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1. INTRODUCCION

1.1. ESTERILIDAD

1.1.1. Definicion

La esterilidad se define como la incapacidad que tiene una pareja de
concebir un hijo tras el transcurso de un afio de mantener relaciones
sexuales sin proteccion '. Clasificamos la esterilidad en primaria cuando
nunca se ha conseguido una gestacion a término y secundaria cuando se
ha conseguido una gestacion a término y han transcurrido doce meses sin

conseguir gestacion de nuevo.
1.1.2. Epidemiologia

En la especie humana la capacidad reproductiva es bastante baja
puesto que la fertilidad maxima no es superior al 30-35%, de tal forma
que el 60% de la poblacion fértil consigue embarazo en 6 meses, el 80%

en 12 meses y el 90% en 18 meses.

Las tasas de esterilidad en la actualidad son variables y, en distintos
estudios epidemiolégicos, oscila entre el 14 y el 16% . Se admite que en
paises industrializados se ven afectadas por esterilidad unas 1200 parejas

nuevas por millon de habitantes/ afio.



En los tltimos afios, parece que los datos epidemiologicos reflejan
un incremento de los problemas de fertilidad en las parejas siendo un
origen  multifactorial:  causas fisiologicas, ambientales y

. y 3
sociodemograficas °.

Se estima que en Espafia alrededor de un 20% de las parejas en edad

reproductiva tiene problemas de esterilidad *.

1.1.3. Etiologia
La etiologia de la esterilidad es muy amplia pero a grandes rasgos el
40% es de origen masculino, el 40% de causa femenina y entre el 10 y

20% es de causa mixta.

Dentro de las causas femeninas de la esterilidad existen distintos

origenes de ésta:

- trastornos ovulatorios =
o Fallo ovarico precoz
o Sindrome de ovarios poliquisticos
o Alteraciones del eje hipotalamo- hipofisario:
* macro o microadenoma hipofisario

* hipogonadismo hipogonadotrofico



O

O

O

» Sindrome de Sheehan

» Sindrome de Kallmann
Alteraciones tiroideas
Alteraciones suprarrenales:

* Sindrome de Cushing

= Hiperplasia adrenal congénita

Cirugia ovarica previa

- Alteraciones uterinas y cervicales =

O

O

O

Miomas submucosos
Malformaciones uterinas congénitas

Cirugia cervical previa con acortamiento o estenosis de cérvix

- Alteraciones tuboperitoneales =

O

Infecciones genitales con afectacion tubarica

Cirugia pélvica previa asociada a dafio tubarico o a presencia
de adherencias

Esterilizacion previa

Endometriosis
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Farmacos y otras sustancias =
o Antiinflamatorios no esteroideos, por ejemplo, la
indometacina
o Quimioterapia: puede inducir fallo ovarico permanente
o Sustancias toxicas: pesticidas, disolventes
o Drogas: marithuana, cocaina
Otros factores =
o Psicologicos: estrés, ansiedad, depresion

L, . 5
o Enfermedades sistémicas
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1.2. FACTOR TUBOPERITONEAL

1.2.1. Introduccion

El papel que llevan a cabo las trompas en el contexto de la
reproduccion es muy importante puesto que permiten la
espermiomigracion, la captacion ovular, la fecundacion y el transporte
del preembrion hacia el utero. Las trompas no sélo han de ser
permeables sino que han de ser funcionalmente activas por lo que
cualquier adherencia a nivel de la cavidad abdominal o cualquier lesion
en su pared que dificulte una correcta movilidad puede impedir la
captacion del 6vulo y cualquier alteracion permanente del endosalpinx

puede llegar a impedir el transporte por el calibre tubarico.

El factor tuboperitoneal constituye del 30 al 40% de la etiologia de la
esterilidad de origen femenino °.
Las lesiones tuboperitoneales se dividen en:

* lesiones peritoneales y adherenciales
* lesiones tubaricas
- distales

- proximales

12



1.2.2. Etiologia

De los distintos procesos patologicos que producen alteraciones a
nivel tuboperitoneal, la infeccidn pélvica es la causa mas frecuente pues
engloba el 80% de los casos de lesiones tuboperitoneales. Se ha
observado que los antecedentes de salpingitis son significativamente mas
frecuentes en casos de esterilidad tubarica que en la poblacion general;
en el 33% de estas mujeres existe antecedentes clinicos de salpingitis, en
el 15% presenta uno o mas episodios de dolores pélvicos pero hasta el

50% de los casos no presenta antecedentes determinados.

Un origen tuberculoso en el proceso infeccioso es muy poco
frecuente sucediendo lo mismo respecto a las salpingitis parasitarias. En
cambio, los microorganismos responsables, en su mayoria, de las

infecciones tubaricas son:

* Chlamydia Trachomatis = es el germen mas frecuente pues ha sido
buscado y hallado de forma més o menos directa. Se presenta un
serodiagnostico positivo en el 65% de las estenosis tubaricas pero,
por desgracia, la manifestacion clinica de la infeccion es a menudo
inexistente .

* Neisseria Gonorrhoae = responsable del 5 al 32% de las

salpingitis agudas en Europa.

13



Los factores de riesgo de la salpingitis y las secuelas tubaricas son
bien conocidos: enfermedades de transmision sexual, dispositivos
intrauterinos, apendicitis complicadas, maniobras endouterinas
(histerosalpingografia sin  profilaxis antibidtica, interrupcion

voluntaria del embarazo, abortos clandestinos,...).

Otras causas relacionadas con la patologia tuboperitoneal son:
* Yatrogenia =
- Esterilizacion tubdrica quirdrgica
- Intervencion quirtrgica de la pelvis
* Endometriosis
* Malformaciones congénitas =
- Diverticulos congénitos
- Presencia de trompas accesorias
- Sindrome Kartagener

- Patologia de los cilios inmoviles

14



1.3. ESTUDIO DEL. FACTOR TUBOPERITONEAL

Para valorar la integridad anatomica de las trompas se pueden
utilizar los siguientes métodos diagnosticos:
- la histerosalpingosonografia
- la histerosalpingografia

- la laparoscopia con cromopertubacion

1.3.1. La histerosalpingosonografia

a) Definicion

La primera aparicion de dicha técnica en el Pubmed data del afio
1994 momento en el que el departamento de Obstetricia y Ginecologia
del King’s Collage School of Medicine and Dentristy de Londres publica
un articulo en el que se plantea el papel de la histerosalpingosonografia
en el diagnostico de la patologia tubarica en el contexto de la esterilidad

. 8
femenina °.

