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Desde pequeiio he oido contar que el 24 de diciembre de 1914 en
plena primera guerra mundial los soldados alemanes e ingleses se
debatian en una cruel batalla de trincheras que dejaba numerosos
muertos a mas de por las balas por el intenso frio que gangrenaba
sus pies. Sin embargo esa noche ocurrié un hecho sin precedentes.
Desde los fosos alemanes se oyé entonar el Stile Natcht (Noche de
paz) del sacerdote austriaco Joseph Mohr, que los soldados ingleses

secundaron al momento. “Los astros que esparcen su luz brillan

anunciando al ninito Jesus” cantaron al unisono. El dia de Navidad
cesaron las hostilidades se intercambiaron comida y tabaco entre
ambos bandos e incluso jugaron juntos un partido de futbol. Es lo que
pido al 2025 para el mundo. Cese de hostilidades y de guerras pero no
para algo tan efimero como noventa minutos de juego sino para una
paz duradera. En Valencia hemos sufrido los espainoles los efectos de
la DANA vy las ayudas deben llegar para recuperar la normalidad en la
medida de lo posible y hacemos votos porque las guerras de Ucrania
y Oriente se detengan de una vez por todas. Parece inconcebible que
en pleno siglo XXI suframos esta lacra. Ya lo deciamos en la carta de
Navidad del aino pasado pero el 2024 no ha querido hacernos caso.
Esperemos que el 2025 lo haga.

Desde el punto de vista mas prosaico agradeceros a los que envidis
vuestros trabajos el haber hecho posible un ano mas la edicién de la
revista, a los lectores la atencidn que nos prestdis y a los editores y
colaboradores farmacéuticos el apoyo recibido.

Fui a oir alos cantores del barrio de Santiago de Jerez que actuaron
en la gran Via de Madrid. Os dejo con la letra de un villancico por
bulerias que en mi tierra es donde mejor se canta del mundo.

Cabalgando van los gitanos
Cabalgando van para Belén
A adorar al nifo Dios

En Nochebuena va a nacer

Recibid un abrazo mas fuerte de lo habitual en estas fechas

José Manuel Bajo Arenas
Director
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Articulo Original

Impacto en la satisfaccion y comprension del paciente de laimplementacion de una
presentacion en video como apoyo al consentimiento informado para la induccion

del parto. Estudio piloto

Evaluation of implementation of video presentation for informed consent for induction of
labor and its impact on patient satisfaction and comprehension. Pilot study

Pifel C (a,b), Gomez-Roso MJ (a,b), Esteban | (c), Lépez Juan J (b)

a) Hospital Quirénsalud San José (Madrid, Esparia). Servicio de Obstetricia y Ginecologia
b) Universidad Europea de Madrid. Departamento de Medicina. Facultad de Ciencias Biomédicas y de la Salud.
¢) Estudiante de Medicina de la Universidad Europea de Madrid.

ABSTRACT

Objetivo: Evaluar si una presentacion en video mejora
la satisfaccion y comprension de las pacientes sobre el
consentimiento informado para la induccion del parto.

Material y Métodos: Estudio de cohortes con 48 mu-
jeres programadas para induccion del parto por gestacion
cronolégicamente prolongada entre octubre de 2020 y
febrero de 2021. Las participantes se aleatorizaron en
dos grupos: un grupo control (23 pacientes) que recibid
el consentimiento informado tradicional y un grupo de
estudio (25 pacientes) que, ademas, accedié a un video
explicativo. Al dia siguiente del parto, se administraron
un cuestionario de comprension (puntuacion de 0 a 10) y
el Client Satisfaction Questionnaire-8 (CSQ-8) para eva-
luar la satisfaccion.

Resultados: El grupo del video mostré una mayor
satisfaccion (media de 3,92 sobre 4) comparado con el

CORRESPONDENCIA:

Carlos Santiago Pifel Pérez

Servicio de Obstetricia y Ginecologia del
Hospital Quirénsalud San José (Madrid)

Calle Cartagena 111, CP 28002, Madrid. Espafia
carlos.s.pinel@gmail.com

grupo control (3,34 sobre 4), diferencia significativa (p <
0,0001). En cuanto a la comprension, el grupo del video
obtuvo una media de 9,11 puntos frente a 4,40 puntos del
grupo control, diferencia significativa (p < 0,0001).

Conclusiones: La implementacion de un video de
apoyo al consentimiento informado para la induccion del
parto mejora significativamente la satisfaccion y la com-
prension de las pacientes, sugiriendo que el uso de herra-
mientas multimedia puede ser beneficioso en la practica
clinica.

Palabras Clave: Consentimiento Informado. Satisfac-
cion del Paciente. Induccion del Parto. Educacion para la
Salud. Multimedia.

ABSTRACT (ENGLISH)

Aim: To evaluate whether a video presentation impro-
ves patient satisfaction and understanding of informed
consent for labor induction.

Material and Methods: A cohort study was conduc-
ted with 48 women scheduled for labor induction due to
prolonged gestation between October 2020 and February
2021. Participants were randomized into two groups: a
control group (23 patients) who received traditional in-
formed consent, and a study group (25 patients) who also
accessed an explanatory video via a QR code. The day
after delivery, two questionnaires were administered: one

303 Toko - Gin Pract 2024; 83 (6): 303 - 308 MMXXIV




Pifiel C, et al. impacto en Ia satisfaccién y comprension del paciente de la implementacion de una presentacion en video como apoyo al consentimiento informado para la induccién del parto. Estudio piloto

for comprehension (scored 0 to 10) and the Client Satis-
faction Questionnaire-8 (CSQ-8) to assess satisfaction.

Results: The video group showed higher satisfaction
(mean of 3.92 out of 4) compared to the control group
(3.34 out of 4), with a significant difference (p < 0.0001).
Regarding comprehension, the video group scored a mean
of 9.11 points versus 4.40 points for the control group,
with a significant difference (p < 0.0001).

Conclusions: The implementation of a supportive video
for informed consent for labor induction significantly im-
proves patient satisfaction and understanding, suggesting
that the use of multimedia tools can be beneficial in clini-
cal practice.

Key Words: Informed Consent. Patient Satisfaction.
Labor, Induced. Health Education. Multimedia.

INTRODUCCION

El consentimiento informado es un documento impres-
cindible que garantiza el cumplimiento del principio de
autonomia del paciente y que pretende que éste compren-
da el procedimiento médico al que se va a someter. Su
cumplimiento es esencial desde el punto de vista ético y
legal. Sin embargo, se trata de un procedimiento que se ha
mantenido con un formato practicamente invariable a lo
largo del tiempo y cabe la pregunta de si en todos los casos
cumple su verdadera funcion; la de informar al paciente.

Existen factores que pueden reducir la eficacia del
consentimiento informado. Uno de ellos es el uso de un
lenguaje excesivamente técnico en algunos casos, que no
permite una perfecta comprension para los pacientes. En
segundo lugar, se da el problema de que la informacion
aportada por el médico no esta estandarizada, pudiendo
caer en sesgos comunicativos. Ademas, el tiempo por pa-
ciente asignado en consulta es, en la mayoria de los casos,
muy escaso, lo cual provoca que, en muchas ocasiones,
la explicacion y entrega del consentimiento informado
se convierta en un mero tramite al que no se le dedica el
tiempo merecido.

Las tecnologias de la informacion, con la posibilidad ac-
tual de generar contenido multimedia y las oportunidades
que brinda Internet en nuestros dias, pueden ser la solu-
cion a esta problematica. Nehme y cols. en un metaanali-
sis concluyeron que el uso de elementos multimedia como
apoyo al consentimiento convencional parece mejorar la
comprension del paciente, asi como guiar a una mayor sa-
tisfaccion (1).

El objetivo de la experiencia que aqui se presenta fue
evaluar si el desarrollo de una presentacion en video para
complementar el consentimiento informado en la induc-
cion del parto mejora la satisfaccion y la comprension de
las pacientes. Se ha elegido la induccién del parto por ser
un proceso frecuente e indicado a diario en los hospitales
espafioles.

MATERIAL Y METODOS

Se disefio un estudio de cohortes, que incluy6 a muje-
res a las que se les indujo el parto en el Hospital Quir6n-
salud San Jos¢ (Madrid) entre octubre de 2020 y febrero
de 2021. Los criterios de inclusion fueron: a) inducciones
programadas en la consulta de obstetricia por gestacion
cronologicamente prolongada; b) mujeres de mas de 18
aflos; ¢) que comprendan el castellano. Los criterios de
exclusion fueron: a) gestaciones multiples y b) personal
sanitario (ya que su inclusion podria sesgar el resultado de
la comprension).

Una vez seleccionadas las pacientes se aleatorizaron en
dos grupos. En el grupo control se les entreg6 a las pacien-
tes el consentimiento informado mediante el procedimien-
to habitual: se les entregd el documento corporativo del
hospital de “Consentimiento Informado para la Induccion
del Parto” y se les dio la explicacion habitual en consulta.
En el grupo de estudio, ademas, se le facilit6 a las emba-
razadas un video de apoyo al consentimiento informado,
disefiado especificamente para este estudio. El material
multimedia se facilito mediante la entrega de un cédigo
QR, a través del cual las pacientes accedian a un video
de siete minutos y nueve segundos de duracién publicado
en la plataforma YouTube con acceso privado. En el vi-
deo aparecen tres obstetras explicando el procedimiento
de manera directa. Se eligi¢ este formato para personali-
zar el mensaje y hacerlo méas amable para la paciente. El
contenido abarca todos los aspectos de la induccion del
parto esquematizados mediante un lenguaje accesible para
el publico general.

A las pacientes de ambos grupos se les administré al dia
siguiente del parto dos cuestionarios. El primero de ellos
fue un cuestionario de comprension de elaboracion propia
puntuado de 0 a 10 [Tabla 1]. El segundo cuestionario uti-
lizado, para evaluar la satisfaccion, fue el Client Satisfac-
tion Questionnaire-8 (2), en su version espafiola. Se trata
de una herramienta estandarizada de 8 items disefiada para
evaluar la satisfaccion con los servicios recibidos, espe-
cialmente en contextos de atencion médica, salud mental
y otros servicios humanos. El cuestionario es autoadmi-
nistrado y utiliza una escala Likert de 4 puntos para cada
item, con respuestas que van desde “Muy insatisfecho” a
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“Muy satisfecho”. Los items abarcan diversos aspectos
de la satisfaccion, incluyendo la calidad del servicio, el
grado en que se han cumplido las necesidades del cliente,
la recomendacion del servicio a otros, la ayuda recibida
para manejar problemas, la eficiencia del servicio, la or-
ganizacion y comodidad del lugar, la profesionalidad del
personal y la probabilidad de volver a utilizar el servicio.
El CSQ-8 ha demostrado buena validez de constructo y
concurrente, y alta consistencia interna con coeficientes
alfa de Cronbach superiores a 0.80.

Se utilizaron el test t de Student para comparacioén de
medias y el test de chi cuadrado para comparacion de
proporciones. A las pacientes que cumplieron los crite-
rios de seleccion se les entregd una hoja de informacion
al participante y un consentimiento informado. El estu-
dio fue aprobado por el Comité Etico local.

RESULTADOS

48 mujeres fueron seleccionadas como participantes
y aceptaron su inclusion en el estudio [Figura 1]. A 25
pacientes se les facilito el video y 23 formaron parte del
grupo control. Ambos grupos fueron comparables, sin
diferencias significativas en la edad materna (p= 702),
paridad previa (p= 0,369) o nivel académico (p= 0,063)
[Tabla 2].

FIGURA 1 - Diagrama CONSORT

MNivel de Satisfaccidn

(IC95%: 3,86 - 3,98) puntos sobre un total de 4. Esta
diferencia fue estadisticamente significativa (p< 0,0001).
De este modo, el grupo del video obtuvo mayor satisfac-
cion, con una diferencia con respecto al grupo control
de 0,58 (IC95%: 0,40 - 0,75) puntos sobre 4 [Figura 2].

A nivel de comprension sobre el proceso de induccion

FIGURA 2 - Niveles de satisfaccion y comprension por grupo de
estudio

Comprension
E=

Satisfaccion

Video Control ) Video Control

Nivel de Comprension

del parto, el grupo control obtuvo una media de com-
prension de 4,40 (I1C95%: 3,87 - 4,97) puntos. El grupo
del video consiguié una media de comprension de 9,11
(IC95%: 8,74 - 9,49) puntos. Esta diferencia fue estadisti-
camente significativa (p< 0,0001). De este modo,
el grupo del video obtuvo mayor comprension,

con una diferencia con respecto al grupo control
de 4,71 (IC95%: 4,06 - 5,37) puntos [Figura 2].

DISCUSION
El formato actual habitual de entrega del con-
sentimiento informado tiene varios factores que
hacen que su principal objetivo, el trasladar la
informacion al paciente para que comprenda el
procedimiento al que se va a someter, pueda no
cumplirse. Por ello, el facilitar la informacién me-
‘ diante recursos multimedia de facil acceso para

el paciente, puede mejorar su comprension y sa-
tisfaccion.

Hasta donde hemos podido comprobar, este es

Evaluados para seleccion
n=48
Reclutamiento - E":"'_"g‘”
Aleatorizados
n=48
Asignados al Grupo Video (n=25) [ Asignados al Grupo Control (n=23)
Asignacion *  Redbieron ka intervencion = Recibesron la intervencidn
asignada [n=25) asagrada [n=23]
Seguimienta | Pérdidas de Seguimiento (n=0) | Peérdicias de Seguimiento {n=0) |
Anilisi Analizados (n=25) Analizados (n=21)
L +  Exclsdos del andlisis (n=0) +  Exchados del andlsis (n=0)

| el primer estudio que evalua el impacto del uso

de herramientas multimedia como apoyo al con-
sentimiento informado en la induccién del parto.

El grupo control obtuvo una media de satisfaccion en
el Client Satisfaction Questionnaire-8 de 3,34 (IC95%:
3,16 - 3,52) puntos sobre un total de 4. El grupo de
gestantes que vio el video obtuvo una media de 3,92

En 2022, Rahman et al. (3) publicaron un estudio
en el que, aunque no se introdujo como apoyo al con-
sentimiento informado, si se evalu6 el impacto de un
video educacional en la experiencia de la induccion del
parto. En nuestro estudio, los niveles de satisfaccion y
comprension fueron superiores en el grupo al que se le

305 Toko - Gin Pract 2024; 83 (6): 303 - 308
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TABLA 1 - Cuestionario de Comprension Elaboracién Propia

Por favor, responda a las siguientes cuestiones con la opcidn que crea correcta. Este cuestionario NO es un examen. Solo pretendemos evaluar su
.“nivel de comprension sobre la induccion del parto. Por tanto, si no sabe la respuesta con certeza, seleccione la opcién “no lo sé

?Para qué sirve la induccion del partog,
.Para finalizar el embarazo mediante un procedimiento médico por un problema del embarazo o porque este se ha prolongado demasiado
.Para finalizar el embarazo mediante un procedimiento médico para adecuar la fecha del parto
.Para evitar la aparicion de contracciones
Nolosé
:La induccién del parto se puede hacer mediante
Farmacos
Rotura artificial de la bolsa amniética
.Tanto con farmacos como con rotura de la bolsa amniética
Nolosé
?Cual de las siguientes no es una posible complicacién consecuencia de la induccion del parto;,
Sufrimiento fetal
Fiebre de mas de 39°C
Rotura del dtero
Nolosé
7“Qué es el “fracaso de induccién,,
.Tras una induccion, necesitar una cesarea por sufrimiento fetal
.Tras una induccién, necesitar una cesarea porque la cabeza fetal no baja lo suficiente y no se llega a dilatar 10 cm
.Tras una induccién, necesitar una cesarea porque no se consigue dilatar mas de 3 cm
Nolosé
?Cuéntos farmacos que produzcan contracciones se pueden administrar durante una induccién del parto;,
.Uno
Dos
Tres 0 mas
Nolo sé
?Cuénto tiempo puede durar un proceso de induccion del parto como muchoy,
horas 12
horas 24
horas 36
Nolo sé
?Cuél es la funcion principal de las prostaglandinas,,
Producir contracciones uterinas
Madurar el cuello del Utero
Romper la bolsa amniética
Nolosé
:Es cierto que si en un embarazo anterior se tiene una cesarea
.Se puede tener en el actual una induccién del parto, para intentar un parto vaginal
.Se puede tener un parto vaginal, pero sélo si este se produce de manera espontanea
.Se debe hacer una cesarea en el actual
Nolosé
?Coémo se comprueba el bienestar fetal durante una induccién del parto,,
Mediante ecografia abdominal
Mediante ecografia transvaginal
Mediante registro cardiotocogéfico
Nolosé

Muchas gracias por su participacion

MMXXIV Toko - Gin Pract 2024; 83 (6): 303 - 308 306
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TABLA 2 - Caracteristicas de la muestra

Caracteristica Grupo Control Grupo Video Valor
Edad (afios) 37,0 36,4 0,70
Paridad Previa 0,369

0 16 (69,6%) 21 (84%)

1 6 (26,1%) 4 (16%)

2 1(4,34%) 0 (0%)

Nivel Educativo 0,063
Primaria 0(0%) 0 (0%)

Secundaria 5(21,7%) 1(4%)

Universitaria 18 (78,3%) 24 (96%)

Satisfaccion 3,34 3,92 <0,0001
Comprension 440 9,1 <0,0001
Edad, Satisfaccion y

Comprension son medias

ofrecio el video de apoyo al consentimiento informado.
En nuestro estudio se objetivo una comprension de 4,71
puntos sobre 10 mayor en el grupo del video. Resultados
similares se dieron en el estudio de Rahman, donde se
observo que los pacientes que vieron el video educativo
mostraron una mejora significativa en el conocimiento
inicial sobre la induccion del parto (3). En el mismo sen-
tido, Pallet y cols. en Estados Unidos encontraron una
mejoria significativa de la comprension del 9,9% tras la
consulta y 7,2% el dia de la cirugia, en un estudio so-
bre una video presentacion de apoyo al consentimiento
informado de la histerectomia (4). Otros autores, como
Rossi y cols. con un video sobre artroscopia (5), encon-
traron hallazgos similares.

Ademas, los niveles de satisfaccion fueron superiores,
con una diferencia de 0,58 puntos sobre 4 a favor del
grupo del video. Nuevamente, los resultados del estudio
de Rahman fueron similares, siendo la satisfaccion con
el proceso de induccion del parto fue significativamente
mayor en el grupo que vio el video (3). Sin embargo, no
todos los estudios que han analizado el uso de videos de
apoyo al consentimiento informado han encontrado este
tipo de mejoria.Delcambre y cols., en un estudio sobre
cirugia de Mohs, pese a encontrar una mejoria en el reco-
nocimiento de los riesgos de la cirugia, no hallaron me-
joras en el nivel se satisfaccion tras la entrega al paciente
de un video explicativo (6). Por otro lado, Sahai y cols.
si describieron muy buenos datos de satisfaccion en pa-
cientes sometidos a cirugia laparoscopica urologica (7).

Consideramos que los resultados encontrados en nues-
tra muestra se deben a varios factores. El hecho de dispo-
ner de un video que pueden ver en multiples ocasiones,
les facilita la comprension del procedimiento, ya que
pueden repasar y aclarar conceptos. Seguin el método tra-
dicional, mas alla del texto escrito, las explicaciones del
obstetra en la consulta pueden entenderse parcialmente u
olvidarse, ya que, ademas, la consulta supone un entorno
mas hostil para el paciente. Con el video, pueden verlo en
su casa, mas tranquilas e, incluso, con la compaiia que
deseen, algo que en la consulta no es posible, dado que
generalmente podran acudir como maximo con un acom-
pafiante o, incluso, en tiempos de pandemia, sin acompa-
fante. Por tanto, esta posibilidad de visualizar el video de
manera asincrona, contribuye a una mejor interiorizacion
de los conceptos y, probablemente, a una mayor satisfac-
cion con el proceso mas adelante.

Se eligio6 la opcion de que en el video participaran los
tres obstetras explicando el procedimiento, ya que se
consider6 que un rostro siempre es mas amable que una
voz en off, aporta mayor calidez al mensaje y, por tanto,
puede contribuir a una mejor comprension y satisfaccion.

