d’anestésia general ni cicatrius i amb
excel-lents resultats.
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ANNEX 4 - CONSENTIMENT INFORMAT

CONSENTIMENT INFORMAT
TRACTAMENT DELS MIOMES UTERINS AMB RADIOFREQUENCIA

ponA

&

1.

2.

DESCRIPCIO | OBJECTIUS DEL TRACTAMENT DELS MIOMES UTERINS AMB
RADIOFREQUENCIA

El tractament dels miomes amb radiofreqiiéncia o I'ablacié per radiofreqiiéncia de miomes uterins és un
procediment minimament invasiu per al tractament dels miomes, el qual consisteix en la puncio i
aplicacio de calor a nivell local en un o0 més miomes tot conservant I'Uter.

Es una técnica reconeguda per la Societat Espanyola de Ginecologia i Obstetricia.

L’aplicacié de calor a l'interior del mioma aconsegueix una necrosi del teixit, que s’anira reabsorbint en
el temps, la qual cosa redueix generalment la mida, tot i que algunes vegades es poden reabsorbir en la
seva totalitat.

La majoria dels miomes redueixen la seva mida entre 3-6 mesos despreés de la realitzacié de la técnica
de la radiofreqiiéncia, encara que no es pot garantir en tots els casos.

La reduccié esperable del volum del mioma és del 50-60% als 6 mesos.

L'objectiu de la radiofreqliéncia és aturar el creixement del mioma/miomes i en la majoria dels casos
detenir el seu volum i aixi millorar els simptomes que poden produir (hemorragia, dolor, molésties
urinaries, digestives, etc.).

La intervencié es realitza mitjancant la puncio per via vaginal utilitzant una guia ecografica.
La durada del procediment és d’uns 45-60 minuts en total.

Els instruments que s'utilitzen (agulla, guia ecografica, etc.) permeten realitzar la intervencié sense
haver de realitzar cap incisié a I'abdomen, proporcionant un postoperatori més confortable (menys dolor,
recuperacié més rapida) que amb cirurgia.

La radiofreqiéncia té una taxa d’éxit aproximadament del 85-90%. En un 10-15% de les pacients la
técnica no té el resultat esperat. Tampoc es pot garantir el tractament de la seva totalitat dels miomes
en casos de multiples miomes o d’adenomiomes.

Respecte al tipus d'anestésia per aquest procediment, I'anestesidleg I'informara préviament a la cirurgia.
Habitualment I'ablacié per radiofreqiiéncia de miomes uterins es realitza amb sedacio.

Ha de saber que en aquest procediment poden participar metges especialistes en formacié, que
actuaran sempre sota la supervisio del metge especialista responsable.

Durant el procediment, també és possible que es facin fotografies o s’obtinguin imatges amb finalitats
cientifiques o de formacié. Li garantim que la seva intimitat sera estrictament respectada, i que les
imatges obtingudes d’aquest procediment mai no aniran acompanyades de dades o informacions que
puguin revelar la seva identitat a tercers.

ALTERNATIVES RAONABLES AL TRACTAMENT DELS MIOMES UTERINS AMB
RADIOFREQUENCIA

Conducta expectant (abstencidé terapéutica), tractament meédic (anticonceptius hormonals orals,
agonistes o0 antagonistes de la GnRH, Acetat d'Ulipristal), embolitzacié de les artéries uterines, o
cirurgia que pot ser conservadora (miomectomia) o radical (extirpacié de I'iter o histerectomia).
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3. RISCS GENERALS 1/0 ESPECIFICS

Tota intervenci6 quirdrgica, tant per la propia tecnica com per I'estat de salut de cada pacient (diabetis,
cardiopaties, hipertensio, anémia, obesitat, edat avancada, etc.) porta implicita una serie de possibles
complicacions comunes i altres potencialment més importants que podrien requerir tractaments
complementaris, tant medics com quirdrgics, aixi com, excepcionalment, un percentatge minim de
mortalitat.

En el cas que es presentin complicacions o desviacions de la normalitat, es posen en marxa, després
d'informar-ne degudament, les mesures, accions o tractaments que es consideren adequats, en base a
les guies de practica clinica especifiques per a cada situacio.

Les complicacions que poden sorgir durant |'acte operatori s6n: sagnat vaginal o intraabdominal i la
lesio termica d'organs veins.