En la actualidad, la histerosalpingografia y la laparoscopia con
cromopertubacion son las principales exploraciones complementarias en

el diagndstico de la permeabilidad tubarica pero la aparicion de la

15



histerosalpingosonografia permite ofrecer una serie de beneficios

respecto a los anteriores procedimientos.

La ecografia transvaginal es una importante fuente para el
diagnostico tanto de la patologia uterina como anexial pero es

insuficiente para el diagnostico de la patologia tubarica °.

Pues como resultado sumatorio de estas pruebas diagnosticas, la
histerosalpingografia 'y la ecografia transvaginal, aparece la
histerosalpingosonografia. Esta prueba consiste en una técnica
ecografica que permite, mediante la instilacion de un medio liquido, via
transcervical, la valoracion de la cavidad endometrial y la permeabilidad
tubarica, ademads, al tratarse de una prueba ecografica valora cualquier

patologia anexial.

b) Medio de contraste
Hasta este momento son distintos los medios ecogénicos utilizados

en la histerosalpingosonografia.

Se empezo6 usando solucion salina NaCl infundible® ya que en las
histerosonografias permitia visualizar con claridad cualquier patologia a
nivel endometrial. Usando este medio de contraste econegativo para

valorar la cavidad uterina se observo una sensibilidad y un valor

16



predictivo negativo del 100%, una especificidad del 88°8% y un valor
predictivo positivo del 97% en comparacion con la histeroscopia. En
cambio, en la valoracion de la patologia tubarica con la solucion salina,
se obtenia un 100% de sensibilidad y valor predictivo negativo pero sélo
un 66% de especificidad y un valor predictivo positivo del 57% en

s . <710
comparacion con la laparoscopia con cromopertubacion .

En conclusion, se estudiaron distintos contrastes que pudieran ser
utiles para la valoracion tubéarica y se probd con Echovist-200®, medio
de contraste ecopositivo ''. Dicho contraste consiste en una fina
suspension de microgranulos de galactosa que son solubles en agua
destilada, el 99% de estos microgranulos tienen un didmetro inferior a 12
milimetros y el 95% de ellos tienen un didmetro inferior a 8 milimetros.
Este medio se absorbe completamente después de su inyeccion y es
metabolizado por el higado. Echovist-200®  se mezcla con agua
destilada quedando un volumen total de liquido inyectado de entre 10 y
15 mililitros y debe ser usado en un plazo maximo de 5 minutos después
de la preparacion puesto que empieza a disolverse y la visualizacion es

mas pobre.

17



Las principales contraindicaciones para el uso de Echovist-200® son

que la paciente presente '*:

- Galactosemia
- Infeccion genital
- Enfermedad cardiovascular

La valoracion tubarica con Echovist-200® permitio una mejora de la
especificidad del 77% y del valor predictivo positivo del 70% respecto al
uso de solucion salina; no obstante, cayd en desuso por su escasa vida

.. . . £ 10
media intrauterina y, en su defecto, a nivel tubarico .

Actualmente, el contraste Sonovue® tiene una amplia experiencia en
Cardiologia dado que permite, mediante inyeccion venosa, valorar la
anatomia cardiaca por ecocardiografia ’. También se usa en otras
especialidades como Hepatologia pues ayuda en el diagnostico de
lesiones tumorales hepaticas '* o en Urologia Pediatrica ya que puede
diagnosticar el reflujo vesicoureteral . Recientemente se ha introducido

en la especialidad de Obstetricia y Ginecologia '°.

El contraste Sonovue®, compuesto de microburbujas de hexafluoruro
de azufre, realiza una interfase con el medio acuoso que actia como

reflector de la onda ultrasonica mejorando, por tanto, la ecogenicidad
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sanguinea y aumentando el contraste entre la sangre y el tejido que lo
rodea. El hexafluoruro de azufre es un gas inerte, poco soluble en
soluciones acuosas e inocuo. La cantidad total de hexafluoruro de azufre

administrada en una dosis clinica es extremadamente pequena.

El hexafluoruro de azufre se disuelve en sangre siendo exhalado
posteriormente. Los datos preclinicos no revelan riesgo especial para los
humanos sobre la base de estudios convencionales de seguridad
farmacologica, genotoxicidad y toxicidad para la reproduccion. En
embarazadas y en periodo de lactancia no se ha establecido la seguridad
y la eficacia de Sonovue® por lo que se aconseja no administrarlo en
dichas circunstancias. Asi, la utilizacion de Sonovue® en la especialidad
de Obstetricia y Ginecologia para la realizacion de la
histerosalpingosonografia permitira la valoracion de los genitales
femeninos internos de forma mas detallada asi como la valoracion de la

permeabilidad tubarica .
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1.3.2. La histerosalpingografia

a) Definicion

La histerosalpingografia es la exploracion complementaria mas
extendida para el diagnostico de la patologia tuboperitoneal. Consiste en
la radiografia de la cavidad uterina y trompas opacificadas con la
inyeccion de un medio de contraste al interior del utero via cérvix. De
esta manera, permite visualizar la cavidad endometrial asi como el
lumen tubdrico y, si las trompas estan permeables, se observa derrame de

contraste a la cavidad pélvica.

Se trata de una prueba dinamica que consigue el diagnostico de

anormalidades congénitas o adquiridas, miomas submucosos, polipos

endometriales, adherencias intrauterinas y patologia tubéarica

(obstrucciones a distintos niveles de la trompa, hidrosalpinx,...).

Debe realizarse tras la menstruacion pero previa a la ovulacion para

. . . 18
evitar interferir con un embarazo temprano .

La validez de la histerosalpingografia para el diagnostico de la
obstruccidén tubarica esta demostrada puesto que ofrece un 93% de
sensibilidad y un 90% de especificidad con respecto a los hallazgos

laparoscopicos. No obstante, respecto a otro tipo de anomalias, la

20



histerosalpingografia solo detecta el 20-30% de los hallazgos

19
laparoscopicos .

b) Medio de contraste

El medio de contraste utilizado es solucion inyectable de loversol
(636 mg de loversol equivalen a 300mg de yodo por mililitro). Este
contraste nos muestra imagenes finas y permite distinguir repliegues
mucosos, progresa adecuadamente a través de los Organos genitales
internos, se elimina en unos treinta minutos aproximadamente y es bien

tolerado *°.

c) Ventajas e inconvenientes
La principal ventaja es que identifica el nivel exacto de la

obstruccion tubarica.
No obstante, existen varios inconvenientes COmo son:

- imposibilidad de realizar si existe alergia al contraste yodado.