Uno de los posibles sesgos de este estudio piloto es
la limitacion del tamafno muestral, de la indicacion de
la induccién y el alto nivel educativo de las pacientes.
Consideramos necesario ampliar el tamafio muestral del
estudio, para afianzar estos resultados. Por otro lado, ante
inducciones del parto por otras condiciones patologicas,
como diabetes, preeclampsia o crecimiento intrauterino
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restringido, puede haber diferencias en los niveles de com-
prension y satisfaccion, al ser situaciones mas complejas
para el paciente que la prolongacién del embarazo y poten-
cialmente generardn mas ansiedad (8). En cuanto al nivel
educativo, un 87,5% de la muestra tenia estudios universi-
tarios y, aunque esta variable se distribuy¢ sin diferencias
entre ambos grupos de estudio, seria interesante evaluar
los resultados, especialmente los de comprension (9), en
muestras mas heterogéneas en este aspecto.

Dados nuestros resultados, creemos que extender el uso
de videos informativos para pacientes de apoyo al consen-
timiento informado, puede ser de gran interés. No se anali-
76 el tiempo empleado en consulta en ambos grupos, pero
el ahorro de tiempo que puede suponer el uso de videos de
apoyo, puede constituir otro argumento a favor de su ge-
neralizacion. En el futuro, analizar esta variable aportaria
mas informacion sobre el uso de estas herramientas en la
practica clinica habitual.

En conclusion, la implementacion de un video de apoyo
al consentimiento informado para la induccion del parto
mejord los niveles de satisfaccion y comprension del pro-
cedimiento.
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Agentes topicos con funcion hemostatica en cirugia ginecologica

Topical agents with hemostatic function in gynecological surgery

Martin Gutiérrez S, Mufioz Diaz MM, Manzanares Hipélito F, Garcia Lorenzo LM, Navarro Lépez, T

Hospital Universitario Infanta Cristina

RESUMEN

La morbilidad, la mortalidad y los costes tras la ciru-
gia se hallan influenciados en gran medida por la pérdida
hematica o hemorragia y las consecuencias derivadas de
la misma. Prevenir la hemorragia es fundamental para
conseguir el éxito de la cirugia y obtener resultados be-
neficiosos en el paciente.

Un manejo inadecuado del sangrado puede derivar
en un aumento del tiempo quirtrgico y la necesidad de
transfusiones sanguineas. Ademas, el sangrado incontro-
lado puede influir en la curacion de la herida quirtrgica
y aumentar el riesgo de infeccion, y esta asociado con un
incremento en las tasas de mortalidad, asi como de los
costes asociados.

Para controlar la hemorragia, es frecuente el uso de
agentes hemostaticos topicos en combinacion o adyu-
vancia a otras técnicas hemostaticas, cuando éstas resul-
tan impracticables o ineficaces, pudiendo ser utilizados
en sangrados difusos, de dificil acceso o proximos a es-
tructuras sensibles o en pacientes con coagulopatias.

La informacion sobre el uso de hemostaticos en cirugia
ginecologica es muy limitada y lo que se conoce, es por
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la extrapolacion de datos de su uso en otros tipos de ciru-
gia u opiniones de expertos.

Palabras clave: Hemostaticos topicos. Hemostaticos
pasivos. Hemostasticos activos. Hemostasia. Hemorra-
gia. Sellantes.

ABSTRACT

Morbidity, mortality and costs after surgery are largely
influenced by blood loss or hemorrhage and the conse-
quences derived from it. Preventing bleeding is essential
to achieve the success of the surgery and obtein benefi-
cial results for the patient.

Inadequate management of bleeding can lead to an in-
crease in surgical time and the need for blood transfu-
sions. Furthermore, uncontrolled bleeding can influence
surgical wound healing and increase the risk of infection,
and is associated with increased mortality rates as well
as associated costs.

To control bleeding, topical hemostatic agents are
frequently used in combination or adjuvant to other he-
mostatic techniques, when these are impractical or in-
effective, and can be used in diffuse bleeding, difficult to
access or close to sensitive structures or in patients with
coagulopathies.

Information on the use of hemostatics in gynecological
surgery is very limited and what is known is due to the
extrapolation of data from their use in other types of sur-
gery or expert opinions.

Keywords: Topical hemostatics. Passive hemostatics.
Active hemostatics. Hemostasis. Hemorrhage. Sealants.
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INTRODUCCION

La hemostasia es el mecanismo fisioldgico por el que
el organismo intenta controlar y detener la hemorragia
asociada a una lesion vascular. Consta de una serie de
fases consecutivas y coordinadas que permiten al sistema
circulatorio mantener su presion y su integridad (Figura
1).

1. Fase vascular: ante la lesion, en el vaso se produce
una vasoconstriccion para reducir el flujo de san-
gre que llega a la zona afectada.

2. Fase plaquetaria o hemostasia primaria: las pla-
quetas que llegar, liberan otras sustancias coagu-
lantes que favorecen la agregacion.

3. Fase de coagulacion o hemostasia secundaria: se
activa la cascada de la coagulacion y se forma la
trombina, que transforma el fibrindgeno en fibri-
na, que es una red tridimensional que estabiliza el
coagulo de plaquetas.

4. Fase de fibronodlisis: el coagulo de fibrina se re-
trae, los bordes de la lesion se aproximan y las
células endoteliales y los factores de crecimiento,
son los responsables de la reparacion completa de
la lesion.
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Figura 1. Esquema de las fases de la coagulacion sanguinea

La hemorragia intraoperatoria ha sido una complica-
cion importante para médicos y cirujanos a lo largo de
la historia. En el antiguo Egipto, aplicaban una mezcla
de cebada, grasa y cera para controlar el sangrado y en
Grecia, se utilizaban hierbas hemostaticas en las heridas
sufridas tras los combates.

En los ultimos aios, los avances tecnoldgicos nos han
permitido conseguir una notable mejoria de la hemos-

tasia mediante el desarrollo de los selladores vasculares
(basados en la energia bipolar avanzada o los ultrasoni-
dos), que permiten el tratamiento de las lesiones de los
vasos de una manera mas rapida y segura, y de modernos
biomateriales (agentes topicos con funciéon hemostatica),
que pueden contribuir a la estabilizacion del coagulo y
prevenir la hemorragia postoperatoria.

Ante cualquier tipo de sangrado, debemos tener en
cuenta una serie principios: mantener la calma, aplicar
presidén, comunicaciéon con el equipo quirdrgico, inten-
sificar la monitorizacion de la paciente, evitar compli-
caciones potenciales futuras, evacuar el sangrado, hacer
una buena exposicion del campo e identificar el origen
de la lesion.

El manejo del sangrado dependera de:

A. Tipo de vaso

a. Vasos pequeflos: uso de suturas, clips, agentes to-
picos hemostaticos.

b. Vasos grandes: uso de instrumentos adecuados,
sutura vascular especifica, técnica quirargica.

B. Escenarios quirurgicos

a. Superficies irregulares (ej. sangrado de pared pél-
vica en paciente radiada).

b Sangrados difusos y mala visualizacion.

c. Acceso dificil al vaso (ej. vena acigos, sangrado
presacro)

d. Mala cauterizacion

e. Material disponible

C. Tipo de pacientes

a. Comorbilidades: diabetes mellitus, obesidad, an-
tiangiogénicos

b. Cirugia previa.

c. Radioterapia previa.

d. Farmacos anticoagulantes.

e. Edad avanzada.

La hemostasia quirtirgica es el conjunto de procedi-
mientos técnicos con los que cuenta el cirujano para pre-
venir, controlar y detener el sangrado producido por la
lesion de un vaso en un acto quirrgico y actuar sobre el
mecanismo natural de la hemostasia (Figura 2).

CLASIFICACION DE LOS AGENTES TOPI-
COS CON FUNCION HEMOSTATICA

Existen diversos agentes topicos que mejoran los me-
canismos naturales de la coagulacion, principalmente la
hemostasia secundaria, y pueden utilizarse en combina-
cidn con otras técnicas hemostaticas clasicas, cuando és-
tas resultan insuficientes o inaccesibles (1). Se aplican
directamente en el lugar de sangrado y dada la amplia
variedad de agentes disponibles, el equipo quirurgico de-
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Figura 2. Accion de las técnicas quirdrgicas sobre la hemostasia
natural

ber ser consciente de sus usos apropiados y comprender
como aplicarlos de manera segura y efectiva, en diversos
entornos quirurgicos.

Los agentes topicos con funcion hemostatica se agrupan
segun la funcion que realicen, en 3 categorias:

* Hemostaticos topicos: materiales que detienen el san-
grado al promover la coagulacion. Se pueden aplicar di-
rectamente en el lugar de la hemorragia y requieren que
la sangre esté presente para que puedan ejercer su accion.
Se clasifican en: mecanicos o pasivos, activos y mixtos o
fluidos.

* Sellantes: crean una barrera de sellado que impide la
fuga de solidos, liquidos o gases de una estructura, inclui-
dos los vasos sanguineos. Se pueden aplicar sobre superfi-
cies secas porque polimerizan por si solos.

* Adhesivos/pegamentos: son capaces de unir varios te-
jidos, incluyendo una variedad de superficies como la piel
o ¢l musculo. Pueden utilizarse para reducir la necesidad
de grapas o suturas y también son autopolimerizantes.

La eleccion del tipo de hemostatico dependera de:

» Caracteristicas del agente topico

0 Mecanismo de accioén
o Rapidez y efectividad del control hemorragico
o Forma de presentacion y especificaciones de al-
macenamiento
o Facilidad de preparacion
o Método de aplicacion
o Seguridad e inmunogenicidad
o Coste — efectividad
» Caracteristicas de la paciente
0 Anatomia local de la paciente
o Riesgos segun las circunstancias de la paciente
0 Magnitud de la mezcla
» Tipo de herida
o Tamafio, tipo de superficie y accesibilidad a la he-
rida

0 Gravedad del sangrado
0 Adherencia al tejido himedo o seco

HEMOSTATICOS TOPICOS

Los hemostaticos topicos actuan interrumpiendo el flujo
de sangre a través de la formacion de un codgulo artifi-
cial o de la creaciéon de una matriz mecéanica que facilita
la coagulacion, cuando se aplican directamente sobre la
superficie sangrante (2). Estos agentes son efectivos en
los sangrados menores, aunque algunos, se pueden utili-
zar ante sangrados de ramas arteriales o venosas con una
presion intravascular significativa.

Se clasifican en 3 grupos:

Pasivos

\ Activos

\ Mixtos o Fluidos

A. HEMOSTASTICOS TOPICOS PASIVOS

Necesitan presion y tiempo para que coagule la sangre.
Ejercen un efecto tamponador (bloquean la pérdida de
sangre). Ayudan a la formacion del coagulo de plaquetas
(hemostasia primaria), mediante la creacion de una matriz
tridimensional donde las plaquetas se agregan para for-
mar el codgulo. Son reabsorbibles y efectivos en el control
de las hemorragias menores. Se utilizan como agentes de
primera linea porque estan disponibles de inmediato, no
requieren almacenamiento o preparacion especial y son
relativamente econdmicos (3).

Estan disponibles en diferentes presentaciones (polvo,
mallas, esponjas, ldminas y parches). No se han encontra-
do diferencias en el perfil de reacciones adversas entre los
diferentes hemostaticos pasivos.

Esta categoria incluye:

¢ Productos basados en colageno bovino, comercia-
lizado como Esponjas de Colageno

¢ Celulosa Oxidada Regenerada

¢ Gelatinas de origen porcino

O Esferas de polisacaridos

A.1. Esponjas de Coldgeno

El contacto del colageno con las plaquetas promueve la
agregacion/activacion plaquetaria y en ultima instancia la
formacion del codgulo de fibrina. La hemostasia se alcan-
za a los 2 — 5 minutos. Estan indicadas en hemorragias
capilares y en sdbana. Pueden combinarse con adhesivos
de fibrina y con antibidticos.

No se hinchan, se absorben en < 8 semanas y se deben
aplicar sobre la superficie sangrante con los instrumentos
secos, ya que tienden a pegarse a los guantes. Se reco-
mienda eliminar el exceso de colageno del sitio quirargico
porque puede ligarse a estructuras neurales y causar dolor
o0 entumecimiento.

MMXXIV

Toko - Gin Pract 2024; 83 (6): 310 - 316 312




Martin Gutiérrez S, et al. Agentes topicos con funcion hemostatica en cirugia ginecologica

A.2. Celulosa Oxidada Regenerada

En contacto con la sangre, se transforma en una masa
gelatinosa que forma el coagulo, favoreciendo la hemos-
tasia. No debe ser mojada antes de su uso, seca aumenta
el efecto hemostatico. El tiempo de hemostasia es de 2 — 8
minutos. Esta indicada para facilitar el control de hemo-
rragias en capilares, venas y pequeias arterias cuando el
vendaje u otros métodos convencionales de control son
impracticables o ineficaces.

No se adhiere a los instrumentos, si firmemente al tejido
sangrante hasta que ocurra la hemostasia. El bajo pH de la
celulosa oxidada le confiere un efecto antimicrobiano. Se
absorbe dentro de las 2 a 6 semanas.

Se ha desarrollado un parche que combina Celulosa Re-
generada Oxidada con sales tampon, Trisilina y un Polieti-
lenglicol (PEG) reactivo, que es eficaz en el control de he-
morragias capilares y mayores o pulsatiles, cuando otros
métodos convencionales resultan ineficaces o no factibles.

Al entrar en contacto con la sangre o una solucién acuo-
sa se inicia un proceso de polimerizacion entre la Trilisina
y el PEG para formar un hidrogel que se adherira a la su-
perficie de sangrado, esto junto con la reducciéon del pH
que provoca la celulosa oxidada, favorecen la cascada na-
tural de la coagulacidn alcanzando la hemostasia entre 30”
y un minuto. El tiempo medio hasta conseguir hemostasia,
fue significativamente inferior (p < 0,001) respecto al par-
che de fibrina: 1 vs 3 minutos (4). No se han observado
diferencias estadisticamente significativas en ninguna de
las variables secundarias estudiadas: tiempo medio quirtr-
gico, estancia en Unidad de Cuidados Intensivos y dura-
cion de ingreso hospitalario. Tampoco se han encontrado
diferencias estadisticamente significativas en seguridad.

Al hidratarse, el parche puede aumentar su tamafio hasta
en un 50% en cualquier direccion. Se absorbe transcurri-
dos unos 28 dias y no existen contraindicaciones conoci-
das.

A.3. Gelatinas de origen porcino

Las plaquetas se activan y agregan a la esponja promo-
viendo la formacioén del coagulo de fibrina. Absorben 45
— 50 veces su peso en sangre. Cuando se aplican en forma
de polvo con una solucion salina, forman una pasta muy
util en la detencidn del sangrado de superficies oseas.

Se hinchan mas que los hemostaticos de coladgeno / ce-
lulosa pudiendo duplicar su volumen. Pueden producir
complicaciones por compresion, especialmente cerca de
los nervios o en espacios confinados. Se absorben en las
4 — 6 semanas y son poco antigénicas.

A.4. Esferas de Polisacaridos
Es un agente hemostatico nuevo derivado del almidon

vegetal, que forma esferas porosas (hemosferas). Dispo-
nible en polvo con un aplicador de fuelle listo para su uso
inmediato.

Favorece la coagulacién por su efecto osmotico que
deshidrata la sangre, concentrando sus componentes soli-
dos para producir una barrera mecanica.

El hemostatico pasivo de primera eleccion para el con-
trol de las hemorragias menores es la Celulosa Oxidada
Regenerada, en sus multiples presentaciones, por su buena
correlacion coste — beneficio (5). Los productos mas caros
son los que contiene colageno y las esferas de polisacari-
dos (Figura 3).

Figura 3. Hemostaticos pasivos. Eficacia y coste econémico
HEMOSTATICO EFICACIA COSTE

PASIVO HEMOSTATICA ECONOMICO
Esponjas de +H+ +HH+

Colageno

Gelatinas ++ +Ht

Celulosa Oxidada ++ +

Regenerada

Esferas de + +Htt
Polisacaridos

B. HEMOSTASTICOS TOPICOS ACTIVOS

Actlian bioldgicamente en la cascada de la coagula-
cion e intervienen en la hemostasia secundaria. Contienen
trombina y ayudan a la formacion del coagulo de fibrina.
En 1970 la FDA (Food and Drug Administration) aprob6
el uso de trombina como hemostatico tdpico quirtrgico.

Existen tres tipos de trombina:

o Bovina, Chapman y cols. reportaron 43 pacientes
que desarrollaron anticuerpos vs 3 pacientes en el
grupo de la trombina recombinante.

o del plasma de multiples donantes, con el riesgo de
enfermedad viral o transmision de priones

o Humana recombinante, con reacciones alérgicas en
hamsters y reptiles. Causa significativamente menos
reacciones inmunogénicas que la bovina.

La trombina concentrada tiene la capacidad de conver-
tir el fibrindgeno en fibrina, para acabar dando lugar a la
formacion del codgulo. Son mas efectivos que los hemos-
taticos pasivos, aunque mas caros. Estan indicados como
soporte para controlar hemorragias menores de capilares
y pequeiias vénulas. Dado que requieren de la presencia
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de fibrindgeno para producir fibrina, no son efectivos en
pacientes con hipofibrinogenemia o afibrinogenemia (6).

La trombina bovina y la recombinante se presentan
como un liofilizado y la trombina humana se presenta
como un liquido congelado. Se usan frecuentemente en
combinacidn con ciertos hemostaticos pasivos para poten-
ciar el efecto de ambos. Los tres tipos de trombina son
igual de eficaces y no deben ser inyectadas en la circula-
cion por el riesgo de embolia gaseosa.

Actualmente, la trombina topica no esta comercializada
en Espaia ni tampoco disponible como Medicamento Ex-
tranjero, por lo que no es posible su uso. Si podemos dis-
poner de trombina combinada con agentes pasivos, como
veremos a continuacion.

C. HEMOSTASTICOS MIXTOS o FLUIDOS

Combinan agentes pasivos (esponjas de gelatina o co-
lageno) con activos (trombina). Funcionan obstruyendo
mecéanicamente el fluyjo de sangre y convirtiendo activa-
mente en fibrindgeno, en el sitio de sangrado. Los agentes
hemostaticos fluidos permanecen en el lugar de manera
mas efectiva que la trombina liquida sola, y esto permite
al cirujano administrarla con mayor precision. Al carecer
de fibrindgeno, precisan de contacto directo con la sangre
como fuente del mismo.

Detienen el sangrado en el tiempo medio de 2 minutos,
pero la trombina liofilizada requiere su reconstitucion y
mezcla con la matriz de gelatina; este proceso puede durar
de 2 a 5 minutos.

La evidencia sugiere que el efecto mecanico del agente
pasivo les confiere mayor eficacia que a los sellantes de
fibrina en la consecucién de la hemostasia en el sangrado
arterial (7).

Estan indicados ante:

\ Todo tipo de sangrados, desde difuso a sangrado ar-
terial pulsatil.

\ Amplio rango de pacientes, incluyendo los hepari-
nizados.

Los preparados mas usados son los que combinan ge-
latina, en forma de matriz fluida, y trombina. Se conocen
como Agentes Hemostaticos de Matriz de Gelatina.

O SELLANTES

Son concentrados de trombina y fibrindgeno que cuan-
do se mezclan o activan, polimerizan y crean un codgulo
de fibrina. La fuerza mecanica del codgulo, dependiente
del nimero de entrecruzamientos de fibrina, se relaciona
principalmente con la concentracion de fibrindgeno. Sin
embargo, no es la fuerza mecénica del codgulo sino la ve-
locidad con la que se forma, la que determina la eficacia
hemostatica y, esta velocidad, la proporciona la concentra-

cion de trombina.

Los sellantes de fibrina estan indicados para evitar la
pérdida de liquidos, sdlidos o gases. Disponen de autori-
zacion de uso como hemostaticos, sellantes y adhesivos,
lo que los hace utiles en una gran variedad de procedi-
mientos, incluyendo aquellos con sustanciales pérdidas de
sangre. Ademas, pueden ser utilizados en pacientes con
coagulopatia, déficit de fibrindgeno y anticoagulados, in-
cluyendo el tratamiento con heparina, ya que actiian de
manera independiente a la cascada de la coagulacion (8).

Se aplican directamente en el area quirargica o la lesion
donde se necesite unir o sellar los tejidos, pero se debe
evitar su inyeccion. Los preparados se pueden presentar
en forma liquida, en polvo y en parche o lamina.

Las presentaciones mas utilizadas son:

+ Sellantes de fibrina liquidos: son los mas usados.
Deben aplicarse a una presion y distancia al tejido
recomendadas por el fabricante, para evitar efectos
secundarios y evitar formar capas gruesas. Estan
indicados en el control local de hemorragias leves
y difusas y no controlan sangrados vigorosos. Se
reabsorben totalmente en 9 — 10 dias, siendo reem-
plazados por tejido conectivo. Se conservan en con-
gelador y para su descongelacion se recomienda un
calentamiento rapido en agua estéril; este proceso
puede durar hasta 5 minutos.