Els riscos més destacats son aquells secundaris a la necessitat de reintervencid, que segons les
diferents series de casos és del 4%, 10% i 29% als 1,2 i 3 anys respectivament. A més, I'ablacié per
radiofrequiéncia dels miomes uterins no garanteix que en un futur no en puguin apareixer d'altres.

Tot i que en principi sempre s'intenta conservar I'Gter, ocasionalment i degut al lloc on es localitzin els
miomes, la seva mida i les possibles complicacions intraoperatories (fonamentalment hemorragia), pot
ésser necessaria la realitzacié d'una histerectomia (extirpacié complerta de I'Gter).

Existeix també el risc que (per problemes técnics o per situacions imprevistes) es requereixi la
conversié de la técnica a cirurgia convencional.

En el postoperatori immediat es pot produir sagnat vaginal o intrabdominal, molésties o parestéesies a la
zona de la puncié, necessitat de transfusié sanguinia.
Riscos especifics:

a) Infeccions amb possible evolucio febril (urinaries, de paret abdominal, pélviques, etc.).

b) Hemorragies /o hematomes amb la possible necessitat de transfusié (intraoperatoria i/o
postoperatoria).

c) Lesions térmiques derivades de la técnica, que poden afectar als drgans veins i requerir
tractament quirargic (lesions vesicals i/o ureterals, lesions intestinals, lesi6 de la porcié
intersticial de la trompa de Fal-lopi, fistules vesicovaginals i intestinals).

d) Necessitat de realitzar una laparoscopia/laparotomia en cas d’'una complicacioé greu.
e) Ineficacia de la técnica.

4. RISCS PERSONALITZATS

En el seu cas concret, els riscs son:
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DECLARACIO DEL / DE LA PACIENT

SIISTA. it DN
De ......... anys d’edat, amb dOMICIli @ ......cccuuiiiiiiiee e
] 1T - VTP PUPPTPUPRPPPRPPPN
De...........anys d’edat, amb dOMICIli @ ..........eoeiiiiiiiii e e aa e

En qualitat de representant legal, familiar o acostat, amb DNI ..........ccooiiiiiiiiii e
EXPOSO QUE €l DI/DIA. ..ceiiiiiiiiiiieiee ettt e e et e e e e e e e et e e e e e e e e s s e bt aeeeeaeeesssassbebaeaeeaeessannntbnnneeaaaenns

M’ha explicat que és convenient / necessari en la meva situacié la realitzacié de RADIOFREQUENCIA
PER AL TRACTAMENT DELS MIOMES UTERINS declaro que:

- He rebut informacio clara i senzilla, oral i escrita, sobre el procediment que se’m practicara.

- He entés les explicacions de I'equip médic sobre el procediment i per qué es fa.

- M’han explicat els riscos i els beneficis, tenint en compte les meves circumstancies personals.

- M’han explicat les alternatives i les conseqliéncies de no sotmetre’m al procediment.

- Puc retirar aquest consentiment en qualsevol moment sense haver de donar explicacions,

comunicant aquesta decisié a I'equip médic.

Per la qual cosa autoritzo de manera lliure i voluntaria que se’m realitzi el procediment proposat.

................................................................. b @ e D AR 2
] 1] = VTSP P PP PPPPRPPP
Signat
Dr./Dra. (Nom, Cognoms, N. COl-EQIAL) .....eviiiiiiiieiiiiiiee ettt e e e s st e e s nneee s
Signat

REVOCACIO DEL CONSENTIMENT
Revoco el consentiment donat en data ...... de i de 2 ........... i no desitjo que se’'m
realitzi la RADIOFREQUENCIA PER AL TRACTAMENT DELS MIOMES UTERINS.
....................................... s e A€ i e 20

Signat: El/la Metge/ssa i N. Col-legiat Signat: El/la Pacient o qui el representi

En compliment del que disposa la Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de Proteccié de Dades Personals i garantia dels drets
digitals, la FGSHSCSP l'informa que tractara les seves dades amb la finalitat de gestionar el seu consentiment. Vosté té dret a
obtenir la confirmacid sobre si s'estan tractant les seves dades personals, aixi com a accedir a les seves dades, sol-licitar-ne la
rectificacio, la supressio i la limitacié del tractament, aixi com a oposar-se al tractament d'aquestes. Si desitja més informacié pot
visitar la web www.santpau.cat o bé posar-se en contacte amb el Delegat de Proteccié de Dades a dpd@santpau.cat
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