- riesgo de infeccion pélvica que esta presente en el 0°3-1°3% de los
casos.

- prolongacion del intervalo QT en el electrocardiograma en el 90% de
los casos.

sz . 21
- perforacion uterina ~.
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d) Precauciones

Las precauciones a tener en cuenta son:

confirmacion de no gestacion.

s1 se sospecha infeccion genital evolutiva evitar realizar la prueba.

no realizar en caso de metrorragia abundante.

retrasar la prueba en caso de ingesta reciente de bismuto pues
opacifica el intestino delgado e imposibilita buena visualizacion de
organos genitales internos.

e) Complicaciones

Las complicaciones frecuentes de la histerosalpingografia son:

perforacion uterina.

hemorragia por traumatismo de cérvix.

trastornos neurovegetativos.

dolor tipo dismenorreico.

22



1.3.3. La laparoscopia con cromopertubacion

a) Definicion

La laparoscopia con cromopertubacion se considera la prueba gold
estandar para el diagnostico de cualquier patologia de los genitales

internos femeninos.

Dicha prueba consiste en una intervencion quirdrgica realizada con
anestesia general en que, mediante la inyeccion transcervical de azul de
metileno permite realizar el diagnostico definitivo de la patologia
tubarica pues, por vision directa, constatamos si existe paso de azul de
metileno a través de las trompas hacia la cavidad pélvica. Ademas aporta
informacion mas detallada de la patologia pelviana. La existencia de
endometriosis o la presencia de un sindrome adherencial s6lo pueden

confirmarse por laparoscopia.
La validez de la laparoscopia como método diagnodstico esta

demostrada. Por ejemplo, la laparoscopia permite detectar lesiones
endometriosicas en el 38°5% de las mujeres estériles, aunque sélo en el

52% de las mujeres fértiles *.
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b) Azul de metileno
El azul de metileno es una anilina basica cuya caracteristica

primordial es convertirse en una solucion azul al disolverse en agua.

La farmacocinética de este colorante es muy compleja pues cuando
pasa al torrente sanguineo su distribucion al resto del cuerpo es muy

extensa y su desaparicion es multifasica.

El azul de metileno est4 considerado como una sustancia inocua y la
aparicion de efectos secundarios aunque existe es baja; los mas
frecuentes son dolor en el lugar de perfusion, pseudocianosis y orina de

color azul-verdoso.

Varios son sus usos en medicina pues es antiséptico, antidoto de
eleccion en la metahemoglobinemia, indicador quimico y marcador de

distintos drganos en varias técnicas diagnostico-quirrgicas.

En ginecologia, concretamente, presenta varias indicaciones pues se
usa en la deteccion del ganglio centinela en el cancer de mama y para
comprobar la permeabilidad tubdrica tras su inyeccion via transcervical

. 23
en el transcurso de una laparoscopia exploradora .
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c) Ventajas e inconvenientes

Los principales beneficios de la laparoscopia son que anormalidades
detectadas en el momento quirirgico pueden ser tratadas, como ejemplo
estan la adhesiolisis, la quistectomia anexial, la cauterizacion de

implantes endometridsicos, entre otras.

Pero al tratarse de un proceso quirirgico conlleva todos los

inconvenientes de éste como son:

* 1ingreso hospitalario.
* anestesia general.

. . .y . 24
* complicaciones quirtrgicas presenten en el 1-2% de los casos

Perforacion de Aorta.

Sangrado cavitario.

Infeccion

Mortalidad : 8/100.000 de los casos, una cifra nada despreciable

25



1.3.4. La determinacion de la Chlamydia Trachomatis

La Chlamydia Trachomatis constituye el microorganismo
responsable de mas de la mitad de las infecciones tubaricas. En la
mayoria de mujeres dicha infeccion pasa desapercibida y este
inconveniente incrementa el riesgo de esterilidad por factor tubarico a la

larga pues no se realiza tratamiento médico de la misma.

Desde que se describiod la correlacion existente entre la aparicion de
anticuerpos IgG en suero para Chlamydia Trachomatis y el diagnostico
de patologia tubdrica, dicho test ha sido incluido como screening en el
estudio de la pareja estéril. Asi, pacientes con anticuerpos IgG positivos
para Chlamydia Trachomatis en suero y Proteina C Reactiva aumentada
en sangre aumentan el riesgo de padecer esterilidad secundaria a

patologia tubarica .

Otro método de deteccion de infeccion reciente de Chlamydia
Trachomatis mas econdmico y menos invasivo es el cultivo vaginal en
medio seco de dicho microorganismo usado en muchos centros

hospitalarios.
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1.4. ESTUDIO DE LA CAVIDAD UTERINA

Aunque el objetivo primario de este estudio es la valoracion de la
patologia tubarica, dentro de los objetivos secundarios, tanto la
histerosalpingosonografia como la histerosalpingografia permiten valorar
la cavidad endometrial, estructura muy importante en el estudio de la
esterilidad pues cualquier alteracidon a este nivel puede desembocar en
esterilidad por imposibilidad de implantacion embrionaria como
infertilidad por desarrollo incorrecto de la gestacion ante la presencia de

patologia uterina.

Asi como la laparoscopia con cromopertubacion es la prueba gold
estandar en el diagnostico de la patologia tubarica, la histeroscopia es la

prueba gold estandar en el diagnostico de la patologia uterina.
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2. OBJETIVOS

2.1. PRIMARIO

Estudio de no inferioridad de la histerosalpingosonografia respecto
la histerosalpingografia en el screening de la patologia tubarica en la

mujer esteéril.

2.2. SECUNDARIOS

- Comparativa en el screening de patologia uterina de la
histerosalpingografia y la histerosalpingosonografia.

- Diagnostico de la patologia ovarica por histerosalpingosonografia.

- Seguridad clinica de ambas pruebas por parte de la paciente, es decir,
control de la aparicion de: infeccion vaginal, urinaria o pé€lvica y fiebre.

- Tolerancia y escala del dolor de ambas pruebas.