* Sellantes en parche o ldmina: se colocan sobre el
area a sellar proporcionando una cobertura adicio-
nal y facilitando la adhesion de los tejidos. La es-
ponja esta formada por una base de coldgeno equi-
no con un disefio en forma de panal. La superficie
activa de la esponja contiene fibrindgeno humano
y la trombina humana. Se recomienda humede-
cer el parche con una solucién salina y colocarle
en la herida inmediatamente después (si la herida
estd humedecida con sangre u otros fluidos, no sera
necesario). Sujetar la esponja ejerciendo una suave
presion durante un periodo de 3 a 5 minutos (9).
Pasado el tiempo indicado, dejar de presionar len-
tamente. No es preciso retirar ninglin componente
residual, ya que se reabsorbe.

0 ADHESIVOS / PEGAMENTOS

La ultima alternativa para el cierre de las heridas y que
ha progresado de forma importante en la ultima década
son los adhesivos tisulares. Su desarrollo ha crecido expo-
nencialmente por las ultimas aplicaciones que presentan,
sobre todo, en el ambito quirtargico. Ademas, suponen una
mejora de los resultados estéticos, asi como de la reduc-
cion del tiempo quirtrgico, del dolor postoperatorio y de
la tasa de infecciones (10).
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Figura 4. Algoritmo terapéutico segun el tipo de sangrado y el
mecanismo de accion de las técnicas quirurgicas hemostaticas

Su empleo no so6lo se limita al cierre de heridas, sino
que, se ha ampliado a la fijacion de materiales protésicos
(ej. reparacion herniaria) y al sellado de anastomosis (ej.
digestivas, vasculares).

Se componen de polimeros o macromoléculas, los cua-
les pueden aplicarse directamente sobre los materiales a
unir (cuando estan en estado liquido) o bien formarse in
situ, mediante la reaccion de polimerizacion.

No indicados en heridas muy extensas, areas de alta
tension o tejidos que contienen liquidos, como el tracto
gastrointestinal.

ELECCION DEL HEMOSTATICO

La eleccion de la técnica hemostatica se basa principal-
mente en el sitio en el que se produce el sangrado y las
estructuras anatdémicas circundantes criticas que pueden
verse afectadas, y la situacion en la que se produce, el ac-
ceso a la lesion, a la superficie del tejido, la intensidad del
sangrado y el riesgo de hemorragia postquirtrgica (11).

Cuando la hemostasia primaria falla, el objetivo es
conseguir una hemostasia secundaria. La hemostasia qui-
rargica puede intervenir en multiples puntos a lo largo de
la cascada de la coagulacion y actuar sobre la hemostasia
primaria y/o la hemostasia secundaria.

La decision de utilizar una técnica u otra (suturas, clips,
energia eléctrica y/o agentes hemostaticos topicos), de-

pendera del tipo de sangrado que surge de los sitios y de
las localizaciones donde se produce la lesion vascular y a
la que enfrentan los cirujanos (Figura 4).

1. Sangrado en sébana: es un sangrado leve, que no
se detendra con compresion local. Afecta muchas
veces a grandes superficies. La solucion para este
sangrado requiere mas tiempo que dificultad.

2. Sangrado problematico: es un sangrado mayor
que, aunque de facil localizacion, obliga a dete-
ner la intervencion hasta que no se solucione. Es
resistente a los medios convencionales y requiere
reparacion inmediata.

3. Sangrado de dificil acceso: ocurre en espacios es-
trechos e irregulares, a veces préximo a estructu-
ras importantes que se podrian dafiar y/o en el que
no se puede ver la fuente exacta del sangrado.

4. Riesgo de re-sangrado: puede prevenirse intraope-
ratoriamente, ya que luego podria convertirse en
una complicacion mas grave, especialmente en
pacientes de alto riesgo.

CONCLUSIONES

* Los hemostaticos tdpicos han demostrado ser
efectivos en conseguir la hemostasia y reducir la
pérdida sanguinea en las cirugias, aunque no sus-
tituyen a las técnicas quirrgicas convencionales.

* Los hemostaticos mas potentes son los com-
puestos por matrices de gelatina y trombina. Sin
embargo, en la actualidad, la decision de utilizar
agentes hemostaticos, debe basarse en términos de
coste — efectividad.

*  Son necesarios estudios aleatorizados y controla-
dos de alta calidad metodoldgica que comparen la
eficacia hemostatica y el perfil de efectos secunda-
rios adversos de estos agentes entre si.

* Los cirujanos deben conocer los mecanismos de
accion, las indicaciones y las potenciales compli-
caciones de los agentes topicos hemostaticos, para
maximizar los beneficios y minimizar los efectos
adversos.
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Noguero MR et al. Curva de aprendizaje en procedimientos oncoldgicos y colposacropexia robdtica

Articulo Original

Curva de aprendizaje en procedimientos oncolégicos y colposacropexia roboética

Learning curve in oncological procedures and robotic colposacropexy

Noguero MR, De Matias M, Cid U, Abreu ED, Cuesta AB

Hospital Universitario Rey Juan Carlos

RESUMEN

Objetivos: Evolucién de los tiempos quirtrgicos,
estancia hospitalaria y analisis de las complicaciones
perioperatorias, transfusiones y reingresos en Cirugia
Ginecologica Robotica Oncologica y de Prolapso Genital
en el Hospital Universitario Rey Juan Carlos (HURJC).

Material y Métodos: Estudio retrospectivo,
descriptivo, observacional, que incluyd 228 pacientes
tratadas mediante cirugia roboética entre 2013 y 2023 por
patologias oncologicas y prolapso genital. Se dividio la
muestra en dos grupos: Grupo 1: cirugias del 2013-2021
y Grupo 2: 2022-2023

Resultados: Hubo reduccién significativa entre ambos
grupos, en global, en prolapso y oncolégicas en el tiempo
quirargico (264 vs 220 min p=0,003; 271 vs 214 min
p=0,006 y 263 vs 223 min p=0,012, respectivamente).
La estancia hospitalaria disminuyd tanto en global como
en oncoldgicas (2,43 vs 1,95 p=0,001 y 2,48 vs 2,17
p=0,002, respectivamente) pero sin significaciéon en
prolapso.

No hubo diferencias en las cifras de reconversion,
transfusion, complicaciones o reingresos.

CORRESPONDENCIA:

M. Rosario Noguero
rosario.noguero@hospitalreyjuancarlos.es

Conclusiones: Los tiempos quirtrgicos y de la estancia
media se redujeron globalmente.

Disminuy6 el tiempo quirtrgico en ambos tipos de
cirugias, y la estancia media en la cirugia oncologica, con
la mayor experiencia del equipo quirtrgico.

Hubo menos complicaciones en el segundo grupo, pero
no fue significativo.

Palabras clave: Cirugia oncoldgica robdtica,
colposacropexia robdtica, tiempo quirrgica

ABSTRACT

Aims: Evolution of surgical times, hospital stay and
analysis of perioperative complications, transfusions
and readmissions in Gynecological Robotic Oncological
and Genital Prolapse Surgery at the Rey Juan Carlos
University Hospital (HURJC).

Material and Methods: Retrospective, descriptive,
observational study which included 228 patients treated
by robotic surgery between 2013 and 2023 for both
oncological pathologies and genital prolapse.

The sample was divided into two groups: Group 1:
surgeries from 2013-2021 and Group 2: 2022-2023.

Results:There was a significant reduction between
both groups, overall in prolapse and oncological surgery
time (264 vs 220 min, p=0,003; 271 vs 214 min p=0,006
and 263 vs 223 min p=0,012 respectively). Hospital
stay was reduced both in overall and oncological cases
(2,43 vs 1,95 nights p=0,001 and 2,48 vs 2,17 p=0,002,
respectively) but in prolapse it was not significantly so.

There were no differences in rates of conversion,
transfusion, complications or readmissions.
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Conclusions: Surgical times and average length of
stay were reduced overall.

The surgical time decreased in both types of surgeries
and the average stay in oncology surgery, in relation to
the greater experience of the surgical team.

There were fewer complications in the second group,
but it was no significant.

Keywords: Oncologicrobotic surgery, Colposacropexy
robotic, Surgical time

2. INTRODUCCION

La tecnologia quirtrgica robotica, y especificamente el
sistema da Vinci, representa el avance mas significativo
en cirugia minimamente invasiva de esta década 1.

La adopcion de la laparoscopia convencional en
la cirugia ginecologica ha resultado en beneficios
significativos para las mujeres, en términos de una
recuperacion madas rapida con menos dolor, menor
pérdida de sangre y estancia hospitalaria mas corta
1. Una menor estancia deriva en una reduccion en la
transmision de enfermedades y desde el punto de vista
de la gestion, aumenta la disponibilidad de camas para
otras necesidades hospitalarias 2.

Sin embargo, en procedimientos pélvicos complejos
donde se necesita mayor precision, la laparoscopia
convencional ha tenido aplicaciones limitadas debido al
espacio restringido y la anatomia compleja de la pelvis 3.

En este sentido, la cirugia asistida por robot ha logrado
desarrollar avances técnicos que superan a la cirugia
laparoscopica convencional, como: vision en tercera
dimension (3D), alta definicion visual en la consola
y mejor posicién ergondémica durante la cirugia que
evita el cansancio 4. Ademas, permite el manejo de los
instrumentos sin temblores, lo que aumenta la precision
y delicadeza de la cirugia, y una sutura y diseccion mas
fina de tejidos de dificil acceso 7.

Respecto a la menor pérdida de sangre, estancias
hospitalarias posquirtirgicas mds cortas y menores
complicaciones intraoperatorias y posoperatorias, la
cirugia robdtica muestra superioridad frente a las cirugias
abiertas y laparoscopicas en el tratamiento de afectaciones
ginecologicas tanto benignas como malignas. Por otro
lado, en cuanto a los tiempos quirurgicos, los resultados
son inconsistentes y esto puede deberse a variaciones en
la experiencia del cirujano 2.

Es esencial un programa de formacion estructurado
para la cirugia robética 3. Los avances en la formacion
quirargica robdtica han acelerado y cambiado el
paradigma de la formaciéon quirurgica donde Ia
simulacion puede disminuir la curva de aprendizaje de
los cirujanos noveles ©.

Aunque el coste es una desventaja comunmente
citada en numerosos articulos del sistema robético, la
innovacidén y la competencia probablemente reduciran la
cuantia econdmica con el tiempo ©.

El Objetivo principal de este trabajo es estudiar
la evolucién de los tiempos quiriirgicos y estancia
hospitalaria en Cirugia Ginecoldgica Oncoldgica y
de Prolapso Genital en el Hospital Rey Juan Carlos
(HURIJC) de Mostoles, durante los afios 2013 al 2023.

Como Objetivos secundarios realizaremos un analisis
de las complicaciones perioperatorias, transfusiones y
reingresos, en las pacientes con Cirugia Ginecoldgica
Oncoldgica y de Prolapso Genital.

3. MATERIAL Y METODOS

Se trata de un estudio retrospectivo descriptivo
observacional centrado en las pacientes tratadas mediante
Cirugia Ginecolodgica robdtica oncoldgica y prolapso
genital (colposacropexia), en el Servicio de Ginecologia
y Obstetricia del HURJC desde el afio 2013 hasta 2023
ambos inclusive.

El equipo quirtrgico utilizado fue el sistema
quirargico Da Vinci, el cual consta de tres componentes
fundamentales: los brazos roboticos, el sistema de
vision y la consola quirargica. El sistema de vision es
un componente fundamental de los sistemas quirtrgicos
robdticos, ya que ofrece visualizacion 3D de alta
definicién del campo quirargico. 4 8.

Se procedio a la recogida de datos mediante la revision,
de forma andnima y confidencial, de aquellas pacientes
tratadas mediante cirugia robdtica en nuestro centro,
para su posterior analisis estadistico mediante el paquete
informatico SPSS® version 26.

Las variables a recoger de cada paciente fueron: fecha
de nacimiento, peso, talla, indice de masa corporal,
paridad, cirugias previas, diagnostico, procedimiento,
fecha de intervencion, hora inicio cirugia, hora fin
cirugia, tiempo cirugia, conversion laparoscopica,
causa, complicaciones, tipo de complicacion, estancia
hospitalaria, reingreso, motivo reingreso y reintervencion.

Inicialmente se recogieron todas las pacientes
intervenidas mediante cirugia robotica desde el 2013
hasta el 2022 inclusives, que fueron un total de 370.
Posteriormente, el estudio estuvo centrado en las
patologias complejas como son las oncoldgicas y las
colposacropexias, haciendo diferenciacion de éstas en
el analisis de evolucion de tiempo quirurgico y estancia
hospitalaria. El nimero total de pacientes operadas en
el HURJC entre los afios 2013-2023 fue de 228. Para
valorar la evolucion de la cirugia Da Vinci a lo largo de
estos aflos, se realizo, una segmentacion de la muestra en
dos grupos, 2013-2021 y 2022-2023, y se analizaron los
resultados.

319 Toko - Gin Pract 2024; 83 (6): 318 - 323

MMXXIV




Noguero MR et al. Curva de aprendizaje en procedimientos oncoldgicos y colposacropexia robdtica

En el andlisis descriptivo, las variables cualitativas
se presentan con su distribucion de frecuencias y las
cuantitativas mediante la media o mediana y la desviacion
estandar.

La asociacion entre variables cualitativas se realizé con
el test de X2 o prueba exacta de Fisher, en el caso de que
el numero de ocurrencias esperadas fuera inferior a cinco
en mas de un 25 % de las asociaciones exploradas.

Para variables cuantitativas de distribucion normal
segun la prueba de Kolmogorov-Smirnov se utilizé la
prueba de la T de Student. En caso contrario, se aplico la
prueba no paramétrica de U de Mann-Whitney.

En todos los contrastes de hipdtesis se rechazd la
hipotesis nula con un error tipo I o error o menor a 0,05.

El estudio se llevo a cabo siguiendo la Declaracion de
Helsinki y conforme a la legislacion de la UE sobre datos
personales. Fue aprobado por el Comité de Investigacion
del Hospital Universitario Rey Juan Carlos.

4. RESULTADOS

El total de pacientes incluidas en el estudio, entre los
afios 2013-2023, fueron 228, 115 en el grupo 1 y 113 en
el grupo 2. Las operadas de prolapso genital, fueron 12 en
el grupo 1 y 42 en el grupo 2. En cuanto a las oncoldgicas
fueron 103 en el grupo 1 y 71 en el grupo 2. Diferencia
significativa (p 0,0001). La Tabla 1 muestra el incremento
de las cirugias a lo largo de los afios.

2, respectivamente. Ninguna de estas diferencias fue
significativa. La primera causa de reingreso fue por fistula
urogenital, y las dos del segundo periodo fueron por fiebre
sin foco e ileo paralitico.

En cuanto a las complicaciones, el nimero en el grupo
1 fue de 20 y en el grupo 2 fue de 12. No hay diferencia
significativa. La complicacion mayoritaria en el grupo 1
fue infeccion de herida quirargica con 7 casos, seguida
de: desgarro, hematoma de la cupula e Infeccion del
Tracto Urinario (ITU). En el grupo 2 fue ITU con 4 casos
seguido del sigue hematoma de cupula. Diferencias no
significativas.

Para valorar la evolucién de los cirujanos ginecoldgicos
a lo largo de los afios estudiamos el tiempo de cirugia y la
estancia hospitalaria.

El analisis de los tiempos quirurgicos y la estancia
hospitalaria se presenta en la Tabla ntim. 3.

La media de tiempo de cirugia en global en el grupo
1 fue de 264 minutos y en el grupo 2 de 220. Diferencia
significativa (p 0,003). La media de estancia hospitalaria
poscirugia en numero de noches fue de 2,43 en el grupo
1y 1,95 en el grupo 2. Diferencia significativa (p 0,001).

En el caso de prolapso, el tiempo de cirugia en el grupo 1
fue de 271 minutos y en el grupo 2 fue de 214. Diferencia
significativa (p 0,006). En cuanto a la media de estancia
hospitalaria en noches, en el grupo 1 fueron 2,08 noches y
grupo 2 fue de 1,57. Diferencia no significativa.

En cirugias oncoldgicas, el grupo 1 tuvo una media de

La media de edad de las pacientes fue de 57,8 en el grupo
1 y 54,5 en el grupo 2, diferencias no estadisticamente
significativas. La media del IMC en el grupo 1 fue de 28,3
y en el grupo 2 de 27,57. Diferencia no significativa.

En la Tabla 2 se reflejan los hallazgos descriptivos
referentes a la Paridad, Cirugias previas, Diagndstico
y Procedimiento quirtirgico, en ambos grupos, y la
significacion estadistica.

El niimero de reconversiones en el grupo 1 fue de 2 y
en el grupo 2 fue de 4, por no ser posible la via robotica;
de transfusiones fue de 0 y 1; de reingresos fue de 1 y

- — — tiempo de cirugia de 263 minutos y el grupo
Tabla 1. Namero de cirugias a lo largo de los afios 2 de 223. Diferencia significativa (p 0,009)
Patologia 2013- 2015- 2017- 2019- 2021- 2023 Total La media de estancia hospitalaria fue de 2,48
2014 12016 | 2018 2020 | 2022 noches en el grupo 1 y 2,17 en el grupo 2.
Colposacropexia | 1 0 0 1 28 24 54 Diferencia significativa (p 0,002)
Oncoldgicas 6 4 32 47 49 36 174 i
Total 7 |4 s fa | Jeo |28 | 5 DISCUSION _ _
0.0001 Este estudio pretende analizar la progresion
P> del equipo de cirugia ginecoldgica robdtica en
Numero de cirugias realizadas por afio a lo largo del periodo analizado el desarrollo de procedimientos complejos de

Cirugia Ginecologica Oncoloégica y Prolapso

genital. De este modo, se valora el incremento
de la rentabilidad de la actividad quirurgica, en términos
de ahorro de tiempo quirurgico y estancias hospitalarias
en el HURJC ademas de, en la reduccion de la incidencia
de complicaciones perioperatorias, transfusiones y
reingresos, durante el periodo 2013-2023.

El total de pacientes incluidas en el estudio, las cuales
fueron operadas por el sistema quirtrgico Da Vinci tanto
por prolapso genital como por patologias oncoldgicas
entre los afios 2013-2023, fueron 228, 115 en el grupo 1
y 113 en el grupo 2, incrementdndose el numero por cada
aflo. El hecho de que conforme pasaron los afios aumentase
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Tabla 2. Descriptivo variables cualitativas

Variable Grupo 1 Grupo 2 Total Significacion estadistica
Paridad

Nulipara 14 (12,6%) 16 (14,2%) 30 (13,4%) p= 0,013
Primipara 13 (11,7%) 30 (26,5%) 43 (19,2%)

Multipara 84 (75,7%) 67 (59,3%) 151 (67,4%)

Total 111 (100%) 113 (100%) 224 (100%)

Cirugias previas p= 0,379
Laparoscopia 32 (27,8%) 25(22,1%) 57 (25%)

Laparatomia 21(18,3%) 17 (15%) 38 (16,7%)

Ambas 9(7,8%) 6 (5,3%) 15 (6,6%)

No cirugias previas 53 (46,1%) 65 (57,5%) 118 (51,8%)

Total 115 (100%) 113 (100%) 228 (100%)

Diagnéstico p= 0,0001
Hiperplasia endometrial 30 (26,1%) 9 (8%) 39 (17,1%)

atipica

Adenocarcinoma de 47 (40,9%) 38 (33,6%) 85 (37,3%)

endometrio

Prolapso cupula vaginal 0(0%) 2 (1,8%) 2(0,9%)

Prolapso uterino 12 (10,4%) 40 (35,4%) 52 (22,8%)

CIN 1I- 7(6,1%) 9 (8%) 16 (7%)

Cancer de cérvix 16 (13,9%) 9 (8%) 25 (11%)

Cancer de ovario 3(2,6%) 6 (5,3%) 9(3,9%)

Total 115 (100%) 113 (100%) 228 (100%)

Procedimiento p = 0,0001
HT+AD 75 (65,2%) 19 (16,8%) 94 (41,2%)

HT+AD + BSGC 0 (0%) 31(27,4%) 31(13,6%)

HT+AD + Linfad. pélvica | 2 (1,7%) 1(0,9%) 3(1,3%)

HT+AD + Linfad.pélvicay | 13 (11,3%) 6 (5,3%) 19 (8,3%)

paraaértica

Linfadenectomia pélvicay |7 (6,1%) 5 (4,4%) 12 (5,3%)

paraadrtica

Histerectomia radical + 5 (4,3%) 9 (8%) 14 (6,1%)

BSGC (Ca de cérvix)

Colposacropexia +HT 6 (5,2%) 40 (35,4%) 46 (20,2%)

Colposacropexia sin HT 5 (4,3%) 2(1,8%) 7(3,1%)

Linfadenectomia 2(1,7%) 0(0%) 2(0,9%)

paraadrtica

Total 115 (100%) 113 (100%)

*HT+AD (Histerectomia con doble anexectomia)
**BSGC (Biopsia Selectiva de Ganglio Centinela)

Variables cualitativas estudiadas: Paridad, Cirugias Previas, Diagnostico y Procedimientos realizados
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Tabla 3. Evolucion de tiempos quirdrgicos y estancia hospitalaria

Tiempo cirugia Grupo 1 Grupo 2 Significacion
estadistica
(min) 263 223 p=0,012
Oncologicas 271 214 p =0,006
Colposacropexia 264 220 p= 0,003
Global
Estancia Grupo 1 Grupo 2 Significacion
hospitalaria estadistica
(noches)
Oncoldgicas 2,48 2,17 p 0,02
Colposacropexia 2,08 1,57 p 0,216 (ns)
Global 2,43 1,95 p 0,01

En el segundo periodo, el procedimiento
mayormente llevado a cabo fue
colposacropexia con histerectomia
(35,4%), que coincide con que la patologia
mas operada fue el prolapso uterino
(35,4%). La colposacropexia robotica se ha
ido desarrollando en los ultimos afios para
tratar este tipo de padecimientos, ya que,
en teoria, la realizacién de esta fijacion
seria mas sencilla que la via laparoscopica
convencional y que la cirugia abierta 4.