- Valoracion de los aspectos técnicos de ambas pruebas:

+ tiempo dedicado a cada prueba

+ coste-beneficio de ambas pruebas

28



3. MATERIAL Y METODOS

3.1. DISENO DEL ESTUDIO

Estudio prospectivo randomizado en el que se incluyen pacientes en
edad feértil con deseo genésico que cumplen los criterios de inclusion y
que son diagnosticadas de esterilidad primaria o secundaria en la Unidad
de Endocrinologia y Reproduccion Humana del Servicio de Obstetricia y
Ginecologia del Hospital del Mar en el periodo comprendido entre junio

del 2007 y diciembre del 2009.

Previo al inicio del estudio se les realiza cultivos vaginal y de
Chlamydia Trachomatis y firman el consentimiento informado aprobado
por el Comité de Etica e Investigacion Clinica del Hospital del Mar

conforme aceptan formar parte de este estudio (ver anexo 1).

Aleatoriamente en dos ciclos menstruales consecutivos se les realiza

la histerosalpingografia y la histerosalpingosonografia.

La histerosalpingografia es realizada por el mismo especialista del

Servicio de Radiologia del Hospital del Mar.

Tras la realizacion de ambas pruebas se les realiza un cuestionario a
las pacientes para valorar distintos factores de seguridad clinica en cada

una de las pruebas.
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A continuacion se presenta un esquema del timing del estudio:
Primer dia = En la consulta:

- realizacion cultivos vaginal y de Chlamydia Trachomatis
- randomizacidn de las pacientes a estudio
- paciente firma consentimiento informado del estudio

Segundo dia =2

- realizacion de histerosalpingografia o histerosalpingosonografia
(en funcidon de la prueba que le haya tocado primero) entre séptimo y

décimo dia del ciclo
Tercer dia =

- en el siguiente ciclo se realiza la histerosalpingografia o la
histerosalpingosonografia

Cuarto dia 2

- realizacion de cuestionario acerca del dolor y disconfort presentado
en cada una de las pruebas

Quinto dia = 15 dias después

- valoracion de la presencia de fiebre, infeccidon o necesidad de tomar

analgésico post-prueba
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3.2. CALCULO DE LA MUESTRA Y ANALISIS ESTADISTICO

Justificacion del tamano de la muestra

El tamafio muestral se ha calculado en base a detectar una diferencia
minima del 20% entre ambas pruebas en una variable categorica que es
la permeabilidad tubdrica. Para un test de Ji al cuadrado de comparacion
de proporciones, con un error alfa de 0.05 y con una potencia estadistica
del 80%, se precisan 105 pacientes para detectar dichas diferencias,

teniendo en cuenta una pérdida maxima de seguimiento del 10%.

Analisis estadistico

En primer lugar se realizo andlisis descriptivo de la muestra. Para las
variables categoricas se utilizaron frecuencias y porcentajes, mientras
que para las variables cuantitativas se utilizO media y desviacion
estandar en caso de tratarse de variables con distribucion normal y

medianas con cuartiles primero y tercero en caso contrario.

Las posibles diferencias entre las variables cuantitativas entre ambas
pruebas se comprobaron mediante el test T de Student para datos
relacionados 0 el test no paramétrico de Wilcoxon. Para comprobar las
diferencias entre variables categoricas se utilizo el test de Ji al cuadrado

o el test exacto de Fisher segtin procediera.
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Para evaluar la capacidad de discriminacion de ambas pruebas se

calcularon la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo con sus intervalos de confianza del 95%,
comprobando si existian diferencias de sensibilidad y especificidad entre
ambas pruebas con el test para datos relacionados de McNemar.
También se calculd el grado de acuerdo entre ambas pruebas con el

indice Kappa, indicando asimismo su intervalo de confianza del 95%.

En todos los analisis se considerd6 como estadisticamente

significativos valores de p menores de 0.05.

El analisis se realizo mediante SPSS 15.0 (SPSS Inc, Chicago, IL).
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3.3. PACIENTES
Se incluyen un total de 134 pacientes pero finalizan el estudio 105

pacientes.

Criterios de inclusion

- Edad comprendida entre los 18 y los 39 afios

- Diagnostico de esterilidad primaria o secundaria

- Cultivos vaginal y de Chlamydia Trachomatis negativos
- Firmar consentimiento informado

Criterios de exclusion

- Edad menor de 18 afios o superior a 40 afos

- Cultivos vaginal y de Chlamydia Trachomatis desconocidos

- Presencia previa al estudio de patologia tubarica: hidrosalpinx o
salpinguectomia bilateral

- Pacientes alérgicas al contraste yodado

- Pacientes con hipersensibilidad al hexafluoruro de azufre o a
cualquiera de los componentes del contraste

- Pacientes con sindrome coronario agudo reciente, enfermedad
isquémica inestable, insuficiencia cardiaca, trastornos severos del

ritmo cardiaco, derivacion derecha a izquierda del corazon
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Pacientes con hipertension pulmonar severa o con sindrome de

distrés respiratorio del adulto
Pacientes con hipertension arterial descontrolada
Pacientes con toma reciente de bismuto

Pacientes en periodo de lactancia
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3.4. CUESTIONARIO

HISTEROSALPINGOGRAFIA

NOMBRE

APELLIDOS

TELEFONO

FECHA

(Ha notado usted disconfort?

o Si 0 No

Escala del dolor: puntie del 1 al 10 el dolor que le ha producido la prueba
(0 =no dolor, 10 = mucho dolor)

o0 ol o2 ©o3 o4 oS5 w6 o7 o8 o9 olo

JHa perdido usted el conocimiento durante o después de la prueba?

o Si o No

Dia del ciclo O

JHa tomado usted algun analgésico antes de realizar la prueba?

o Si o0 No
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HISTEROSALPINGOSONOGRAFIA

NOMBRE

APELLIDOS

TELEFONO

FECHA

(Ha notado usted disconfort?

o Si 0 No

Escala del dolor: puntie del 1 al 10 el dolor que le ha producido la prueba
(0 =no dolor, 10 = mucho dolor)

o0 ol o2 ©o3 o4 oS5 w6 o7 o8 o9 olo

JHa perdido usted el conocimiento durante o después de la prueba?

o Si o No

Dia del ciclo O

JHa tomado usted algun analgésico antes de realizar la prueba?

o Si o0 No
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VALORACION POST-PRUEBA

PACIENTE: NOMBRE

APELLIDOS

NHC

Histerosalpingografia

Histerosalpingosonografia

Fiebre (T >38°C) o Si o No o Si o No
Infeccion? o Si o No o Si o No
Qué tipo de infeccion? |0 orina O orina

O vagina O vagina

O intraabdominal O intraabdominal
Ha necesitado o Si o No o Si o No
analgesia posterior?

ANOTACIONES:
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3.5. LA HISTEROSALPINGOSONOGRAFiIA

3.5.1. Instrumentacion

a) Contraste ecogénico Sonovue®

El principio activo es hexafluoruro de azufre en forma de
microburbujas mientras que los demas componentes son Macrogol
4000, distearolfosfatidilcolina, dipalmitoilglicerol so6dico y acido
palmitico (ver anexo 2).

La presentacion del contraste es en forma de (Figura 1) :

* Polvo = 25 miligramos de polvo que contiene Macrogol 4000,
distearolfosfatidilcolina, dipalmitoilglicerol s6dico y acido palmitico.

* disolvente = 5 mililitros de solucion de cloruro sodico 0°9% por
inyeccion.

Cuando se mezcla el hexafluoruro de azufre con una solucion de
cloruro sédico 0°9% para inyeccion, Sonovue® forma una dispersion
que contiene millones de pequenas burbujas de gas. Cada una de estas
burbujas es mas pequenia que un hematie, tienen un diametro de 2’5
micrometros y el 90% tienen un diametro inferior a 6 micrometros
mientras que el 99% tiene un diametro inferior a 11 micrometros. Las
burbujas actian como reflector de la onda de ultrasonidos y

proporcionan un mejor eco que el de los tejidos del cuerpo *°.
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Figura 1.Presentacion de Sonovue®: polvo y solucion de cloruro sédico en inyeccion

Para realizar la mezcla se conecta el émbolo a la jeringuilla
enroscandolo en el sentido de las agujas del reloj. Se abre el blister del
sistema de transferencia MiniSpike y se extrae el tapon de la jeringuilla,
abrimos el tapon del sistema de transferencia y conectamos la jeringuilla
enroscandola en el sentido de las agujas del reloj. A continuacion,
retiramos el disco de plastico protector del vial, deslizamos el vial en la
lamina transparente del sistema de transferencia y presionamos
firmemente para ajustar el vial en su sitio. Vaciamos el contenido de la
jeringuilla en el vial, empujando el émbolo. Agitamos vigorosamente
durante 20 segundos para mezclar los contenidos del vial obteniendo un
liquido de aspecto lechoso. Invertimos el sistema y extraemos
cuidadosamente Sonovue® en la jeringuilla y finalmente, desenroscamos
la jeringuilla del sistema de transferencia teniendo la muestra lista para

su uso (Figura 2).
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Figura 2. Pasos para realizar la mezcla Sonovue®
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b) Catéter balon HSG de silicona Cook®
Empleado para la inyeccion de medio de contraste en la cavidad
uterina y en las trompas de Falopio para la evaluacion de la cavidad

endometrial y la permeabilidad tubérica (Figura 3).

La presentacion de este producto lleva un catéter y una jeringa de un
mililitro. El catéter es de poliuretano con balon de silicona y 2 entradas,
una entrada sirve para inflar el balon para la sujecion del catéter dentro
de la cavidad uterina y la otra entrada permite el acceso del contraste
hacia la cavidad uterina y, posteriormente, hacia las trompas y la cavidad

abdominal *” ( ver anexo 3).

Figura 3. Catéter Cook con doble entrada para insuflacion de balon de sujecion y

para instilacion de contraste
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¢) Aparato ecogrdfico
El examen ecografico se realiza con el modelo Voluson 730 Expert
de General Electric usando la sonda vaginal 4D Multifrecuencia RIC 5-9

W ancho banda entre 5 y 9 mHZ cubierto con preservativo de plastico

(Figura 4).

Figura 4. Aparato ecografico Voluson 730 Expert de General Electric.
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3.5.2. Preparacion para el examen

Previo al inicio de la prueba se debe comprobar que la paciente ha
firmado el consentimiento informado, los cultivos vaginal y de
Chlamydia Trachomatis son negativos, no es alérgica al contraste
Sonovue® ni a otros medicamentos y que se encuentra entre el séptimo y

el décimo dia del ciclo menstrual.
3.5.3. Diferentes etapas del examen

Tras realizar las comprobaciones pertinentes y despues de que la
paciente haya realizado la evacuacion vesical se la coloca en posicion de

litotomia.

Primera parte del examen

Se procede a realizar una ecografia transvaginal para poder visualizar
el utero, la posicion en la que se encuentra (en anteroversion, en
retroversion o en posicion media) y descartar cualquier patologia uterina
o endometrial (miomas submucosos, intramurales 6 findicos y/o p6lipos
endometriales y/o adenomiosis). También valoramos los ovarios
realizando el calculo del volumen ovarico y el recuento de foliculos
antrales y descartando cualquier patologia que afecte a los ovarios
(quistes de tipo hemorragico o endometridsico, teratoma, ovario

multifolicular,...) o a las trompas (hidrosalpinx).
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Segunda parte del examen

Una vez realizada la ecografia transvaginal se introduce el espéculo
vaginal para poder localizar el cérvix. Se realiza una limpieza cuidadosa
de la vagina y del cuello uterino con yodo. Se procede a la colocacion
del Catéter balon HSG de silicona Cook® a traves del cérvix en el tercio
inferior de la cavidad endometrial y se insufla el balon con un mililitro
de suero fisioldgico. Tras esto realizamos una ecografia abdominal para
comprobar que el catéter esta en el sitio correcto y procedemos a la

realizacidon de la mezcla Sonovue® para obtener el contraste requerido.

Se acopla la jeringa que contiene el contraste preparado Sonovue®
en una de las entradas de la cdnula y se coloca de nuevo la sonda

ecografica vaginal iniciando asi la parte dinamica de la prueba.

Se empieza instilando el contraste a través de la canula hacia la
cavidad y por ecografia transvaginal se observan los diferentes pasos por

los que avanza:

a) Cavidad endometrial: el contraste rellena la cavidad uterina y

descarta la presencia de polipos endometriales o0 miomas submucosos;
también permite indirectamente diagnosticar una obstruccion tubarica
bilateral proximal pues todo el contraste queda acumulado en la cavidad

y después tiende a fluir por el cérvix.
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b) Trompas: dado que es una prueba dindmica, existe peristaltismo
intestinal y el diametro de las trompas es muy pequefio, se ha de estar
muy atento al paso de contraste a través de ellas pues dura pocos
segundos.

c) Cavidad abdominal: finalmente el contraste llega a la cavidad pero su
visualizacion puede ser dificultosa si el peristaltismo intestinal estd muy

aumentado.