La evidencia sugiere que los cirujanos
experimentados con el robot tienen
las tasas mas bajas de complicaciones
operativas; incluso la cirugia robdtica en
profesionales noveles se asocia con menos

complicaciones que la laparotomia 2. Los

el nimero de cirugias se justifica con la progresion del
equipo quirurgico en la cirugia Da Vinci, incrementandose
asimismo la complejidad de las cirugias.

Se analizaron 9 afios en el primer grupo, y 2 afios en el
segundo grupo, ya que la progresion del equipo quirtrgico
varia en funcion del niimero de cirugias realizadas, y el
numero de las realizadas en los 9 primeros afios fue casi el
mismo que en los 2 Gltimos afios.

La media de edad de las pacientes fue de 57,8 en el grupo
1y 54,5 enel grupo 2. La media del IMC en el grupo 1 fue
de 28,3 y en el grupo 2 de 27,57. La cirugia minimamente
invasiva asistida por robot se utiliza en gran medida para
pacientes con un IMC alto, con un tGtero grande, donde la
vision tridimensional de la cirugia robotica permitiria una
mejor visibilidad 9.

En el primero, fueron mayoritarias las pacientes que si
contaban con cirugias previas (53,9%), y en el segundo
las que no contaban con ellas (57,5%). La cirugia
robdtica se ha ido reservando para cirugias con mayor
grado de dificultad, con importantes distorsiones de su
anatomia, escenarios donde la tecnologia robdtica brinda
excepcionales beneficios 4 .

En el grupo 1 la patologia mayormente operada
fue el adenocarcinoma de endometrio (40,9%) v,
como consecuencia, el procedimiento mayoritario fue
histerectomia mas doble anexectomia (65,2%). Las
neoplasias malignas uterinas son el cancer ginecologico
mas comun siendo, la mayoria de los casos, cancer de
endometrio 1. La histerectomia asistida por robot ha
ganado popularidad en oncologia ginecoldgica, para el
abordaje del cancer de endometrio, pero también para
el cancer de cuello uterino y ocasionalmente para la
reestadificacion del cancer de ovario temprano 3.

hallazgos en nuestro estudio concuerdan
con la literatura.

Para valorar la evolucioén de los cirujanos
ginecologicos a lo largo de los afios estudiamos el tiempo
de cirugia y la estancia hospitalaria.

En nuestro estudio, el tiempo quirurgico disminuy6 de
manera significativa en el Grupo 2 tanto evaluando el total
de las cirugias en ambos grupos, como analizando las
oncolodgicas y de prolapso por separado, resultados que
coinciden con los de la literatura. Existe evidencia de que
la capacitacion en robotica y la adquisicion de experiencia
y conocimientos quirurgicos dentro del equipo quirdrgico
pueden conducir a tiempos de operacion significativamente
mads cortos y, por lo tanto, eventualmente a reducir los
costes 10,

La reduccion de la estancia hospitalaria no fue
significativa en ciertos estudios 1:%:10, pero si en el nuestro
tanto en global como en oncoldgicas. Sin embargo, el
menor numero de noches en el segundo grupo no fue
significativo en el caso de cirugia de prolapso.

Si se entrena a un equipo quirurgico en la realizacion
de cirugia robotica y colposacropexia, los resultados son
excelentes en términos de tiempo operatorio y estancia
hospitalaria 4.

Entre las limitaciones de nuestro estudio destacar las
dificultades que hubo en la recogida de informacion de
algunas variables como el peso o la talla para proceder al
calculo de la variable IMC. Por otro lado, el escaso numero
de pacientes intervenidas de algunos procedimientos
(como linfadenectomia paradortica, Histerectomia
radical en cancer de cérvix), asi como el menor nimero
de colposacropexias en el primer periodo limité la
comparacion estadistica.
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Podemos concluir diciendo qu:e 4. Rivas-Lopez R, Sandoval-Garcia-Travesi FA.

* Los tiempos quirtrgicos se redujeron de manera Robotic surgery in gynecology: review of
significativa en global y en patologia de prolapso literature. Cir Cir. 2020;88(1):107-16.

y oncolédgica en particular, en relaciéon con la 5. Chandrakar I, Pajai S, Toshniwal S. Robotic
mayor experiencia del equipo quirtrgico. Surgery: The Future of Gynaecology. Cureus.

* La estancia media fue significativamente menor octubre de 2022;14(10):e30569.
en global y en la patologia oncoldgica en el 6. Truong MD, Tholemeier LN. Role of Robotic
segundo grupo, sin embargo, aunque en caso de Surgery in Benign Gynecology. Obstetrics and
prolapso también fue menor, esta diferencia no fue Gynecology Clinics of North America. 1 de junio
significativa. de 2022;49(2):273-86.

« Hubo menos complicaciones, reconversiones, 7. Micha JP, Rettenmaier MA, Bohart RD,
transfusiones y reingresos en el segundo grupo, Goldstein BH. Robotic-Assisted Surgery for the
pero no de forma significativa. Treatment of Breast and Cervical Cancers. JSLS.

2022;26(2):2022.00014.
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Revision de conjunto

Revision del cancer de mama diagnosticado durante la gestacion

Breast cancer in pregnancy: a revision

Martin-Camean M, Zapardiel |, Hernandez A

Hospital Universitario La Paz, Madrid. Espafia

RESUMEN

El cancer de mama, siendo una entidad muy infrecuente,
es el cancer que mas frecuentemente se diagnostica durante
el embarazo. Su deteccion puede estar enmascarada por
los cambios fisioldgicos que se dan en la mama durante
el embarazo, hecho que puede demorar su diagndstico.
En céncer de mama asociado a gestacion presenta un
fenotipo mas agresivo, con una mayor tasa de triple
negativo y menor de receptores hormonales positivos. El
tratamiento del mismo es posible durante la gestacion y va
a depender del tipo de tumor y del momento del embarazo
en el que se diagnostique. La cirugia es posible durante
cualquier trimestre de gestacion. La quimioterapia puede
administrarse, siguiendo los protocolos de tratamiento
habituales, evitando el primer trimestre de gestacion.
La radioterapia es factible durante el primer y segundo
trimestres. Debe llevarse a cabo un control estrecho de la
gestacion, especialmente del crecimiento fetal, asi como
un seguimiento posterior del recién nacido.

Palabras clave: Cancer de mama. Embarazo.
Quimioterapia. Prondstico neonatal.

CORRESPONDENCIA:

Maria Martin Camean
mariamartincamean@gmail.com

ABSTRACT

Breast cancer, being a very rare entity, is the most
commonly diagnosed cancer during pregnancy. Its
detection may be masked by the physiological changes
that occur in the breast during pregnancy, which can
delay its diagnosis. Pregnancy associated breast cancer
presents a more aggressive phenotype, with a higher rate
of triple negative and lower rate of positive hormone
receptors. Its treatment is possible during pregnancy
and will depend on the type of tumor and the moment of
pregnancy in which it is diagnosed. Surgery is possible
during any trimester of pregnancy. Chemotherapy can
be administered, following usual treatment protocols,
avoiding the first trimester of pregnancy. Radiotherapy
is feasible during the first and second trimesters. Close
monitoring of pregnancy, especially fetal growth, as
well as subsequent monitoring of the newborn should be
carried out in dedicated centers.

Key words: Breast cancer. Pregnancy. Chemotherapy.
Neonatal outcome.

INTRODUCCION

El numero de mujeres diagnosticadas de cancer de
mama durante el embarazo ha aumentado en los ultimos
tiempos, en parte debido al retraso de la maternidad a
edades mas avanzadas. El tratamiento de estas pacientes
constituye un reto médico dada la complejidad del caso
al tener que conseguir el equilibrio en una balanza en la
que por un lado tenemos que tratar a la paciente y por otro
minimizar el posible riesgo para el feto.

El cancer de mama asociado a embarazo (CMAE) se
define, en la mayoria de las publicaciones, como el caso
que ocurre durante el embarazo o un afio posterior al
mismo (1-3). Sin embargo, no existe consenso sobre los
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limites de tiempo que debemos incluir en la definicion.
Mas recientemente se ha propuesto considerar el término
de cancer diagnosticado durante el embarazo como una
entidad diferente del cancer que tiene lugar durante el
postparto, que se podria extender hasta 5-10 afios tras
el parto ya que parecen tener caracteristicas biologicas
diferentes asi como un prondstico distinto (4-6).

Sabemos que el embarazo parece ejercer dos efectos
opuestos sobre el riesgo materno de desarrollar cancer
de mama: un aumento transitorio del riesgo durante los
primeros afios tras el embarazo, seguido de un efecto
protector a largo plazo. Este primer periodo de aumento
de riesgo se ha propuesto alcanzar su pico maximo a
los 6 afios tras el parto y extenderse hasta los 10 afios
tras la gestacion (7). Un metaanalisis reciente propone
extender la definicién a 6 afios tras el embarazo, ya que
es el tiempo que han demostrado que tiene mayor riesgo
de mortalidad (8). El diagndstico en este periodo es el
que clésicamente se ha definido como cancer de mama
asociado a gestacion.

El segundo periodo protector depende de la edad de
la madre al tener el primer hijo, viéndose acortado a
medida que se retrasa la maternidad. Del mismo modo,
se ha demostrado que el aumento transitorio de riesgo
de cancer de mama es mas acusado en mujeres con el
primer parto a una edad tardia y que, incluso, en algunos
estudios, no se llega a ver el efecto protector a largo
plazo comparado con nuliparas (7,9).

EPIDEMIOLOGIA

El céncer durante la gestacion es una entidad
infrecuente, con una incidencia aproximada de 1:1000
embarazos. En los ultimos afios el diagndstico de cancer
durante la gestacion se encuentra en auge debido a
la demora de la maternidad a edades mas tardias (10).
Entre la poblacion en edad fértil (<40 afos) el cancer
de mama es el mas frecuente y la principal causa de
muerte. El cancer de mama es el que mas frecuentemente
se diagnostica en pacientes gestantes, constituyendo
aproximadamente entre un 0.2%-2.6% de todos los
canceres de mama, seguido de linfoma, cérvix, ovario,
leucemia, colorrectal y melanoma (11-13).

La incidencia del cancer de mama asociado a embarazo
es variable debido a la falta de consenso en la definicion.
Se ha reportado que es una entidad que afecta a 1 de
3000-10.000 embarazos, lo que corresponde a unos
2000-4000 nuevos casos en Europa de forma anual
(3,4). En el grupo de pacientes con cancer de mama <45
afios la tasa que corresponde al cancer diagnosticado
durante la gestacion varia del 2,6% a 6,9% de los casos.
Tomando como definicién aquel cancer diagnosticado en

los siguientes 5 afos tras el parto, la incidencia aumenta
al 29% en el grupo de mujeres <45 aios. En las mujeres
<35 ailos esta proporcion asciende al 15,6% de todos los
casos de cancer de mama (1). No se han descrito factores
de riesgo especificos para el cancer asociado a gestacion
salvo la presencia de mutacion en el gen BRCA1 que
parece estar aumentado en este grupo (4).

FISIOPATOLOGIA

Se han postulado diferentes hipdtesis, probablemente
no excluyentes entre si, acerca del mecanismo
fisiopatolégico del cancer de mama asociado a gestacion.
En primer lugar, parece que el estimulo hormonal
puede influir en este desarrollo. Sabemos que durante
el embarazo, aumentan los niveles circulantes de
estrégenos, progesterona y factores de crecimiento como
el factor de crecimiento asociado a insulina (IGF1), que
favorecen la proliferacion del tejido mamario y, por
tanto, podrian iniciar la carcinogénesis, o bien, estimular
el crecimiento de células que ya hayan iniciado la
transformacion maligna (1). Sin embargo, la mayoria de
los tumores de mama asociados a gestacion no expresan
receptores hormonales. En modelo animal de xenoinjerto
se ha demostrado que, aunque se traten de tumores con
receptores hormonales negativos, precisan estrogenos
sistémicos para su desarrollo y el aumento de los niveles
sistémicos para su inicio y progresion (14,15).

Por otro lado, también se han descrito mecanismos
inmunologicos que se dan de forma fisioldgica durante
la gestacion y que pueden favorecer la aparicion o
desarrollo del proceso oncoldgico. Durante la gestacion
existe un estado de inmunosupresion e inmunotolerancia
que, unido al incremento de la respuesta inflamatoria
desencadenadas por la involucion de la glandula
mamaria, podria aumentar el riesgo de desarrollar
cancer de mama (16). Por lo que, células tumorales que,
de forma normal, serias reconocidas y destruidas por
nuestro sistema inmunologico, encuentran la ventaja de
poder proliferar durante el embarazo (1). A su vez, parece
que la inmunosupresion es mayor cuanto mas tardia es la
edad del primer parto, ya que se ha encontrado relacion
inversa entre los niveles de células citotoxicas natural
killer (NK) y la edad del primer parto (16).

Por ultimo, también se ha relacionado el desarrollo del
cancer de mama durante la gestacion con los cambios
proinflamatorios que tienen lugar durante la involucion
mamaria tras la lactancia o tras el parto (en caso de
no dar lactancia materna). Los niveles elevados de
estrégenos durante la gestacion llevan a una proliferacion
y diferenciacion por parte de las células ductales y
alveolares y a un descenso del componente adiposo. Tras
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el parto, el descenso acusado de los niveles de estrogenos
y progesterona permiten el incremento de prolactina
y oxitocina para fomentar la produccion de leche. Los
cambios fisioldgicos que se dan en la mama para volver
a su estado basal, caracterizado por muerte celular,
remodelacion estromal, infiltracion de macrdofagos,
inflamacion mediada por aumento de COX-2 y deposito
de colageno, han demostrado generar un ambiente pro-
oncogénico asociado a la progresion tumoral (1,7,17,18).
La rapidez en esta involucion es exclusiva de la glandula
mamaria, que implica la muerte celular apoptotica del 50-
80% del epitelio mamario y conlleva una remodelacion
programada que devuelve la glandula a un estado de
reposo.

CARACTERISTICAS TUMORALES

El CMAE es una forma agresiva del cancer de mama
con ciertas caracteristicas histoldgicas y moleculares
desfavorables. La media de edad al diagndstico de
cancer de mama se encuentra entre los 30 y 38 afos.
En comparacion con mujeres nuliparas, el CMSE es
histolégicamente similar, siendo el tipo ductal infiltrante
el tumor mas frecuente (78-90% de los casos), mientras
que el lobulillar infiltrante es infrecuente (1,3,12).

El cancer de mama diagnosticado en mujeres jovenes
parece tener un comportamiento mds agresivo que
el de mujeres afnosas. En estudios que comparan las
caracteristicas tumorales del cancer asociado a gestacion
con aquellos no asociados a gestacion y ajustando por
edad parece que CMAE expresa un perfil mas agresivo con
estadios mas avanzados al diagndstico, tumores de mayor
tamafio y de mayor grado y mayor afectacion ganglionar
(1,4,5,12,19). En cuanto al perfil inmunohistoquimico,
muestra una menor expresion de receptores hormonales
de estrégeno y progesterona, mayor expresion de HER2
y mayor frecuencia de tipo triple negativo comparado
con mujeres jovenes (1,5,12,19). Se ha descrito que los
niveles hormonales elevados asociados al embarazo
regulan a la baja los niveles de receptores hormonales con
la consecuente supresion de los tumores con RH positivos.
Los tumores con fenotipo triple negativo constituyen el
30-40% de los tumores asociados a gestacion (3).

El prondstico del CMAE ha sido abordado previamente
por diversos estudios, con considerable controversia
en torno a este tema. Por un lado, algunos autores han
descrito peor supervivencia del CMAE comparado con
el cancer de mama aislado en mujeres jovenes (19—
24). Por otro lado, otros investigadores no objetivan
diferencias estadisticamente significativas en términos de
supervivencia entre ambos grupos (5,25,26). Otros autores
sostienen que la definicion de CMAE merece ser revisada,

ya que el peor prondstico se encuentra exclusivamente
en el grupo diagnosticado tras el parto y proponen la
diferenciacion del cancer de mama diagnosticado durante
la gestacion de aquél durante el periodo posparto.

DIAGNOSTICO

Los sintomas con los que puede debutar un cancer de
mama asociado al embarazo son similares a los casos no
asociados al mismo, siendo los mas frecuente la percepcion
de un bulto en la mama o secrecion por el pezon (telorrea)
(27). Sin embargo, los cambios fisiologicos que se dan en
la mama durante el embarazo, como la hipertrofia mamaria
o el aumento de nodularidad, pueden enmascarar estos
sintomas, dificultando la exploracion clinica y provocando
asi, un retraso en el diagnostico. De hecho, la mayor parte
de los tumores malignos asociados a embarazo (64%) se
diagnostican en el periodo del postparto (11). Por ello,
los tumores palpables de mama que persisten mas alla de
2 semanas durante el embarazo o la lactancia deben ser
estudiados, atin sabiendo que el 80% de las lesiones seran
benignas (4,12,27).

El estudio completo de una masa palpable hallada
durante el embarazo debe incluir una exploracion clinica
adecuada, pruebas de imagen y una biopsia de la masa. La
técnica de imagen de eleccion es la ecografia mamaria ya
que, con una sensibilidad del 100% para detectar lesiones
malignas durante la gestacion y lactancia, permite evitar
la radiacioén ionizante y descartar lesiones benignas que
no precisan realizacion de biopsia (12,27). El estudio de
imagen se puede complementar con una mamografia con
proyecciones craneocaudal y oblicua de ambas mamas
para investigar multifocalidad, extension y afectacion
bilateral. El inconveniente principal de esta técnica
es menor sensibilidad comparada con la ecografia (en
torno a un 78-90%) para detectar lesiones cancerosas
durante la gestacion, asi como el empleo de radiacion
ionizante, aunque se considera una técnica segura durante
el embarazo. La dosis de radiacion absorbida por el
feto en una mamografia (con proteccion abdominal)
es extremadamente baja, se estima en 0,004 mGy, unas
2 millones de veces menos que la absorbida por el feto
procedente de la radiaciéon natural durante los 9 meses
de gestacion (27). La tasa de deteccion de malignidad
empleando ambas técnicas (ecografia y mamografia)
es un 15,5% en la mama ipsilateral y un 3,9% en la
contralateral, comparable a la de la resonancia magnética
(RM) con contraste (4,11).

La principal ventaja de la RM sobre la ecografia y
la tomografia computerizada es la mayor resolucion
sobre tejidos blandos profundos, no resulta operador-
dependiente y, ademas, no emplea radiacion ionizante. Su
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uso no se encuentra contraindicado durante la gestacion
y no precisa ninguna precaucion. No existe evidencia
cientifica que documente dafio alguno sobre el feto,
incluyendo dafio acustico, térmico o teratogenicidad, por
lo tanto, la RM puede emplearse en cualquier trimestre
de gestacion (28).