Tras la instilacion completa y, una vez realizado el diagnostico, se
retira la sonda vaginal y el catéter y se deja a la paciente en decubito
supino unos minutos en observacion por si refiriera abdominalgia o
inestabilidad cefalica secundaria al dolor. Si es preciso se puede
administrar un analgésico después de finalizar la prueba. Tras la
realizacion de la prueba se pauta tratamiento antibidtico profilactico, en
este caso, azitromicina 500 mg /24 horas por tres dias para evitar, en la

. . . . . . . 28
mayor medida posible, cualquier infeccion de origen vaginal ~".
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3.5.4. Dificultades que pueden surgir durante la prueba
- Paciente nulipara con cérvix muy estenosado es necesario realizar
una dilatacion previa con tallos de Hegar.
- Paciente multipara con cuello uterino muy desgarrado se puede
conseguir una buena contencidon del catéter aplicando distintas pinzas
cervicales.
- Paciente que es intolerante a la exploracion se puede plantear realizar

directamente laparoscopia con cromopertubacion.

3.5.5. Incidentes y accidentes

Debido a la técnica se pueden producir los siguientes incidentes:

- trastornos neurovegetativos como son lipotimias, temblores y
reaccion vagal que se presentan sobretodo en pacientes ansiosas.

- dolor pélvico surgido durante el examen debido a las contracciones
uterinas o tubdricas por el paso de medio de contraste que cede con
tratamiento antiespasmoddico y reposo. Si este dolor aparece unos dias
mas tarde debe sospecharse la activacion de una infeccion antes
subclinica y, por tanto, iniciar antibioticoterapia.

- sangrado después del examen por la manipulaciéon de la cavidad

endometrial con el catéter balon HSG de silicona Cook®.
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Debido a la técnica se pueden producir los siguientes accidentes:

- efectos secundarios derivados del contraste Sonovue®:

o graves de tipo alérgico, entre ellos, el shock anafilactico.

o leves como son dolor abdominal, cefaleas, mareos, nauseas,...
- La perforacion uterina es un accidente grave y excepcional puesto que
el catéter balon HSG de silicona Cook® es muy blando y dificilmente
puede daiiar la pared uterina. No obstante, debe prevenirse con una serie
de medidas elementales como son no forzar un orificio cervical que
presente mucha resistencia, proceder a dilatacion instrumental en estos
casos o prescribir estrogenoterapia corta antes del examen.
- Accidentes infecciosos que en otros tiempos eran poco frecuentes.
En la actualidad han ido en aumento debido al aumento de las
enfermedades de transmision sexual por lo que es importante
prevenirlos. En la fisiopatologia de los accidentes infecciosos pueden

intervenir dos mecanismos:

o Un foco de endometritis transportada por el medio de
contraste hacia las trompas y la cavidad peritoneal.
o La reactivacion, por el medio de contraste, de una salpingitis

latente en el seno de un hidrosalpinx.
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En estos casos es imprescindible realizar una buena anamnesis a la
paciente y valorar cada caso individualmente. Si la paciente presenta
alto riesgo de infeccion debe realizarse tratamiento antibidtico y esperar
un lapso de tiempo de 2 meses en caso de endometritis y de 4 meses en
caso de salpingitis antes de realizar la prueba. En cambio, si el riesgo de
infeccion es bajo, siempre se prescribe tratamiento profilactico durante

la prueba para evitar en la medida de lo posible una infeccion pélvica *°.
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3.6. LA HISTEROSALPINGOGRAFIiA

3.6.1. Instrumentacion

a) Contraste radioopaco Optiray 300 Ultraject®
El principio activo del contraste es un compuesto hidrosoluble a base
de loversol. Cada mililitro de Optiray 300 Ultraject®, el nombre

comercial del medio utilizado, contiene (ver anexo 4):

- 636 miligramos de loversol, equivalente a 300 miligramos de yodo
por mililitro.

- otros componentes del contraste yodado son trometamol, trometamol
CIH, edetato calcico disodico, acido clorhidrico e hidroxido sédico
como ajustadores de pH y agua para inyeccion.

Este contraste nos muestra imagenes finas y permite distinguir
repliegues mucosos, progresa adecuadamente a través de los Organos
genitales internos, se elimina en unos treinta minutos aproximadamente

y es bien tolerado.

El uso de Optiray 300 Ultraject® siempre se debe realizar bajo las
medidas asépticas correctas y la paciente debe estar bien hidratada antes
de la administracion de dicho contraste ya que asi disminuye el riesgo de
dano de los rifiones. Es importante utilizar la dosis necesaria para

obtener la adecuada visualizacion.
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La presentacion del contraste es en forma de jeringa precargada.
Debe extraerse la jeringa del envase, inspeccionar el area que rodea la
capsula protectora y el piston para detectar posibles pérdidas de
producto, en caso de observarse pérdidas no usar. Después de enroscar el
émbolo en las hendiduras del piston es importante girar el émbolo media
vuelta mas para asegurar que el piston gira libremente. Antes de su
utilizacion desenroscar la capsula protectora y retirarla. El 4rea bajo la
capsula es estéril y debe manejarse con precaucion. La jeringa ahora esta

lista para adaptar la aguja o el sistema de infusién .

b) Instrumentos de prension cervical

Se utiliza una ventosa con embocadura corta que permite una buena
prension del cérvix y garantiza un examen practicamente indoloro pero
solo puede utilizarse en caso de cuello uterino normal ya que la prension
cervical es de mala calidad en caso de cuello hipoplasico o demasiado
grande o desgarrado en una multipara. En estos casos debera usarse el

instrumento tradicional con pinzas unidas a una canula.
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3.6.2. Preparacion para el examen

Al 1gual que en la histerosalpingosonografia, previo al inicio de la
prueba se debe comprobar que la paciente ha firmado el consentimiento
informado, los cultivos vaginal y de Chlamydia Trachomatis son
negativos, no es alérgica al contraste yodado ni a otros medicamentos y

que se encuentra entre el séptimo y el décimo dia del ciclo menstrual.

Después de la evacuacion vesical se coloca a la paciente en posicion
de litotomia, se introduce el espéculo para localizar el cérvix, se hace
una limpieza cuidadosa de la vagina y del cuello uterino, se fija la
ventosa de embocadura corta y se coloca la sonda cervical conectada a la
canula de inyeccion. Se prepara la jeringa que contiene el medio de
contraste eliminandose las burbujas de aire y se conecta a la canula de

inyeccion. Se retira el espéculo para evitar imagenes distorsionadas.