El empleo de resonancia magnética con contraste como
el gadolinio durante la gestacion resulta controvertido.
No se ha demostrado efecto teratogénico del gadolinio
sobre el embarazo, pero es considerado categoria C por la
FDA (Food and Drug Administration). Se conoce que, en
modelo animal, traspasa la placentay llega a la circulacion
fetal alcanzando niveles maximos en el rifién fetal. Tras
la excrecion urinaria, una pequefia cantidad del contraste
puede quedar remanente en el liquido amniotico y se
desconoce el efecto a largo plazo que puede tener sobre
el desarrollo fetal(29). Se ha relacionado la exposicion
a gadolinio en cualquier trimestre de gestacion con
un aumento de riesgo de desarrollar enfermedades
reumatolégicas, inflamatorias e infiltrativas cutdneas,
aborto y muerte neonatal (30). Sin embargo, esto no se
ha confirmado posteriormente en 2023 con otro estudio
que no encuentra mayor riesgo de muerte fetal

posible, se reservan para casos excepcionales siempre
valorando el balance riesgo (fetal) — beneficio (materno)
(33). Se debe emplear la minima dosis posible evitando
sobrepasar 0,1-0,2 Gy ya que es, a partir de este limite,
cuando se han descrito efectos adversos como aborto,
retraso de crecimiento, malformaciones o microcefalia,
y siendo el primer trimestre el mas sensible a estas
alteraciones (12,33,34).

Se pueden realizar biopsias, puncion aspiracion
con aguja fina y punciones lumbares de forma segura
con uso cauteloso de farmacos anestésicos durante
la gestacion y la lactancia. La lidocaina se puede
emplear como anestésico local durante el embarazo y
la lactancia. Afiadiendo epinefrina se consigue mayor
vasoconstriccion y la ralentizaciéon de la absorcion de
los farmacos, aumentando asi el margen de seguridad.
Ambos se consideran categoria B en el embarazo.

El diagnostico anatomopatolégico final debe realizarse
de acuerdo con la clasificacion de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y la octava edicion del
sistema de estadificacion de tumores, ganglios y
metastasis (tumor,node,metastasis-TNM) del American

o neonatal en el grupo que recibi6 gadolinio ni
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uso, usando la minima dosis posible, sélo para
aquellos casos en los que sea crucial para la
decision terapéutica (4). De forma alternativa,
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Joint Committee on Cancer (AJCC) (35).

TRATAMIENTO

El objetivo del tratamiento es obtener un resultado
oncologico 6ptimo para la paciente gestante minimizando
el dano sobre el feto adhiriéndonos, en la medida de lo
posible, a los protocolos de tratamiento de la paciente no
gestante. La paciente debe ser informada sobre la opcion
de interrumpir la gestacion, sabiendo que ningun estudio
ha demostrado que esto mejore el prondstico materno.
En la figura 1 se muestra un algoritmo de diagnoéstico y
tratamiento del cancer de mama en mujeres gestantes.

6.1. TRATAMIENTO QUIRURGICO

El tratamiento quirargico durante la gestacion se puede
llevar a cabo en cualquier trimestre de forma segura, por
lo que la decision del tipo de cirugia y del momento de
la misma debe realizarse segliin las guias clinicas de la
mujer no gestante (34). Aunque se considera de eleccion
el segundo trimestre de gestacion (36). Se debe favorecer
el empleo de técnicas conservadoras siempre y cuando
est¢ indicado. Si se plantea asociar reconstruccion
mamaria con tejido autdlogo, éste debe ser demorado al
periodo postparto. Del mismo modo, la cirugia ganglionar
se puede llevar a cabo con seguridad. Si se va a realizar
biopsia selectiva de ganglio centinela (BSGC) se debe
evitar el tinte azul ya que conlleva riesgo, aunque bajo, de
reaccion anafilactica materna. En ese caso emplearemos
el radiotrazador 99-Tc o azul de metileno, que han
demostrado ser seguros durante el embarazo (4,37).

Los riesgos de cualquier cirugia, de forma general,
incluyen el parto prematuro, aborto y sufrimiento fetal
que son mayores en las cirugias que comprometen la
cavidad abdominal. No es preciso administrar tratamiento
tocolitico de rutina si la paciente no percibe dinamica
uterina. En la medida de lo posible, hay que asegurar la
buena perfusion fetal durante la cirugia posicionando
a la paciente en decubito lateral izquierdo para evitar
la compresion sobre la vena cava, especialmente a
partir de la semana 20 de gestacion (36). En cuanto a la
monitorizacion fetal, no es necesario hacerlo de forma
continua durante toda la cirugia, pero si es aconsejable
realizar un registro cardiotocografico (RCTG) antes y tras
el procedimiento por encima de la semana 24 de gestacion,
aproximadamente. Hay que tener en cuenta a la hora de
la interpretacién del RCTG que los farmacos anestésicos
pueden disminuir la frecuencia fetal basal y la variabilidad
del trazado. Se debe llevar a cabo un adecuado control del
dolor materno con analgésicos ya que éste ha demostrado
aumentar el riesgo de parto prematuro. Es aconsejable

realizar una adecuada tromboprofilaxis con heparina
de bajo peso molecular (HBPM) para evitar eventos
tromboticos asociados dado el estado procoagulante
que supone la gestacion, el proceso oncoldgico y la
intervencion quirargica en si. Los anestésicos comunes
empleados a dosis estandar no han demostrado tener
efecto teratogénico.

6.2. QUIMIOTERAPIA

La quimioterapia es un tratamiento que forma parte de
los protocolos terapéuticos del cancer de mama y se suele
administrar en la mayoria de los tumores diagnosticados
en edades tempranas, aunque esto va a depender de las
caracteristicas del tumor, el tamafo y la progresion
del mismo. La quimioterapia se puede emplear de
forma neoadyuvante o adyuvante, dependiendo de si se
administra antes o después del tratamiento quirtirgico,
respectivamente. En caso de tumores metastdsicos e
inoperables la quimioterapia es el tratamiento de eleccion.
Debemos tener en cuenta que la literatura disponible
en cuanto al efecto de la quimioterapia en gestantes es
limitada a pequefios estudios, series de casos o estudios en
animales debido a la exclusion de la paciente de ensayos
clinicos.

Durante la gestacion, se pueden emplear los mismos
protocolos quimioterdpicos que fuera del embarazo, ya
que se ha demostrado que es un tratamiento seguro mas
alla de las 12 semanas de gestacion, una vez que se haya
completado el periodo de organogénesis. La exposicion a
quimioterapicos durante el primer trimestre de gestacion
se ha asociado a mayor riesgo de malformaciones
congénitas (alrededor de un 20%) y de aborto (38).
Sin embargo, su empleo mas alld de este periodo no
ha demostrado aumentar el riesgo de malformaciones
mayores por encima de la poblacion general (1-2%) en
multiples estudios, por lo que su uso se considera seguro
durante el segundo y tercer trimestre (11,38-40). En estos
periodos se asocia, en algunos estudios, a prematuridad,
crecimiento intrauterino retardado y bajo peso al nacer
(41,42). En particular, el empleo de protocolos que
incluyan platinos se asocian a fetos pequefios para la edad
gestacional mientras que los taxanos con ingreso en UCI
neonatal (42).

La dosis de los farmacos quimioterapicos no debe
diferir respecto a la empleada fuera de la gestacion,
aunque se pueda ver alterada la farmacocinética de los
mismos debido a los cambios fisiologicos que se producen
durante el embarazo. El aumento del volumen plasmatico
(entre un 34-70%), del aclaramiento renal y de la funcion
hepatica, la diferente absorcion gastrointestinal y la
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presencia de liquido amnidtico que se comporta como un
tercer espacio son factores que reducen la concentracion
plasmatica maxima del quimioterapico (43). Se ha
descrito en un estudio una diminucion del 6,3% en la
concentracion plasmatica de epirrubicina y del 24% del
paclitaxel en gestantes comparado con no gestantes (44).
Por tanto, estos cambios fisiologicos pueden tener un
impacto negativo sobre la eficacia de los mismos (5,45)

En modelo animal, se ha comprobado que una pequeiia
fraccion de los citostaticos pasan la barrera placentaria
pero las concentraciones en feto estaban lejos de las
concentraciones maternas. Las concentraciones de
doxorrubicina, epirrubicina y paclitaxel eran 7,5%, 4%y
1,4% de los niveles maternos, respectivamente. Se pueden
emplear con seguridad los esquemas terapéuticos que
incluyen  5-fluorouracilo-epirrubicina-ciclofosfamida,
doxorrubicina- ciclofosfamida, taxanos (paclitaxel/
docetaxel) y carboplatino. El metotrexato se deberia
evitar durante toda la gestacion por su teratogenicidad
demostrada (4).

6.3. TRATAMIENTO BIOLOGICO

El empleo de anticuerpos monoclonales se encuentra
extendido como terapia de diversos tumores, aunque los
datos sobre su uso en gestantes son limitados. Debido
al peso molecular de estos farmacos, no pueden cruzar
la placenta por difusion simple sino que lo hacen
mediante transporte activo uniéndose a los receptores del
sincitotrofoblasto, y éstos, son dificilmente detectables
por debajo de la semana 14 de gestacion (46). Por
lo tanto, el paso transplacentario de los anticuerpos
monoclonales en el primer trimestre es minimo y parece
que su empleo puede ser seguro durante el primer
trimestre, no asociandose a malformaciones. No siendo
asi en los sucesivos trimestres.

En caso de tumores Her2-positivos se emplea
como parte de la terapia sistémica el Trastuzumab,
un anticuerpo monoclonal IgGl que se adhiere a los
receptores Her2 de las células tumorales frenando su
crecimiento. A menudo se emplea de forma conjunta con
la quimioterapia, aunque también se puede administrar
de forma tinica. La duracion del tratamiento suele ser de
6 meses o un afio, siempre y cuando se obtenga respuesta
por parte del tumor. Se ha demostrado que el trastuzumab
puede cruzar la placenta e interferir con la funcion renal
fetal dando lugar a oligo/anhidramnios (en un 58,1%) y
displasia pulmonar secundaria, por lo que su uso debe
evitarse durante el periodo gestacional y posponerlo al
postparto (46). Considerando que el trastuzumab es igual
de efectivo si es administrado dentro de los 6 meses tras
el diagnostico de cancer de mama, este hecho no parece

influir en la supervivencia de la paciente (5,46). En casos
seleccionados en los que sea urgente la administracion
del trastuzumab, se puede considerar esa opcion siempre
que sea un periodo corto de tiempo, limitado al primer
trimestre y se pueda monitorizar la funcién renal fetal, el
crecimiento y el liquido amniotico (4,46).

El Bevacizumab se une de forma selectiva al factor de
crecimiento endotelial vascular, cuyo papel es crucial en
el desarrollo placentario y fetal. Su uso se ha asociado
a retraso del crecimiento, muerte fetal, desarrollo de
hipertension gestacional y preeclampsia, por lo que su
uso esta contraindicado durante el embarazo (11).

Hay pocos datos sobre el empleo del Lapatinib, un
anticuerpo monoclonal anti Her2 TKI (inhibidor de
la tirosin kinasa) cuyo uso estd aprobado en cancer de
mama Her2+ metastasico, durante la gestaciéon, pero
no se han visto malformaciones en los fetos expuestos
intrautero (47). A pesar de ello su uso hasta la fecha esta
contraindicado.

Basandonos en la limitada literatura disponible, se
desaconseja el empleo de terapias dirigidas en el cancer
de mama durante la gestacion y deben posponerse al
periodo posparto.

El empleo de inmunoterapia (como los inhibidores
de PD-1 o PD-L1) esta aumentando en determinadas
pacientes con cancer de mama. Sin embargo, su
experiencia durante la gestacién se limita a series de
casos que han resultado en crecimiento intrauterino
retardado, insuficiencia placentaria e hipotiroidismo
congénito (48). Por lo tanto, el empleo de inmunoterapia
se encuentra contraindicado durante la gestacion.

6.4. HORMONOTERAPIA

La terapia hormonal se emplea como tratamiento
adyuvante del cancer de mama con receptores hormonales
positivos en cualquier estadio tumoral, ya que ha
demostrado reducir el riesgo de recidiva locoregional,
metastasis a distancia y céncer contralateral ademas
de mejorar la supervivencia global. Existen dos tipos
de farmacos dentro de la hormonoterapia del céncer
de mama. Por un lado, el tamoxifeno, un modulador
selectivo de los receptores de estrégeno que actua
bloqueando la accion del estrégeno sobre las células
tumorales. Por otro lado, los inhibidores de la aromatasa
(TA), que inhiben la accion de esta enzima que promueve
la conversion de androgenos a estrogenos.

Existe consenso en que el empleo de hormonoterapia
durante la gestacion debe evitarse (34). Aunque la
evidencia es limitada, el tamoxifeno se asocia a mayor
riesgo de malformaciones como Sindrome de Goldenhar
(displasia oculo-auriculo-vertebral), genitales ambiguos
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y sindrome de Pierre-Robin (micrognatia, glosoptosis y
paladar hendido). Demorar el tratamiento hormonal tras el
parto no disminuye su eficacia por lo que se debe reservar
su administracion al periodo posparto y tras finalizar la
quimioterapia (4,11,34).

Asi mismo, se desaconseja la gestacion durante el
tratamiento hormonal y tres meses después, por lo
que se recomienda uso de método anticonceptivo de
barrera durante este tiempo. La lactancia materna esta
contraindicada durante el empleo de tamoxifeno dado que
se ha demostrado su excrecidn en la leche materna (49)

6.5. RADIOTERAPIA

Las principales indicaciones de la radioterapia en el
cancer de mama son tras un tratamiento conservador de la
mama o tras una mastectomia en funcion de los factores
de riesgo que presente la paciente, de forma postoperatoria
sobre la mama o pared tordcica con o sin afectacion
linfatica, como tratamiento paliativo para aliviar sintomas
relacionados con la enfermedad metastasica y, un uso mas
reciente, como tratamiento directo para la enfermedad
oligometastasica.

El tratamiento de radioterapia durante la gestacion
resulta controvertido. Existe un dilema de si tratar a la
paciente durante la gestacion o bien posponerlo al periodo
postparto, sabiendo que, en algunas ocasiones, esto puede
aumentar el riesgo de recidiva del tumor. En un consenso
internacional en 2010, el panel de expertos concluyd que
la radioterapia se puede considerar tratamiento seguro
durante el primer y segundo trimestres de
gestacion (34).

La toxicidad que puede tener el tratamiento
radioterdpico sobre el feto y la sensibilidad del
mismo va a depender de la dosis y de la semana
gestacional. La dosis de radiacion que va a
alcanzar al feto depende de la distancia a la que
se encuentre del punto de emisidon y parametros
relacionados con la radiacion como el volumen
y el tamafio de la emision combinado con
pardmetros técnicos. La dosis fetal recibida va
a aumentar a medida que avance la gestacion
debido a la mayor proximidad del feto al foco de
emision. El punto de corte de dosis que se estima seguro
durante la gestacion es 0,1-0,2 Gy, ya que es a partir de
este limite cuando se considera que aumenta el riesgo
de malformaciones(50). Durante el primer y segundo
trimestres del embarazo la dosis de irradiacion fetal es
considerablemente mas baja que los valores umbrales
que se asocian a malformaciones. Sin embargo, durante
el tercer trimestre, la dosis parece exceder este limite (34).

Anadiendo al tratamiento un equipo de proteccion

pélvica se puede conseguir reducir la dosis hasta en un
50-75% (34). El esquema terapéutico de radioterapia
ultra-hipofraccionado (26 Gy en 5 sesiones durante
una semana) es mas recomendable en gestantes que el
hipofraccionado (40 a 42,5 Gy en 15-16 sesiones), ya que
tanto la duracion como la dosis total es considerablemente
menor, disminuyendo asi la exposicion fetal.

En el tratamiento paliativo de metastasis pélvicas o
lumbares, la zona a radiar se encontraria muy proxima al
feto, sin embargo, con dosis bajas (8 Gy) se consigue el
efecto paliativo deseado con lo que incluso las metastasis
lumbares se podrian tratar durante la gestacion. En caso
de metastasis que se encuentren lejos del feto, como las
cerebrales, se pueden tratar con radioterapia hasta el final
del embarazo (4).

6.6. TRATAMIENTO ADYUVANTE

Existe consenso en cuanto a la seguridad en la
administracion de metoclopramida, 5-HT antagonistas,
NK1 antagonistas, corticoides y eritropoyetina como
adyuvancia al tratamiento quimioterapico. En cuanto al
grupo de corticoides, empleado para la prevencion de
reaccion anafilactica y como antiemético, es preferible
el uso de metilprednisolona o hidrocortisona frente a
dexametasona y betametasona, ya que cruzan en menor
medida la placenta (34,36).

En la Figura 2 se muestra un algoritmo terapéutico
del cancer de mama durante la gestacion en funcion del
trimestre de gestacion.

Figura 2. Algoritmo terapéutico del cancer de mama asociado a gestacion en

funcion del trimestre

MANEJO OBSTETRICO

El seguimiento de la gestacion debe llevarse a cabo
mediante un equipo multidisciplinar en un centro de alta
complejidad donde pueda haber una comunicacién fluida
entre las diferentes especialidades que estan tratando a la
paciente.

Esimportante la suplementacion conacido folico durante
toda la gestacion, asi como un asesoramiento nutricional
para optimizar el bienestar materno-fetal. El test prenatal
no invasivo (TPNI) es una técnica ampliamente extendida
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para el estudio de aneuploidias fetales mediante el analisis
de fragmentos de ADN fetal en sangre materna, aunque,
al encontrarse en mayor medida ADN materno, también
detecta anomalias cromosdémicas maternas. Se han
identificado enfermedades malignas maternas ocultas de
forma accidental en resultados del test no concluyentes y
discordantes con la carga genética fetal. Se ha propuesto
el TPNI como técnica para el diagndstico presintomatico
de enfermedades malignas maternas (51).

En caso de pacientes que reciben quimioterapia, es
aconsejable monitorizar regularmente (cada 2-4 semanas)
el crecimiento fetal mediante biometria y valorar el
liquido amnidtico con el objetivo de detectar posible
restriccion del crecimiento que puede darse debido al
tratamiento, a las pruebas diagndsticas, al estado general
y al estrés materno. Se recomienda afiadir estudio Doppler
en caso de haber una restriccion del crecimiento o para
evaluar la existencia de anemia mediante el estudio de
la velocidad pico sistélica de la arteria cerebral media
(38). Algunos expertos recomiendan incluir medida de
la longitud cervical de forma regular (cada 2-4 semanas)
en gestantes que reciben quimioterapia ya que algunos
farmacos, especialmente platinos y alquilantes, se han
asociado a amenaza de parto prematuro (36). El parto
prematuro puede desencadenarse por el estrés materno
asociado al proceso oncoldgico, asi como por la apoptosis
de las membranas fetales debido a la quimioterapia que
puede provocar rotura prematura de las mismas.

Si la paciente decide optar por interrumpir la gestacion
tras el diagnostico debe ser informada de que esta medida
no ha demostrado mejorar la supervivencia del cancer
(52). Este hecho lo demuestra el estudio de Azim y cols.,
en el que analiza pacientes diagnosticadas y tratadas
de cancer de mama durante la gestacion y compara el
pronostico entre las que deciden interrumpir la gestacion
y aquellas con parto a término. Observa que las pacientes
con parto a término tienen mejor pronostico en términos
de supervivencia libre de enfermedad, sin embargo, al
ajustar por caracteristicas tumorales, no se objetivan
diferencias en supervivencia global ni en supervivencia
libre de enfermedad entre ambos grupos (52).

El parto vaginal es la via del parto preferible frente
a una cesarea y el objetivo es que sea a término (>37
semanas de gestacion) para evitar asi el efecto deletéreo
de la prematuridad sobre el desarrollo del recién nacido.
El parto en pacientes oncoldgicas suele planificarse para
minimizar el intervalo sin tratamiento y no perjudicar el
pronostico materno, pero éste debe programarse mas alla
de la semana 37 de gestacion, siempre que sea posible.
La prematuridad yatrogénica con el objetivo de iniciar el
tratamiento oncoldgico debe evitarse dados los riesgos
derivados de la misma (hemorragia intraventricular,

hipoglucemia, necesidad de asistencia respiratoria,
enterocolitis necrotizante, bradicardia, sepsis) (36). La
prematuridad es la primera causa de resultado neonatal
adverso en esta poblacion independientemente del
tratamiento quimioterapico recibido. En caso de tratarse
de una prematuridad inevitable se debe considerar el
uso de corticoides para la maduracién pulmonar fetal,
asi como la neuroproteccion farmacoldgica. La tasa de
cesarea en pacientes oncoldgicas, por encima del 30%, es
mayor que en la poblacion general que se encuentra en
torno al 21% (42). Esta alta tasa se puede explicar en parte
por la mayor tasa de prematuridad y el deseo de un parto
planificado.