3.6.3. Diferentes etapas del examen

Se inicia el examen tomando una placa pélvica sin preparacion
aportando informacion acerca de la posible presencia de ganglios
calcificados, tumor pélvico calcificado, opacidades de tipo dental que
orientarian a un quiste dermoide del ovario. La histerosalpingografia se

realiza bajo control telerradioscopico pues asi se reduce al maximo el
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numero de placas tomadas de manera que cada una de ellas proporcione

la mayor informacion posible en las diferentes etapas de la prueba.

Primera etapa

El radidlogo realiza traccion uterina para conseguir una mejor
exposicion del utero durante toda la exploracion. En esta fase se inyectan
0’5 mililitros de contraste lo que permite un relleno de la cavidad uterina
y, por tanto, visualizar cualquier anomalia a este nivel. No obstante, la
zona del istmo del utero y del canal endocervical no estan todavia bien

impregnados de liquido.

Segunda etapa

Se consigue tras la instilacion lenta e intermitente de 2 a 3 mililitros
de liquido o mas si es necesario. Este periodo aporta informacion sobre

el aspecto de la cavidad uterina, del istmo y del canal endocervical.

Tercera etapa

La paciente se coloca en decubito lateral con las piernas dobladas la
una sobre la otra. El radidlogo deja de traccionar del cérvix uterino para

poder valorar la posicion del ttero en condiciones normales.
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Cuarta etapa

La paciente de nuevo en decubito supino, el radidlogo realiza
traccion cervical y se inyectan 1 o 2 mililitros mas de contraste yodado.
En esta fase se observa el paso del contraste hacia las trompas y dibuja

cualquier obstaculo intrauterino.

Quinta etapa

Se realiza una placa de evacuacidon a los 10 minutos de la ultima
inyeccion permitiendo apreciar la permeabilidad tubérica y la existencia
de una estenosis a cualquier nivel de las trompas de Falopio, visualiza
eventuales adherencias peritoneales y puede apreciar, aunque no
siempre, la forma y volumen de las fosas ovaricas y los contornos del

aparato genital interno®® .

3.6.4. Dificultades que pueden surgir durante la prueba
- Paciente nulipara con cérvix muy estenosado es necesario realizar una
dilatacion previa con tallos de Hegar.
- Paciente multipara con cuello uterino muy desgarrado se puede
conseguir una buena contencion del catéter aplicando distintas pinzas
cervicales.
- Paciente intolerante a la exploracion se puede plantear realizar

directamente laparoscopia con cromopertubacion
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3.6.5. Incidentes y accidentes

Debido a la técnica se pueden producir los siguientes incidentes:
- Hemorragia durante el examen debido a traumatismo del cérvix a
nivel de la fijacion de la pinza de prension cervical en caso de utilizar un
histerdgrafo con canula. Este tipo de incidentes se pueden evitar usando
instrumentacion atraumatica como es ventosa con embocadura corta en

los casos en que sea posible utilizar.

- Trastornos neurovegetativos como son lipotimias, temblores y reaccion
vagal que se presentan sobretodo en pacientes ansiosas.

- Dolor pélvico surgido durante el examen debido a las contracciones
uterinas o tubaricas por el paso de medio de contraste que cede con
tratamiento antiespasmodico y reposo. Si este dolor aparece unos dias
mas tarde debe sospecharse la activacion de una infeccion antes

subclinica y, por tanto, iniciar antibioticoterapia.
Debido a la técnica se pueden producir los siguientes accidentes:

- Extravasacion del medio de contraste : clinicamente se manifiesta
por la aparicion de una imagen periuterina arborescente. Esto es debido a
una lesion de la mucosa intersticial linfatica o vascular. A veces se

asocia a una hiperpresion que sobreviene durante el paso del medio de
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contraste y ha de prevenirse con una correcta técnica pero puede deberse
también a atrofia de la mucosa o a un defecto endometrial. Las
consecuencias de esta extravasacion dependen esencialmente de la

naturaleza del medio de contraste utilizado.

- Efectos secundarios derivados del contraste yodado Optiray 300
Ultraject®: wusualmente las reacciones adversas son de leves a
moderadas, de corta duracion y que se resuelven espontaneamente. Sin

embargo, deben tenerse en cuenta reacciones adversas a nivel de:

o Sistema cardiovascular: en menos del 1% de los casos se
puede producir hipotension, hipertension, disminucién de la
frecuencia cardiaca, arritmia pasajera, espasmo vascular y
cambios en el electrocardiograma.

o Sistema respiratorio: en menos del 1% de los casos se produce
congestion nasal, estornudos, tos y falta de oxigeno.

o Sistema nervioso: en menos del 1% se ha observado infarto
cerebral, vision confusa, vértigo, desorientacion o
aturdimiento.

o Aparato digestivo: vomitos y naduseas en menos del 1%.
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- Perforacion uterina se trata de un accidente muy poco frecuente

pero muy grave. Debe distinguirse entre la perforacion intraperitoneal
que es rara y grave y la perforacion subperitoneal, pero en ambos casos
es un accidente que no debe producirse mas. Este hecho debe prevenirse
ante aquellos cuellos uterinos que presentan resistencia por lo que nunca
debe forzarse la introduccion de la canula sino que se procedera a una

dilatacion instrumental cervical previa.

- Accidentes infecciosos que en otros tiempos eran poco frecuentes,

en la actualidad han ido en aumento debido al aumento de las
enfermedades de transmisiéon sexual por lo que es importante
prevenirlos. En la fisiopatologia de los accidentes infecciosos pueden

intervenir dos mecanismos:

o Un foco de endometritis transportada por el medio de
contraste hacia las trompas y la cavidad peritoneal.
o La reactivacion, por el medio de contraste, de una salpingitis
latente en el seno de un hidrosalpinx.
En estos casos es imprescindible realizar una buena anamnesis a la
paciente y valorar cada caso individualmente. Si la paciente presenta

alto riesgo de infeccion debe realizarse tratamiento antibiotico y esperar
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un lapso de tiempo de 2 meses en caso de endometritis y de 4 meses en
caso de salpingitis antes de realizar la prueba. En cambio si el riesgo de
infeccion es bajo siempre se prescribe tratamiento profilactico durante la

prueba para evitar en la medida de lo posible una infeccion pélvica .