. Es aconsejable dejar un tiempo de lavado de unas
tres semanas entre el ultimo ciclo de quimioterapia y
el parto para evitar las complicaciones derivadas de
la mielosupresion materna y fetal derivada de ésta. Si
fuera necesario, es recomendable realizar transfusion de
plaquetas para alcanzar los niveles seguros en el momento
del parto (>30.000/uL en caso de parto vaginal y >50.000/
pL en caso de cesarea). Es por ello por lo que el altimo
ciclo de quimioterapia se recomienda administrarlo en
torno a la semana 34-35 de gestacion (4,11,34,38). En un
estudio se demostr6 que las pacientes que han sobrevivido
a un cancer de mama tienen mayor comorbilidad y mayor
riesgo de complicaciones obstétricas comparado con
pacientes sanas (53). Tras el parto vaginal el tratamiento
oncologico puede reiniciarse con normalidad, siendo
aconsejable dejar una semana tras un parto mediante
cesarea.

Debe valorarse la tromboprofilaxis durante la gestacion
y periodo postparto dado el estado procoagulante del
proceso oncoldgico sumado al estado de gestacion/
posparto. El farmaco de eleccion es la heparina de bajo
peso molecular, que no cruza la placenta y se considera
segura durante toda la gestacion.

Se desaconseja la lactancia materna durante la
administracion de quimioterapia debido a que se ha
demostrado paso a la leche materna, por lo que se debe
administrar tratamiento para su inhibicion de forma
precoz (34). Aunque la biodisponibilidad oral es baja,
se han descrito casos de neutropenia y trombocitopenia
en niflos lactantes de madres recibiendo quimioterapia
de forma simultanea, especialmente con ciclofosfamida
(36). Sin embargo, si han pasado como minimo 3
semanas desde el ultimo ciclo, la lactancia si se puede
recomendar (38). En pacientes con tratamiento quirargico
conservador, es esperable una menor produccion de leche
de la mama afectada. En tumores con RH positivos estd
contraindicada la lactancia materna debido al tratamiento
hormonal que reciben posterior al parto.

La presencia de metastasis placentarias es un hecho
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anecdotico, siendo los tumores que mas frecuentemente
la producen el melanoma, seguido de leucemia y
linfoma. Es aconsejable el estudio anatomopatolégico
de la placenta para poder vigilar de forma estrecha a los
nifios nacidos con metastasis placentaria, en los que se
propone realizar un seguimiento cada 6 meses durante al
menos 2 afios tras el nacimiento, incluyendo andlisis de
sangre, examen fisico y, en algunos casos, placa de térax
(38). Los recién nacidos sin evidencia de metastasis
placentaria pueden seguir unos controles similares a la
poblacion sana (41).

PRONOSTICO RECIEN NACIDOS

En las mujeres que han sido diagnosticadas de cancer
durante la gestacion, diversos factores pueden afectar
negativamente sobre el desarrollo fetal, como la propia
enfermedad, las pruebas diagnosticas, el tratamiento
recibido y los niveles elevados de estrés. El tratamiento
del cancer puede suponer la exposicion fetal a agentes
potencialmente toxicos que pueden interceder en la
division celular.

Sin embargo, son numerosos los estudios que describen
un desarrollo normal de los nifios cuyas madres han
sido diagnosticadas de cancer durante la gestacion
(5,39). En un estudio multicéntrico, caso-control, donde
evaluaban el desarrollo de 129 nifios cuyas madres
habian sido diagnosticadas y tratadas de algun tipo de
cancer durante la gestacion, no se vieron diferencias
estadisticamente significativas en el desarrollo cognitivo
ni cardiaco a los 18 y 36 meses, incluido el grupo de
nifilos que recibieron quimioterapia intratutero. La
tasa de malformaciones congénitas fue similar a la de
la poblacion general (54). La tasa de prematuridad,
bajo peso al nacer y de malformaciones congénitas en
nifios cuyas madres recibieron quimioterapia durante la
gestacion (mas alld del primer trimestre) no difirié de
la de la poblacién general en el estudio de Cardonick et
al., que incluia 157 neonatos expuestos a quimioterapia
(40). Sin embargo, en un estudio posterior con mayor
volumen de pacientes (1170 pacientes, de las cuales 423
recibieron quimioterapia) se asocid el empleo platinos
con fetos pequefios para la edad gestacional (OR 3,12.
95% CI:1,45-6,70) y el de los taxanos con ingreso en
UCI neonatal (OR 2,37. 95% CI:1,31-4,28). La tasa
de ingreso en UCI parecia depender del tipo de cancer,
siendo mayor en los tumores gastrointestinales (42).

En los escasos estudios que realizan seguimiento a largo
plazo de nifos expuestos a quimioterapia tampoco se han
objetivado alteraciones en el neurodesarrollo (39,55). El
grupo de Cardonick et al. analiz6 el desarrollo cognitivo,
rendimiento escolar y conducta hasta los 7 afios en nifios
cuyas madres fueron diagnosticadas de céncer durante

la gestacion y no se vieron diferencias estadisticamente
significativas entre los nifios que recibieron quimioterapia
intratitero y lo que no, y la mayoria de los nifios de
ambos grupos obtuvieron puntuaciones dentro de limites
normales en los test de evaluacion (39). En un estudio
caso-control mas reciente realizaron seguimiento a 6
afos de 132 nifios de los cuales 97 habian sido expuestos
a quimioterapia intrautero. Describieron desarrollo
cognitivo y cardiaco normal a los 6 afos. El grupo a
estudio obtuvo puntuaciones inferiores en cuanto a
coeficiente intelectual verbal y memoria visual a largo
plazo respecto al control, asi como cifras mas elevadas
de tension arterial diastolica, aunque siempre dentro de
los limites de normalidad (56).

Elriesgo de desarrollo de cancer en los nifios expuestos a
quimioterapia intrattero es también objeto de estudio. En
una serie de 84 casos de nifios expuestos a quimioterapia
intratitero por cancer hematoldgico materno, 38 de los
cuales fueron tratados durante el primer trimestre, no se
objetivd ningun cancer en la descendencia durante un
seguimiento medio de 18,7 afios. Tampoco se objetivaron
alteraciones en el desarrollo neuroldgico ni psicoldgico
(57).

Teniendo en cuenta la literatura publicada hasta la fecha,
parece que el diagnostico de cancer y el tratamiento con
quimioterapia durante la gestacion no afecta al desarrollo
motor, cognitivo ni cardiaco de los nifios. Aun asi, es
recomendable llevar a cabo un seguimiento de los nifios
para poder detectar posibles anomalias en el desarrollo.
Asi, si se administran farmacos cardiotdxicos, como
antraciclinas, es aconsejable realizar un seguimiento
con ecocardiografia y electrocardiografia fetal posterior.
Debido al mayor riesgo de afectacion auditiva, en caso
de administrarse derivados del platino se recomienda
realizar otoemisiones acusticas hasta los 5 afios seguido
de audiometria anual posterior (4,36).

CONCLUSIONES

El manejo del cancer de mama asociado a embarazo
constituye un reto terapéutico ya que hay que tener en
cuenta el prondstico materno sin olvidarnos del bienestar
fetal. Para su diagnostico es aconsejable emplear de
manera conjunta la ecografia y mamografia, siendo
ambas técnicas seguras durante el embarazo, y completar
con biopsia de la lesién y resonancia magnética si es
preciso. La paciente puede ser tratada adhiriéndonos,
en la medida de lo posible, al protocolo estandar del
manejo del cancer de mama, ajustdndolo a la semana
gestacional. Resulta indispensable el tratamiento y
seguimiento de la paciente en un centro que ofrezca
un equipo multidisciplinar, con experiencia en este
campo, formado por obstetras, ginec6logos, oncologos,
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radioterapeutas, pediatras, genetistas y psicologos. Este
equipo debe mantener informada tanto a la paciente
como a sus familiares sobre el proceso, las opciones
terapéuticas y los posibles riesgos sobre la madre y sobre
el feto y tomar decisiones de manera conjunta.
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RESUMEN

Presentamos el caso de una paciente de 81 afios,
intervenida en 2017 por un adenocarcinoma seroso de
alto grado de ovario, consiguiendo una citorreduccion
completa. A los 5 afios debuta con empastamiento y dolor
en labio mayor izquierdo, que se trata inicialmente con
antibidtico oral y toépico por sospecha de celulitis. Al
poco se objetiva una recaida ganglionar abdominal en
tomografia (TC) de control. La biopsia de las lesiones
cutaneas demostr6 que se trataba de metastasis de
carcinoma seroso de ovario.

Las Metastasis Cutaneas (MC) pueden formar parte
de los Illamados “sindromes paraneoplasicos”. En
caso de cancer primario ya conocido indica recidiva o
diseminacion, aunque cuando no hay un tumor primario
conocido puede constituir la primera manifestacion del
mismo. Dada la escasa frecuencia de las MC, éstas pueden
pasar inadvertidas o ser incorrectamente diagnosticadas.

Palabras clave: Metastasis cutaneas, cancer de ovario.

ABSTRACT
We present the case of an 8l-year-old patient,
operated on in 2017 for a high-grade ovarian serous

CORRESPONDENCIA:

Sanchez Espaiia J
Hospital Universitario Infanta Leonor.
Madrid. Espafia.

adenocarcinoma, achieving complete cytoreduction. 5
years later, she debuted with thickening and pain in the
left labia majora, which was initially treated with oral
and topical antibiotics due to suspected cellulitis. Shortly
after, an abdominal lymph node relapse was observed
in a control tomography (CT). The biopsy of the skin
lesions showed that they were metastases from serous
ovarian carcinoma. Cutaneous Metastases (CM) can be
part of the so-called "paraneoplastic syndromes". In the
case of a known primary cancer, it indicates recurrence or
dissemination, although when there is no known primary
tumor, it may be the first manifestation of the tumor.
Given the low frequency of CM, they can go unnoticed or
be incorrectly diagnosed

Key words: cutaneous metastasis, ovarian cancer.

INTRODUCCION

Mujer de 81 afos intervenida en 2017 para citorreduccion
completa de adenocarcinoma seroso de alto grado de
ovario, diagnosticado en estadio IIIC de la FIGO en
Noviembre de 2016. La paciente consulta en Febrero de
2022 por dolor y tumefaccioén en labio mayor izquierdo
y en region inguinal del mismo lado, que su médico de
cabecera trata con antibidtico por sospecha de absceso de
Bartholino. Posteriormente fue valorada por ginecélogo
de area que afiade mupirocina topica por sospecha de
celulitis a nivel vulvar.

PRESENTACION DEL CASO

Antecedentes:
La paciente presenta artrosis de columna lumbar y
rotura de ambos manguitos rotadores. Estd operada
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de artroplastia total de cadera derecha por necrosis
avascular, tiene una amputacion supracondilea de la
pierna derecha por isquemia arterial aguda y una protesis
de rodilla izquierda. Como consecuencia de todo lo
anterior, es semidependiente para las actividades basicas
de la vida diaria y se moviliza en silla de ruedas.

La paciente presenta insuficiencia venosa cronica
y tiene varices vulvares que le provocan molestias
ocasionales. Ha tenido 2 partos vaginales

Proceso oncolégico

Se realizd citorreduccion completa en 2017 tras 8
ciclos de quimioterapia neodayuvante, que la paciente
tolerd favorablemente. La cirugia realizada incluyo
histerectomia total, doble anexectomia, peritonectomia,
apendicectomia, omentectomia y reseccion de cuatro
centimetros de intestino delgado.

La paciente realiza seguimiento en unidad de
ginecologia oncologica y oncologia médica de acuerdo a
los protocolos de la Seccion de Ginecologia Oncologica
de la Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia;
no objetivandose recaida de la enfermedad en los cinco
afios posteriores.

Episodio actual

En Febrero de 2022, la paciente comienza con dolor
y empastamiento de labio mayor izquierdo. Su médico
de cabecera pauta tratamiento con antibidtico oral ante
la sospecha de Bartolinitis aguda, sin ninguna mejoria.
Posteriormente, consulta con ginecologo de area que
modifica pauta antibiotica y afiade tratamiento topico por
sospecha de celulitis a nivel vulvar.

En Abril de 2022 se objetiva en TC de control
una recidiva ganglionar abdominal que se trata con
quimioterapia metronémica con ciclofosfamida oral. Al
poco tiempo ingresa en la planta del hospital por mal
estado general. Se diagnostica de infeccion respiratoria
tipo neumomia no condensante y se solicita valoracion
por ginecologia por “bartolinitis-celulitis vulvar” que no
termina de mejorar.

Sereevaltaenestemomentoalapaciente, objetivandose
una serie de lesiones redondeadas y sobrelevadas
(papulas) distribuidas en area de pliegue inguinal
izquierdo. Las lesiones son discretamente eritematosas y
de consistencia dura, sobre una piel empastada de forma
generalizada. Son levemente dolorosas al tacto (Figura
1 y 2). Se realizan dos biopsias con punch de Keyes de
6mm, previa infiltracion de lidocaina al 2%. Se da un
punto en ambos sitios con Vicryl 2.0 y se deja cubierto
con aposito. (Figura 3)

En Mayo 2022 se realiza nuevo TC, objetivandose una
discreta disminucion de las adenopatias visualizadas en

Figura 1. Aspecto macroscdpico de las lesiones

Figura 2. Detalle del aspecto de las lesiones

estudio previo y engrosamientos nodulares del peritoneo
en pelvis, sin cambios significativos en su tamaifo,
aunque con probable traccion del uréter distal izquierdo,
condicionando moderada dilatacion ureteropielocalicial
izquierda de nueva aparicion.

La biopsia de las lesiones arroja el siguiente resultado
(figura 4 y 5): Infiltracion de la dermis por una neoplasia
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Figura 3. Realizacion de biopsia cutanea x2 con Punch de
Keyes
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Figura 4. Tincién con hematoxilina- eosina. Epidermis y dermis
con presencia de infiltracion en profundidad por una neoplasia

constituida por nidos sélidos de células de aspecto neoplasico,
con marcada atipia citoldgica y nicleos grandes e irregulares

de patron solido, constituida por nidos de células de
morfologia epitelioide con marcada atipia nuclear. Las
células de la lesion expresan de manera intensa y difusa
Pax-8 y muestran un patréon mutado de expresion de p53
de tipo expresion intensa en el 100% de las células. Estos
hallazgos histologicos son compatibles con metastasis de
carcinoma seroso de alto grado de origen ovarico.

Figura 5. PAX8: Las células tumorales expresan de manera
intensa y difusa PAX8, siendo sugestivo de origen Mulleriano de
la neoplasia

La paciente presenta un empeoramiento progresivo del
estado general, por lo que se decide proveer medidas de
confort, produciéndose el éxitus tres semanas mas tarde

Diagnésticos

e Infeccion respiratoria no condensante por
Klebsiella pneumoniae productor BLEE.

» Insuficiencia respiratoria aguda

*  Hiperreactividad bronquial

»  Diarrea por clostridium difficile toxigénico

e Adenocarcinoma seroso de ovario de alto
grado con implantes peritoneales y adenopatias
abdominales estable a nivel abdominal, aunque
con aparicion de ureterohidronefrosis izquierda de
nueva aparicion.

e Progresion a nivel vulvar (confirmacion por
biopsia cutanea).

DISCUSION

Tras realizar una busqueda bibliografica en PubMed,
Cochrane y UptoDate con el uso de las palabras clave
“metéstasis cutdneas” y “cancer ovario” entre los afios
2003-2022 se han obtenido un total de 198 articulos,
obteniéndose informacion relevante de 12 articulos por
tener mayor relacion con nuestro caso clinico.

Las MC se presentan en el 0.7 al 9% de las
neoplasias malignas. La edad mdas frecuente de
aparicion es entre los 50 y 70 afios. En general, los
tumores malignos mas frecuentes en cada sexo son los
que producen MC con mayor frecuencia, y por ello el
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cancer de mama en la mujer, el de pulmoén en el varon y
los adenocarcinomas digestivos en ambos sexos son los
origenes mas frecuentes. (1)

Las MC pueden simular cualquier lesién elemental
pero lo mas frecuente es en forma de herpes zoster,
celulitis y erisipela.

LasMC de cancer de ovario son raras, ocurriendodel 1.9
al 5.1% de las pacientes con progresion de la enfermedad.
(2). La mas conocida es la metastasis umbilical o nédulo
de la hermana de Maria José, frente a otras metastasis
no umbilicales. (3) Se llaman metastasis sincronicas
aquellas que se diagnostican de manera simultanea con
el tumor primario; y metacronicas cuando aparecen
meses o afios después del diagndstico del mismo.

El intervalo desde el diagnostico del cancer hasta la
aparicion de las MC suele ser de 24-36 meses, aunque
puede ser de hasta mas de 20 afios dependiendo del tumor
primario. Algunos autores hablan de las MC tardias
cuando aparecen mas de 10 afios después del diagnostico
del tumor subyacente. (4)

Su presencia implica afectacion sistémica y por tanto
un muy mal prondstico, estimandose una supervivencia
media tras el diagnostico de las MC inferior al 50% a los
6 meses. En el 90% de los casos la supervivencia es de
3 a 24 meses. La mayoria de estudios refieren una mejor
tasa de supervivencia cuando el tumor primario es un
cancer de mama respecto a otros tipos de cancer. (5)

Las localizaciones mas frecuentes para las MC son la
pared abdominal, pared tordcica y mamas, algun caso
miembros inferiores y la piel abdominal, especificamente
el nédulo de la hermana Maria José. Cuando aparece el
nodulo de la hermana Maria José, se debe de considerar
como primera posibilidad el origen ovarico de la lesion,
ya que en casi la mitad de los casos podremos encontrar
tumoraciones ovaricas malignas. (6,7)

Los tres mecanismos principales que pueden explicar
la aparicion de las MC en el cancer de ovario son la
diseminacion directa de células tumorales a partir de la
linea de crecimiento subyacente, la implantacion tumoral
accidental asociada a la cirugia, la diseminacion contigua
de células tumorales por via linfatica o hematica. (8)

Para el correcto diagnostico de las MC se necesita
una anamnesis detallada y unaexploracion fisica
completa. El caso clinico presentado pone de manifiesto
que debemos de tener siempre presente la posibilidad de
MC en pacientes con diagndstico previo de neoplasia
ginecologica, desconfiando de aquellos diagndsticos
inicialmente sugestivos de “celulitis, herpes o erisipela”,
mas incluso cuando no se produce una mejoria rapida y
completa de la sintomatologia tras instaurar tratamiento.

Por lo tanto, en términos generales, cuando una paciente
con antecedente de cancer de ovario presenta una lesion
cutanea recurrente se recomienda biopsiar para confirmar
el diagndstico. (9)

La histopatologia de las MC puede mostrar las
mismas caracteristicas del tumor de origen, o tener un
aspecto mas anaplésico. En este caso, las caracteristicas
histologicas e inmunohistoquimicas de la biopsia eran
plenamente coincidentes con las del tumor primario.

El tratamiento de las MC se basa en el abordaje del
tumor primario cuando éste sea conocido. Sin embargo,
debido a la diseminacién de la enfermedad que implican
las MC, y que en la mayoria de los casos coexisten con
otras metastasis, la quimioterapia suele ser la mejor
opcion para lograr la remision completa. (10)

En aquellos casos en los que predomina el prurito se
puede aplicar como terapia local la radioterapia (11), pero
el tratamiento de la lesion cutdnea mediante reseccion
quirargica asociado a quimioterapia parecer aumentar
la supervivencia media en casos seleccionados. (12)
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ARTIFICIAL INTELLIGENCE IN MEDICINE.
WHERE ARE WE AND WHERE ARE WE GOING?
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Resumen: Eldesarrollo de la inteligencia artificial ofrece grandes avances en la Medicina. Sin embargo, se recomienda
un uso responsable de esta tecnologia. Los desacuerdos sobre los resultados obtenidos deben ser abordados por el
facultativo antes de la aplicacion de los mismos a los pacientes o a la sociedad. Esta tecnologia se considera un producto
sanitario y debe estar siempre regulada y realizar una vigilancia estrecha de mercado y postcomercializacion.

Palabras clave: inteligencia artificial, producto sanitario, algoritmos en ginecologia.

Abstract (en inglés): The development of artificial intelligence offers great advances in medicine. However, a
responsible use of this technology is recommended. Disagreements about the results obtaied should be addressed by the
physician before applying them to patients or society. This technology is considered a medical product and should always
be regulated and undergo close market and post-market surveillance.

Key words (en inglés). Artificial intelligence, medical product, algorithms in gynecology.
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La inteligencia artificial (IA) es una tecnologia en constante evolucion que se puede definir como una rama de la
informatica que busca desarrollar sistemas capaces de aprender y realizar tareas de manera autonoma o semiautonoma
tratando de imitar a la inteligencia humana. Se trata de sistemas entrenados para imitar capacidades cognitivas humanas
como son el aprendizaje, la gestion y procesamiento de datos.

Estos sistemas se diferencian del software tradicional en que la IA puede realizar tareas complejas poco predecibles,
imposibles con la programacion tradicional. Esto hace que la IA sea mas aplicable en la vida real, en la que los problemas
no se pueden resolver mediante instrucciones fijas y se precisa de la flexibilidad y procesamiento individualizado para
cada caso. El objetivo de la 1A es crear maquinas que puedan procesar, generar informacion y/o tomar decisiones como
hacemos los humanos.

Los algoritmos con los que se ha desarrollado la IA le permiten “aprender” de los datos que conforman su base de
programacion (también llamado dataset). De este modo la IA es capaz de reconocer patrones y tomar decisiones frente a
situaciones dinamicas, inciertas o complejas propias de la vida real.

La IA no es algo nuevo, empleamos sistemas basados en ella diariamente. Empleamos IA todos los dias al consultar la
prevision meteorologica, nuestros teléfonos o la domotica del hogar. Usar estas tecnologias es muy sencillo y popular, no
obstante es necesario tener conocimiento de sus limitaciones.
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En 1950 Alan Turing publica un articulo académico en la revista Mind Titulado “ Computing Machinery and Intelligence”
propuso la idea de una méaquina universal y se plantea la cuestion de si las maquinas pudieran pensar. Desde entonces la
evolucion en computacion propicié un desarrollo vertiginoso de la IA, que originalmente se presentd con el desarrollo de
sencillos programas capaces de aprender a jugar a las damas o el ajedrez. Es el caso del programa Deep Blue desarrollado
por IBM que en el aflo 1997 aprendié de manera autonoma a jugar al ajedrez mediante el procesamiento de millones de
partidas y asi ganar al famoso ajedrecista Kasparov.

En la actualidad el desarrollo tecnologico ha favorecido la evolucion de la TA de tipo generativo que se enfoca en crear
nuevo contenido a través del uso de algoritmos y modelos de aprendizaje automatico. Esto se debe a la disposicion de
millones de datos y mejoras en la capacidad de computo de los sistemas.

Roy Amara dijo en 1973 que “los humanos tendemos a sobreestimar las capacidades dela tecnologia a corto plazo y
a infraestimar sus efectos transformadores a largo plazo”. La evolucion tecnologica parece que nos podria llevar a un
hipotético estado de “superinteligencia artificial” en el que las maquinas podrian superar a la inteligencia y capacidades
cognitivas humanas. De este modo podrian dominar cualquier campo de estudio, incluidas las ciencias.

LaIA de tipo generativo se desarrolla mas a partir del afio 2022 cuando la empresa OPEN Al permite el acceso universal
a su herramienta Chat GPT (capaz de generar textos) y desarrolla DALLE (capaz de crear imagenes a partir de las
descripciones del usuario). Pasados solo 5 meses del lanzamiento de Chat GPT el CEO de OPEN Al comparecid en el
Capitolio de los Estados Unidos para solicitar mayor control y reglamento sobre este programa. En los aflos posteriores se
han desarrollado muchas mds aplicaciones de IA generativa capaces de generar texto, video, musica... etc en base a las
indicaciones dadas al sistema por los usuarios.

Estas mismas herramientas de IA se han empleado con éxito en el campo de la Medicina y en nuestro caso en la
Ginecologia. Hoy disponemos de equipos de diagnostico por imagen que emplean la IA para mejorar su precision,
sistemas automatizados de deteccion por imagen en el cancer de mama o algoritmos capaces de predecir y seleccionar que
embrion tiene mayor posibilidad de implantar en técnicas de reproduccion asistida.

Sin embargo debemos tener muy presente que estos modelos de IA solo tienen el conocimiento que extraen de su dataset
de entrenamiento. Este sistema no contiene todo el saber universal. En ocasiones los programas de A cometen errores
porque su dataset de entrenamiento incluia informacion incompleta, desactualizada o falsa. Es un problema atribuir a la
IA capacidades que no tienen.

Los médicos no somos capaces de conocer como usuarios el ajuste de los algoritmos de IA que empleamos, ya que es
muy comun la opacidad y falta de explicabilidad de los mismos. En muchas ocasiones la confiabilidad y transparencia
de estos programas deberian ser aclaradas. La IA puede ofrecer informacion sesgada o con prejuicios sociales porque asi
aparece en su dataset de entrenamiento, por los que sus respuestas o diagnosticos podrian estar sesgados.

Los sistemas con IA generativa pueden equivocase o ser imprecisos porque no reciben unas 6rdenes adecuadas por
parte del usuario. Debemos recordar que estos programas realmente no tienen capacidad de razonar de manera autdnoma
humana y sus respuestas se deben en gran medida a la precision en la tarea formulada por el usuario. En ocasiones estos
sistemas generan informacion falsa o sin fundamento para responder al usuario impreciso.

Por todo ello es necesario establecer un marco legislativo que proporcione confianza y seguridad al usuario de la IA. En
este sentido se han desarrollado numerosas guias de consenso. Este es el caso de la guia elaborada por la Unién Europea
en 2019 (Ethics guidelines for trustworthy AI)! que son unas directrices éticas que analizan la fiabilidad de la IA en base
a tres aspectos: su legalidad, la garantia del respeto de los principios éticos y la robustez técnica y social del sistema.

La UNESCO considera la ética como la base para la evaluacion dinamica y la orientacion de la TA, tomando como
referentes la dignidad humana, el bienestar y la prevencion de los dafios. Siempre debe prevalecer el bienestar del ser
humano por encima del interés exclusivo de la sociedad y de la ciencia ( Art 2 del Convenio de Oviedo relativo a los
derechos humanos y la Biomedicina del Consejo de Europa).

En este sentido la UNESCO presentd en 2023 una serie de recomendaciones para los usuarios de Chat GPT en educacion
superiorZ. Como usuarios de aplicaciones que emplean IA siempre debemos tener en cuenta si necesitamos que nuestra

1 https://digital-strategy.ec.europa.eu/es/library/ethics-guidelines-trustworthy-ai
2 https://www.iesalc.unesco.org/2023/04/14/chatgpt-e-inteligencia-artificial-en-la-educacion-superior-guia-de-inicio-rapido/
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respuesta sea verdadera y si tenemos capacidad para verificarlo. Debemos emplear la IA verificando la veracidad y la
exactitud de la respuesta o diagndstico dados.

En el campo de la salud se empleamos programas especificos basados en IA. En su desarrollo es también es fundamental
cuidar el contenido del dataset de entrenamiento del sistema. Hay que eliminar la informacion que sea falsa, sesgada o
no esté actualizada ya que puede dar lugar a posteriores diagnosticos erroneos. Esto requiere revisar los datos de los que
aprende el algoritmo, lo que es complejo y costoso, pero aiade seguridad a los pacientes.

Es necesario realizar una fase de reentrenamiento del programa antes de emplearlo con pacientes. Se trata de un proceso
de validacion de las respuestas de los modelos por parte de expertos médicos. Este proceso de retroalimentacion humana
permite identificar los errores y corregirlos.

Si el médico necesita una respuesta exacta hay que valorar el conocimiento y experiencia previa del facultativo para
poder detectar los posibles errores generados por la IA. Hay que supervisar siempre las respuestas y diagndsticos, ya
que hasta los sistemas mas avanzados cometen errores. Por ello debemos considerar si estamos dispuestos a asumir la
responsabilidad moral y legal de un diagnostico incorrecto.

En la Medicina se debe respetar siempre la privacidad del paciente, ya que los datos de salud afectan al nucleo de
identidad de la persona y son fundamentales para la relacion médico - paciente. Un dato médico se considera personal
cuando esta ligado a un nombre identificable. La cesion automatizada de datos desde instrumental o aparatologia médica
plantea muchas lagunas legales al no presentar el consentimiento expreso de cesion por parte del usuario.

La informacion personal proporcionada por el paciente no puede ser divulgada sin su autorizaciéon previa. Como la
evolucion de la TA es un proceso dinamico necesitamos modificar los consentimientos de cesion de datos tradicionales
hacia consentimientos mas ampliados en consonancia con el desarrollo continuado de la TA.

Existen en la actualidad consentimientos de cesion de datos “dindmicos” en los que se respeta en mayor medida la
autonomia del paciente y se ajustan mejor con el desarrollo de la IA. En éstos se debe volver a consentir la cesion de datos
cuando se vayan a emplear para fines diferentes al inicial. Otro tipo de consentimiento de cesion de datos es el denominado
“amplio”; éste sin ser un consentimiento genérico, autoriza el uso de datos para mas de un proyecto de forma secundaria,
siempre acotado por los comités éticos responsables.

La IA debe ser valorada como un producto sanitario. El reglamento de productos sanitarios tiene como eje la seguridad,
se valoran los riesgos del productos sobre le paciente y su entorno. Para poder emplear un algoritmo de IA en pacientes
debe ser clasificado como producto sanitario y sus beneficios y riesgos deben evaluarse bibliograficamente y mediante
ensayos clinicos.

Existe una regulacion especifica para ello que regula los softwares con utilidad en sanidad, como es el Reglamento
de Productos Sanitarios de 20213. Se incluyen en este reglamento todos los algoritmos empleados en el diagnéstico, el
tratamiento o el pronostico y la prediccion de las enfermedades. La clave en todos ellos es demostrar el beneficio para los
pacientes.

Una vez disponemos de un algoritmo de IA validado para uso sanitario es imprescindible mantener un sistema de
vigilancia y postcomercializacion que pueda detectar errores en su autoaprendizaje dindmico y garantice la seguridad de
los pacientes.

En conclusién el desarrollo de la IA ofrece grandes avances en la Medicina. Sin embargo, hay que tener en cuenta las
limitaciones derivadas de la exactitud de los datos y su andlisis clinico. Los desacuerdos sobre los resultados obtenidos
deben ser abordados por el facultativo antes de la aplicacion de los mismos a los pacientes o a la sociedad. Esta tecnologia
se considera un producto sanitario y debe estar siempre regulada y realizar una vigilancia estrecha de mercado y
postcomercializacion.

MORALES VICENTE, A
FACULTATIVO DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA
HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE VALENCIA

andermoralesvicente@gmail.com

3 https://lwww.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81762
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en forma de T de Kyleena contiene sulfato de bario, que lo hace visible en un por rayos X. Extraccio ion: Kyleena se extrae tirando suavemente de los hilos con unas pinzas. Si los hilos no son visibles y se halla por ecografia que el sistema estd en la cavidad
uterina, po odria extracrse mediante unas pinzas estrechas. Esta maniobra puede requerir la dilatacion del canal cervical o una intervencion quirtrgica. Comprobar que el sistema estd intacto tras la extraccion de Kyleena. El sistema debe extraerse antes del final del quinto afio. Continuacion
de la ion después de la extraccion: -Si la usuaria desea continuar usando el mismo método, se puede insertar un nuevo sistema di después de la i6n del sistema original. -Si la usuaria no desea continuar usando el mismo método pero no desea un

embarazo, la extraccion debe llevarse a cabo en el plazo de 7 dias desde el inicio de la menstruacion, siempre que la usuaria esté experimentando ciclos menstruales regulares. Si el sistema se extrae en otro momento durante el ciclo o la usuaria no experimenta ciclos menstruales
regulares y Ia usuaria ha mantenido relaciones sexuales durante la semana anterior, corr riesgo de embarazo. Para asegurar una aniconcepeiGn continuada, se debe uilizar un método barrera (como el preservativo) al menos 7 dias antes de la extracci6n. Despus de la extraccion, se

debe utilizar inmediatamente el nuevo método anti ivo (seguir las instrucciones de uso del nuevo método anti ivo). Pacientes de edad Kyleena no esta indicado para su uso en mujeres iciencia hepdtica: Kyleena no se ha estudiado en
mujeres con insuficiencia hepatica. Kyleena esta contraindicado en mujeres con enfermedad hepatica aguda o tumor hepallco (ver seccion C i i ) iciencia renal: Kyleena no se ha diado en mujeres con insuficiencia renal. Poblacion pedidtrica: El uso de este
medicamento antes de la menarquia no esta indicado. Para datos sobre la seguridad y eficacia en ver seccion P inamicas de la ficha técnica completa. Forma de administracion: Para insercion por un profesional sanitario empleando una técnica aséptica.

Kyleena se suministra en un envase estéril con un insertor integrado que permite la manipulacion con una sola mano. El envase no debe abrirse hasta que sea necesario para su insercion. No reesterilizar. En esta presentacion, Kyleena es para un solo uso. No utilizar si el blister esta
dafado o abierto. No insertar después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche y en el blister después de “CAD”. La eliminacion del medicamento no utilizado o del material de desecho se realizara de acuerdo con la normativa local. Kyleena mcluyc dentro del envase una
tarjeta recordatorio para el paciente. Completar la tarjeta recordatorio para la paciente y entregarla a la usuaria después de la insercion. Preparacion para la inserci aminar a la paciente para descartar contraindicaciones para la insercién de Kyleena (ver seccion Contraindicaciones
y seceion Ad y iales de empleo bajo Exploracion/consulta médica). Insertar un espéculo, visualizar el cuello uterino y después limpiar meticulosamente el cuello uterino y la vagina con una solucion antiséptica adecuada. Asistirse por un ayudante si es
necesario. Suje(ar ¢l labio anterior del cuello uterino con un teniculo u otras pinzas para estabilizar cl titero. Si existe retroversion uterina, puede resultar mis apropiado sujetar l labio posterior del cuello uterino. Se puede aplicar una traccién suave con las pinzas para enderezar el
canal cervical. Las pinzas deben permanecer en su sitio y hay que aplicar una traccion contraria suave sobre el cuello uterino durante toda la intervencion de insercién. Introducir una sonda uterina por el canal cervical hasta el fondo uterino para medir la profundidad y confrmar la
direccion de la cavidad uterina y para descartar cualquier posibilidad de anomalia intrauterina (p. ¢j., tabique, fibromas submucosos) o de presencia de un 0 insertado que no haya sido extraido. Si se dificultades, id

del canal. Si es necesaria una dilatacion cervical, valorar la utilizacion de analgésicos y/o de un bloqueo paracervical. Insercion: 1. Primero, abrir el envase estéril por completo. Después emplear una técnica aséptica y guantes estériles. 2. Empujar la corredera hacia delame enla
direccion de la flecha hasta el final para cargar Kyleena dentro del tubo de insercion. IMPORTANTE! No tirar de la corredera hacia abajo porque esto puede liberar Kyleena prematuramente. Una vez liberado, Kyleena no se puede volver a cargar. 3. Sujetando la corredera en el final
de su recorrido, colocar el borde superior de la pestaia a la longitud de la cavidad uterina medida con la sonda. 4. Sosteniendo la corredera en el final de su recorrido, introducir el insertor por el cuello uterino hasta que la pestafia esté a unos 1,5-2,0 cm del cuello uterino.
{IMPORTANTE! No forzar el insertor. Dilatar el canal cervical si es necesario. 5. Sosteniendo firmemente el insertor, tirar de la corredera hasta la marca para abrir los brazos horizontales de Kyleena. Esperar 5-10 segundos para que los brazos horizontales se abran por completo.
6. Desplazar el insertor suavemente hacia adelante, en direccion al fondo uterino, hasta que la pestaiia toque el cuello uterino. Kyleena estd ahora colocado en el fondo uterino. 7. Manteniendo el insertor en su sitio, liberar Kyleena tirando de la corredera hasta abajo. Manteniendo
la corredera abajo del todo, retirar con cuidado el insertor tirando de él. Cortar los hilos para dejar unos 2-3 cm visibles fuera del cuello uterino. IMPORTANTE! Si se sospecha que el sistema no st en la posicion correcta, comprobar su ubicacion (p. ¢j. mediante ecografia). Extracr
el sistema si no esta bien colocado dentro de la cavidad uterina. No debe reinsertarse un sistema extraido. £ io itucion: Para la itucion, ver seccion Posologia y forma de i ion Insercion y 5n. Kyleena se extrae tirando de los hilos
con unas pinzas. Se puede insertar un nuevo Kyleena i i después de la ion. Después de la ion de Kyleena, debe examinarse el sistema para asegurar que esta intacto. Contraindicaciones: Embarazo (ver seccion Fertilidad, embarazo y lactancia); Enfermedad
inflamatoria pélvica aguda o recurrente o afecciones asociadas a un aumento del riesgo de infecciones pélvicas; Cervicitis o vaginitis aguda; Endometritis posparto o aborto infectado durante los tltimos tres meses; Neoplasia intraepitelial cervical hasta que se resuelva; Tumor maligno
uterino o cervical; Tumores sensibles a los progestagenos, p. ¢j. cancer de mama; Hemorragia uterina anormal de etiologia desconocida; Anomalia uterina congénita o adquirida, incluyendo fibromas que pudieran interferir con la insercion y/o mantenimiento in situ del sistema
intrauterino (es decir, si distorsionan la cavidad uterina); Enfermedad hepitica aguda o tumor hepitico; Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion Lista de excipientes. Advertencias y precauciones especiales de empleo: Kyleena debe
emplearse con precaucion tras consultar al especialista, o s debe considerar la extraccién del sistema en caso de existencia o aparicion por primera vez de alguno de los siguientes trastornos: Migraia, migraia focal con pérdida asimétrica de visién u otros sintomas indicativos de
isquemia cerebral transitoria; Cefalea de intensidad excepcionalmente grave; Ictericia; Marcado incremento de la tension arterial; Enfermedad arterial grave tal como ictus o infarto de miocardio. El levonorgestrel a dosis bajas puede afectar a la tolerancia a la glucosa, por lo cual se
debe controlar la glucemia en usuarias diabéticas de Kyleena. No obstante, por o g meral 1o es necesario alterar cl régimen terapéutico en usuarias diabéticas que utilizan SLI con levonorgestrel. Exploracién/consulta médica: Antes de la insercion, se debe informar a la usuaria de los
beneficios y riesgos de Kyleena, incluyendo los signos y sintomas de perforacion y el iesgo de embamzo ectopico, ver mas adelante. Se debe realizar una exploracion fisica, incluyendo examen pélvico y exploracion de las mamas. Se debe realizar una citologia del cuello uterino si es
necesario, segin la evaluacion del médico. Debe descartarse el emb y las d 6n sexual. Antes de la insercion se deben tratar eficazmente las infecciones genitales. Hay que determinar la posicion del fitero y el tamafio de la cavidad uterina. Es importante
situar Kyleena en el fondo uterino para obtener la maxima eficacia y reducir el riesgo de expulslon. Hay que seguir atentamente las instrucciones de insercion. Se debe prestar especial atencion al aprendizaje de la técnica de insercion correcta. La insercion y la extraccion pueden
asociarse a cierto dolor y hemorragia. La intervencion puede precipitar una reaccion vasovagal (p. ej. un sincope o una crisis en una paciente epiléptica). Se debe efectuar una revision a la usuaria entre 4 y 6 semanas después de la insercion para comprobar los hilos y asegurar que el
sistema esté en la posicion correcta. Se recomienda realizar posteriormente consultas de seguimiento una vez al afio, o con mayor frecuencia si estuviera clinicamente indicado. Kyleena no esta indicado para su empleo como anticonceptivo poscoital. No se ha establecido el uso de
Kyleena en el tratamiento del sangrado menstrual abundante o en la proteccion frcmc a ]a hlpuplas:a endometrial durante la terapia de sustitucion con estrogenos. Por tanto, no se recomienda su uso en estos trastornos. Embarazo ectépico: En los ensayos clinicos, la incidencia total de
embarazo ectopico con Kyleena fue de aproximadamente 0,20 por cada 100 mujeres-z la mitad de los que se producen durante el uso de Kyleena tiene probabilidad de ser ectopicos. Se debe asesorar a las mujeres que consideran usar Kyleena sobre

los signos, sintomas y riesgos de un emb ectopico. Debe derarse y valorarse la posibilidad de un emt ectopico en las mujeres que se quedan embarazadas usando Kyleena. Las mujeres con antecedentes de embarazo ectopico, cirugia tubdrica o infeccion pélvica tienen
un mayor riesgo de embarazo ectépico. Se debe valorar la posibilidad de embarazo ectépico en caso de dolor en la parte inferior del abdomen, ial si se presenta fiado de ausencia de periodos o si una mujer amenorreica empieza a sangrar. Dado que un embarazo
ectopico puede afectar la fertilidad futura, se deben evaluar cuidadosamente los beneficios y riesgos del uso de Kyleena en cada mujer. Efectos sohre el patron de hemorragia menstrual: Es de esperar que se produzcan efectos sobre el patron de hemorragia menstrual en la mayoria de
las usuarias de Kyleena. Estas alteraciones son consecuencia de la accion directa del levonorgestrel sobre el endometrio y pueden carecer de correlacion con la actividad ovarica. Las I yel irregulares son comunes durante los primeros meses de uso. Posteriormente,
la potente supresion del endometrio ocasiona una reduceion de la duracion y volumen de la hemorragia menstrual. Un flujo escaso i aol o amenorrea. En los ensayos clinicos apareci6 hemorragia infrecuente y/o amenorrea de forma gradual. Al
final del quinto afio, alrededor del 26,4 % y del 22,6 % de las usuarias, desarrollaron hemormgla irregular y/o amenorrea, respectivamente. Se debe i la bilidad de un emb: si no se produce la menstruacion en el plazo de seis semanas desde el inicio de la menstruacion
anterior. No es necesario repetir la prueba de embarazo en usuarias que siguen amenorreicas a menos que esté indicado por otros signos de embarazo. Si Ia hemorragia se vuelve s abundante y/o mis irregular con el tiempo, se deben tomar medidas diagnésticas adecuadas, ya que la
hemorragia irregular puede ser sintoma de pélipos, hiperplasia o cancer endometriales y el sangrado abundante puede ser un signo de dvertida del SLI. Infeccion pélvica: Se han notificado casos de infeccion pélvica durante el uso de cualquier SLI o Dispositivo Intrauterino

(DIU). Aunque Kyleena y el insertor son estériles, pueden convertirse en un vehiculo para el transporte microbiano en el tracto gemlal superior debido a la contaminacion bacteriana durante la insercion. En los ensayos clinicos, se ha observado enfermedad inflamatoria pélvica (EIP)
con mas frecuencia al principio del uso de Kyleena, lo que concuerda con los datos publicados para DIUs de cobre, donde se produce EIP con mas frecuencia duranle las pnmeras 3 semanas después de la insercion Yy dxsmmuye posteriormente. Antes de elegir el uso de Kyleena, se
debe realizar una evaluacion completa de los factores de riesgo de las pacientes asociados a la ml'eccmn pelv:ca (p. e_| ]a mulllpllcldad de parejas sexuales, i de on sexual, de EIP). Las i pélvicas como la EIP pueden tener consecuencias graves
y pueden alterar la fertilidad e incrementar el riesgo de embarazo ectopico. Como con otros o i puede ocurrir, aunque de forma extremadamente rara una infeccion grave o icemia (incluido una i ia por del grupo A) tras
la insercion de un DIU. Debe extraerse Kyleena si la usuaria experimenta endometritis o enfermedad inflamatoria pélvica recurrentes, o en caso de que una infeccion aguda sea grave o no responda al tratamiento. Se deben realizar examenes bacteriologicos y se recomienda monitorizacion,
incluso con sintomas discretos indicativos de infeccion. Expulsion: En los ensayos clinicos con Kyleena, la incidencia de expulsion fue baja (<4% de las inserciones) y del mismo orden que la notificada para otros DIUs y SLIs. El sangrado o el dolor pueden ser sintomas de la expulsion
parcial o completa de Kyleena. Sin embargo, el ispositivo puede ser expulsado de la cavidad uterina sin que Ia mujer sea consciente de ello, dando lugar a a pérdida de la proteceion anticonceptiva. Dado que Kyleena disminuye el volumen del flujo menstrual, un incremento de éste
puede ser indicativo de ion. El riesgo de Ision aumenta en: - Mujeres con antecedentes de sangrado menstrual abundante. - Mujeres con un IMC superior al normal en el momento de la insercion; este riesgo aumenta gradualmente con el aumento del IMC. Se debe asesorar
a la mujer sobre los posibles signos de sion y sobre como los hilos de extraccién de Kyleena y darle que se ponga en contacto con un profesional sanitario si no pueden palpar los hilos. Debe utilizarse un anticonceptivo de barrera (como un preservativo) hasta
que se confirme la localizacién de Kyleena. La expulsion parcial puede disminuir la eficacia de Kyleena. Un Kyleena parcialmente expulsado debe extracrse, pudiendo insertarse uno nuevo en el momento de la extraccion, siempre que se haya descartado el embarazo. Perforacion:
Puede producirse la perforacion o penetracion del cuerpo o cuello uterinos por un anticonceptivo intrauterino y esto puede reducir la efectividad de Kyleena. Ocurre mas frecuentemente durante la insercion, aunque puede que se detecte més tarde. En caso de una insercion complicada
y/o dolor o hemorragia excepcionales durante o después de la insercién, se deberdn tomar medidas adecuadas inmediatamente para excluir la perforacion, como una exploracion fisica y una ecografia. En esos casos el sistema debe ser extraido; puede ser necesaria una intervencion
quirargica. En un amplio estudio observacional comparativo prospectivo de cohortes en usuarias de otros DIUs (N=61.448 mujeres) con un periodo de observacion de 1 afio, la incidencia de perforacion fue de 1,3 (IC 95%: 1,1-1,6) por cada 1.000 inserciones en la cohorte total del
estudio; 1,4 (IC 95%: 1,1 - 1,8) por cada 1.000 inserciones en la cohorte de otro SLI de Levonorgestrel y 1,1 (IC 95%: 0,7 — 1,6) por cada 1.000 inserciones en la cohorte del DIU de cobre. El estudio mostré que la lactancia en el momento de la insercion, asi como la insercion hasta
36 semanas después del parto estan asociadas a un mayor riesgo de perforacion (ver a continuacion). Ambos factores de riesgo fueron independientes del tipo de DIU insertado. La incidencia de perforacion por cada 1.000 inserciones en la cohorte total del estudio observada a lo largo
de 1 aflo, estratificada por lactancia y tiempo desde el parto en el momento de la insercion (mujeres que tuvieron hijos) fue de: a) Insercion < 36 semanas después del parto: Lactancia en el momento de la insercion = 5,6 (IC 95% 3.,9-7,9: n=6.047 inserciones); Sin lactancia en el
momento de la insercion = 1,7 (IC 95%: 0,8-3,1; n=5.927 i i ): b) Insercion > 36 semanas después del parto: Lactancia en el momento de la insercion = 1,6 (IC 95%: 0,0»9,]; n=608 inserciones); Sin lactancia en el momento de la insercion = 0,7 (IC 95%: 0,5-1,1; n=41.910
inserciones). Extendiendo el periodo de observacion a 5 afios en un subgrupo de este estudio (N=39.009 mujeres a las que se insertd otro SLI de levonorgestrel o DIU de cobre, el 73% de estas mujeres tuvieron informacion disponible durante los 5 afios completos de seguimiento), la
incidencia de perforacion detectada a lo largo del periodo de 5 afios fue 2,0 (IC 95%: 1,6-2,5) por cada 1.000 inserciones. La lactancia materna en el momento de la insercion y la insercion hasla 36 semanas después del parto se confirmaron como factores de riesgo tamblen enel

subgrupo al que se le hizo seguimiento durante 5 afios. El riesgo de perforacion puede ser mayor en mujeres con el Gitero en retroversion y fijo. Tras la insercion, se debe realizar de nuevo una i iendo las i en el apartado “Expi
médica”; éstas pueden ser adaptadas a la situacion clinica de las mujeres con factores de riesgo de perforacion. Pérdida de los hilos: Si los hilos de extraccion no estan visibles en el cuello uterino en los reconocimientos de seguimiento, se deben descartar la expulsion inadvertida y el
embarazo. Los hilos podrian haberse introducido en el itero o en el canal cervical y podrian reaparecer en Ia siguiente menstruacién. Si se ha descartado la posibilidad de se pueden localizar los hilos explorando cuidadosamente el canal cervical con un
bi Ision o perforacion. Se puede realizar una exploracion ecografica para determinar la posicion del sistema. Si no se dispone de ecografo o esta exploracion no es satisfactoria, se pueden emplear

instrumento adecuado. Si no se localizan, debe i la dad de una
rayos X para localizar Kyleena. Quistes ovéricos/foliculos ovaricos aumentados: Como el efecto anticonceptivo de Kyleena se debe principalmente a sus efectos ]oca]e: en el utero no suele haber cambios en la funcion ovulatoria, incluido el desarrollo folicular regu]ar la liberacion
de ovocitos y la atresia folicular en mujeres en edad fertil. A veces la atresia folicular se retrasa y Ia foliculogénesis puede continuar. Estos foliculos dos son indi 1 de los quistes ovaricos. Se han notificado en ensayos clinicos quistes ovaricos (incluyendo
quistes ovaricos hemorragicos y rotura de quistes ovancos) como efectos adversos al menos una vez en aproximadamente el 22,2 % de las mujeres que uuhmn Kyleena. La mayoria de estos quistes son asintomticos, aunque algunos pueden acompaiarse de dolor pélvico o disparcunia.
En la mayoria de los casos, los foliculos d alo largo de dos a tres meses de observacion. Si un foliculo no desap: tal vez sea adecuado continuar el i mediante ecografia y otras medidas diagndsticas
o terapéuticas. En raras ocasiones, puede ser necesaria una intervencion quirargica. Trastornos psiquidtricos: Un estado de animo imido y ds ion son i adversas idas debidas al uso de anticonceptivos hormonales (ver seccion Reacciones Adversas). La depresmn
puede ser grave y es un factor de riesgo reconocido asociado al comportamiento suicida y al suicidio. Se debe indicara las mujeres que se pongan en contacto con su profesional sanitario cn caso de experimentar cambios en el estado de dnimo y sinomas depresivos, incluso si aparecen
poco después de i lmclar el tratamiento. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién: Se debe consultar los medicamentos concomitantes prescritos para identi i Efectos de otros medi sobre Kyleena: Se pueden producir
con d de las en7|mz|s microsomales lo que puede ocasionar un aumento del acl det sexuales. ias que el ac de lev trel: Fenitoina, barbitaricos, primidona, cart y
también g i i gri y los que contienen hierba de San Juan. No se conoce la influencia de estos medicamentos sobre la eficacia anuconceplwa de Kyleena, pero no se cree que revista mayor |mp0rlancla debido a su
mecanismo de accion local. Sustancias con efectos variables en el i de lev -gest Cuando se i acon hormonas sexuales, muchos inhibidores de la proteasa VIH/VHC e inhibi, no de la i reversa pueden aumentar o disminuir las
i aticas de ina. Si ias que dismiy el i de le i derados y l'uenes del CYP3A4 como los antifingicos azoles (p. ¢j. fluconazol, i k zol, voriconazol), i olid
(b ¢j. claritromicina, eritromicina). diltiazem y zumo de pomelo pucden aumentar las concentraciones plasmiticas de progestina. Imégenes por ética (IRM): Las pruebas no clinicas de otro SLI con levonorgestrel con el mismo anillo de plata y cuerpo en forma de T
han demostrado que se puede explorar con seguridad a una paciente tras la colocacion de Kyleena (RM condicional) en las sigui Campo ético estatico de 3 Teslas 0 menos; Campo magnético con un gradiente espacial de 36000 Gauss/cm (360 T/m) o menos;
Maxima tasa de absorcion especifica media de cuerpo entero (SAR) de 4W/kg en el primer nivel del modo lado para exploraci inuas de 15 minutos. En un ensayo no-clinico, el SLI de levenorgestrel ionado anteriormente, produjo una elevacion de la tcmpcmtum
igual 0 menor a 1,8°C a una mixima tasa de absorcion especifica media de cuerpo entero (SAR) de 2.9 W/kg durante 15 minutos de exploracion RM a 3 T empleando una bobina de transmisién/recepcidn. Se pucdo producir una pequedia cantidad de artefactos do imagen si ¢l drea do
interés estd en la misma zona o relativamente cerca de la posicion de Kyleena. Fertilidad, embarazo y lactancia: Fertilidad: El uso de un sistema intrauterino liberador de levonorgestrel no altera el curso de la fertilidad futura. Tras la extraccion del sistema intrauterino, las mujeres
recuperan su fertilidad normal (ver seccion Propiedades farmacodinamicas de la ficha ténica completa). Embarazo: El uso de Kyleena esté contraindicado en caso de embarazo o sospecha del mismo, véase seccion Contraindicaciones. En caso de emt i con Kyleena, el
sistema se debe extraer lo antes posible, dado que la permanencia in situ de cualquier anticonceptivo intrauterino puede incrementar el riesgo de aborto y de parto a pretérmino. La retirada de Kyleena o la exploracion del ttero también pueden dar lugar a un aborto espontaneo. Debe
descartarse un embarazo ectopico. Si la mujer deseara continuar la gestacién y el sistema no pudiera ser retirado, debe informarsele sobre los riesgos y las posibles consecuencias para el neonato de un nacimiento prematuro. El desarrollo de dicha gestacién debe vigilarse cuidadosamente.
Debe instruirse a la mujer para que informe de cualquier sintoma que indique complicaciones de la gestacion, tales como el dolor espastico abdominal con fiebre. Adems, no se puede excluir un mayor riesgo de efectos virlizantes en el feto femenino debido a la exposicion intrauterina
a levonorgestrel. Se han dado casos aislados de masculinizacion de los genitales externos del feto femenino tras la exp 6n local a 1 durante el emt con un SLI de LNG colocado. Lactancia: En general, no parecen existir efectos perjudiciales sobre el crecimiento
o el desarrollo infantil cuando se emplea cualquier método con gestageno solo tras 6 semanas posparto. Un sistema intrauterino liberador de levonorgestrel no afecta a la cantidad ni a la calidad de la leche materna. En las madres lactantes, pequefias dosis de gestageno (aproximadamente
el 0,1 % de la dosis de levonorgestrel) pasan a la leche materna. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar miquinas: La influencia de Kyleena sobre la capac:dad para conducir V] uuhzar maquinas es nula. Reacciones adversas: Resumen del perfil de seguridad: La
mayoria de las mujeres experimenta cambios del patron de hemorragia menstrual tras la insercion de Kyleena. Con el tiempo, aumenta la frecuencia de amenorrea y y la ia de hemorragia prolongada, irregular y frecuente. En los ensayos
clinicos se observaron los siguientes patrones de hemorragia: durante los primeros 90 dias, menos de un 1% de las usuarias presentaron amenorrea; el 10% hemorragia infrecuente; el 25% hemorragia frecuente; el 57% hemorragia prolongada [los sujetos con h(,mumigu prolongada se
pueden incluir también en una de las otras categorias (excluyendo la amenorrea)] y: el 43% hemorragia irregular. A lo largo de los 90 dias siguientes, el 5% de las usuarias presento el 20% ¢l 10% hemorragia el 1
[los sujetos con hemorragia prolongada se pueden incluir también en una de las otras categorfas (excluyendo la amenorrea)] y; el 25% hemorragia irregular. Al finalizar el primer afio, el 12% de las usuarias presentd amenorrea; el 26% I i el 4% I
frecuente; el 6% hemorragia prolongada [los sujetos con hemorragia prolongada se pueden incluir también en una de las otras categorias (excluyendo la amenorrea)] y; el 17% hemorragia irregular. Al finalizar el tercer afio, el 20% de las usuarias present6 amenorrea; el 26% hemorragia
infrecuente; el 2% hemorragia frecuente; el 2% hemorragia prolongada [los sujetos con hemorragia prolongada se pueden incluir también en una de las otras categorias (excluyendo la amenorrea)] y; el 10% hemorragia irregular. Por tltimo, al final del quinto afio, el 23% de las usuarias
presentd amenorrea; el 26% hemorragia infrecuente; el 2% hemorragia frecuente; el 1% hemorragia prolongada [los sujetos con hemorragia prolongada se pueden incluir también en una de las otras categorias (excluyendo la amenorrea)] y; el 9% hemorragia irregular. Resumen de

acontecimientos adversos: La de Adversas a (RAM:) notificadas con Kyleena se resume a continuacion. Reacciones adversas muy frecuentes (1/10): Dolor de cabeza, dolor abdominal/pélvico, acné/seborrea, cambios hemorrgicos, entre ellos
aumento y disminucion de ]a hemorragia menstrual, hado, hemorragia i quiste ovarico (En los ensayos clinicos los quistes ovaricos se tenian que notificar como acontecimientos adversos si eran quistes anormales, no funcionales y/o tenian un diametro >3
cm en la exploracié )y vulvovaginitis. jones adversas IS I/I00a< 1/10): Estado de animo deprimido/depresion, disminucion de la libido, migrafia, mareos, nauseas, alopecia, infeccion del tracto genital superior, dismenorrea, dolor/molestias en las mamas,

expulsion del dispositivo (completa y parcial), flujo genital y aumento de peso. Reacciones adversas poco frecuentes (2 1/1.000 a < 1/100): Hirsutismo, perforacion uterina [Esta frecuencia se basa cn un amplio estudio obscrvacional comparativo prospectivo de cohortes cn usuarias de
otros SLI de levonorgestrel y DIUs de cobre que demostrd que la lactancia materna en el momento de la insercion y la insercion hasta 36 semanas después del pano son factores de riesgo independientes para la perforacion (ver seccion Advertencias y precuciones especiales de empleo
bajo Perforacion). En los ensayos clinicos de Kyleena, en los que se excluyé a las mujeres en periodo de lactancia, la frecuencia de perforacion fue rara. Descri; de i adversas i : Con el uso de SLI de levonorgestrel se han notificado casos de hipersensibilidad,
entre ellos erupcion cutanea, urticaria y angioedema. Si una mujer se queda embarazada mientras utiliza Kyleena, aumenta la probabilidad relativa de que este embarazo sea ectopico (ver seccion Advertencias y i de empleo bajo ectopico). La pareja
puede notar los hilos de extraccién durante las relaciones sexuales. Se han notificado las siguientes RAMs en relacion con la intervencion de i lmmlun 0 extraccion de Kyleena: Dolor durante la intervencion, hemorragia durante la intervencion, reaccion vasovagal rel.

insercion con mareo o sincope. La intervencion puede precipitar una crisis iva en una paciente epilé Se han notificado casos de septi (incluida por del grupo A) tras la insercion de DIU (ver seccion Advertencias y precucion
empleo bajo Infeccion pélvica). Poblacion pediatrica: El perfil de seguridad de Ky]eena se espera que sea el mismo que el observado tanto en adolescentes menores de 18 afios como en usuarias de 18 afios 0 mas. Para informacion sobre seguridad en adolescentes ver seccion Propiedades
farmacodinamicas de la ficha técnica completa. Notificacion de de adversas: Es importante notificar de adversas al tras su autorizacién. Ello permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento.

Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espaiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https:/www.notificaram.es. Sobredosis: No procede. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes:
Elastémero de polidimetilsiloxano; Silice coloidal anhidra; Polietileno; Sulfato de bario; Polipropileno; Ftalocianina de cobre; Plata. Incompatibilidades: No procede. Periodo de validez: 3 afios. Precauciones especiales de conservacién: No requiere condiciones especiales de
conservacion. Naturaleza y contenido del envase: El producto se presenta envasado de forma individual en un envase blister termoformado (PETG) con cubierta despegable (PE). Tamaiios del envase: 1 x 1y 5 x 1. Puede que solamente estén comercializados algunos tamaiios de
envases. Pr i ales de eliminacién y otras manip El producto s suministra en un envase estéril que no debe abrirse hasta que sea necesario para su insercion. Cada sistema debe mancjarse con precauciones asépticas. Si se rompe el cierre hermético del envase
estéril, el sistema que estd dentro deberd desecharse de conformidad con las directrices locales para la manipulacion de desechos con riesgo biolégico. Igualmente, un Kyleena extraido y su insertor se deben desechar de este modo. Para insercion por un profesional sanitario empleando
una técnica aséptica (ver seccion Posologia y forma de ad 6n). La eli 6n del medi no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l, se realizara de acuerdo con la normativa local. Este medicamento posee un un riesgo para el medio
ambiente (ver seccion Datos preclinicos sobre seguridad de la ficha técnica completa). TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Bayer Hispania, S.L. Av. Baix Llobregat 3-5. 08970 Sant Joan Despi (Barcelona), Espafia. Con receta médica. Medicamento
de diagnostico hospitalario. Financiado por el Sistema Nacional de Salud. Se limita su utilizacion en los pacientes no hospitalizados en los centros de especialidades o centros de planificacion familiar u otro tipo de centros sanitarios del SNS que tengan personal entrenado para la
insercién de DIUs. P.V.L.: 84,72€, P.V.P. (IVA): 132,26€. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Marzo 2023. La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
(http://www.aemps.gob.es/).