- Peligro de radiacion: la dosis de radiacion varia segiin el nimero

de placas, la naturaleza de los rayos, la distancia y los filtros. La dosis
promedio en una histerosalpingografia es de 1270 mrads pero puede
llegar hasta los 6 rads en casos excepcionales. De forma que los riesgos

teoricos de la radiacion son:

o Riesgo teratogénico: el embrion es especialmente sensible
durante la organogénesis, es decir, entre el décimo y el
quincuagésimo dia después de la fecundacion. En estos casos
se aplica la teoria del todo o nada, es decir, si el embrion
queda afectado por la radiacidon se producira un aborto
espontaneo mientras que si no lo esta el embarazo seguirad
adelante con un riesgo de malformacion mayor muy bajo °'.

o Riesgo cancerigeno y de induccion de la leucemia en aquellos
nifios irradiados in utero ha sido confirmado por muchos

32
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3.7. LA LAPAROSCOPIA CON CROMOPERTUBACION

3.7.1. Preparacion para el examen
Antes de someter a la paciente a esta intervencion quirdrgica deben

tenerse en cuenta distintos factores ~°:

- Es necesario practicar un examen fisico y realizar una historia clinica
completa debiendo informar siempre la indicacion de la cirugia
laparoscopica, en este caso, estudio de esterilidad femenina de origen
tuboperitoneal.

- Deben respetarse las contraindicaciones absolutas de dicha cirugia,
sobretodo las de tipo cardiorrespiratorio.

- La paciente debe estar informada acerca de la cirugia que se le va

a practicar con los riesgos que ésta conlleva y debe firmar el
consentimiento informado de la intervencion quirtrgica.

- La anestesia a utilizar sera obligada la general con intubacion y

ventilacion asistida.
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3.7.2. Diferentes etapas del examen quirurgico

Primera etapa

Se coloca a la paciente en decubito supino y en posicion de
Trendelenburg ligeramente acentuada pues permitira un movimiento de
los intestinos por encima del promontorio para obtener una buena
visualizacion de la pelvis. Los brazos de la paciente se colocardn en
posicion abierta debiendo evitarse que el cirujano se apoye en ellos pues
podria producir lesion a nivel del plexo braquial. Las piernas se colocan

sobre unos reposapiernas para facilitar el acceso a la vagina.

Una vez la paciente estd anestesiada, se coloca una placa para el
bisturi eléctrico y se realiza un vaciado vesical con una sonda de
evacuacion desechable. Se aplica antiséptico en todo el abdomen hasta el
surco inframamario y en la cavidad vaginal y se coloca el campo
quirurgico. Se pinza el labio cervical anterior con unas pinzas Pozzi
entrelazadas a un manipulador uterino para permitir la movilizacion
uterina y la instilacion del azul de metileno. El cirujano se sitha a la
izquierda de la paciente, el ayudante a la derecha y la pantalla se
acomoda a los pies de ésta. No obstante, a veces, el cirujano debe
cambiar de lado para realizar una técnica en concreto por lo que debe ser

totalmente ambidextro.
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Segunda etapa

Se inicia la intervencion propiamente dicha realizando una puncion a
nivel umbilical con la aguja de Veres®, se comprueba la correcta
colocacion de la aguja intracavitaria con la insuflacion de suero
fisiologico (si al aspirar no sale suero querra decir que estd en cavidad ,
en cambio, si la aguja no ha traspasado todas las capas saldra suero tras
la aspiracion de éste por lo que debe volverse a puncionar para llegar a
cavidad). Una vez la aguja esta en la posicion correcta se conecta al tubo
que lleva el CO2 y se inicia la neumoperitonizacion. Una vez se
consigue un buen neumoperitoneo se coloca un trocar a nivel umbilical
previa incision en piel a este nivel y, posteriormente, el endoscopio que

habra sido conectado previamente a la fuente de luz.

Tercera etapa

Una vez colocado el instrumento optico se procede a la valoracion de
los genitales internos femeninos. Es, en este momento, cuando se pueden
confirmar patologias diagnosticadas con exploraciones complementarias
previas como son miomas intramurales o subserosos, quistes ovaricos de
distinto origen o hidrosalpinx o diagnosticar patologias que antes no se
habian visto en otras exploraciones como son un sindrome adherencial o

focos endometridsicos.
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En este momento un ayudante procedera a la instilacion de azul de
metileno a través de cérvix mientras que el cirujano podra valorar de

forma directa la permeabilidad tubérica.

Cuarta etapa

Si es necesario se procedera a la laparoscopia terapéutica, es decir,
adhesiolisis,  quistectomia, = miomectomia,  salpinguectomia o
cauterizacion de focos endometridsicos en funcion de lo que se haya
diagnosticado. Para ello es imprescindible colocar 2 trocares en ambas
fosas iliacas para permitir una correcta cirugia pues por estos trocares se

colocaran los instrumentales necesarios para ella.

Tras el tratamiento quirdrgico se comprueba la hemostasia, se retira

todo el instrumental incluido los trocares y la optica.

Quinta etapa

Se sutura fascia a nivel umbilical y se sutura la piel a nivel de las
incisiones de los trocares, se retira el manipulador uterino con las pinzas
de Pozzi y se envian las piezas quirirgicas extraidas a anatomia

;- . 22
patologica para analizar .
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3.7.3. Instrumentacion
El material quirdrgico es muy importante pues sirve para crear y
mantener el neumoperitoneo, procurar la vision y llevar a cabo la

intervencion propiamente dicha.

a) Creary mantener el neumoperitoneo

El neumoperitoneo se lleva a cabo por puncion abdominal con una
aguja de Veres®. E1 CO2 es el tinico gas que se suele utilizar debido a su
buena capacidad de difusion. El neumoperitoneo se inicia y se mantiene
mediante control constante de la presidon que debe ser medida con
visualizacion analdgica o digital y se completa con determinacion del
flujo. La presion de insuflacion expresa las resistencias al flujo gaseoso
en la aguja y al salir de esta ultima. Una presion elevada indica una
obstruccién del canal o un obstaculo epiploico o visceral. Por lo tanto, es
el elemento fundamental para el control de la creacion del
neumoperitoneo. La presion intraabdominal es el elemento util para el
control del neumoperitoneo estabilizado no debiendo superar los 12 mm
Hg. Solamente en el momento de acceder a la cavidad abdominal se
puede aumentar esta presion a fin de conseguir una buena contrapresion

al introducir el trocar endoscopico a ciegas.
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Hoy en dia el control de la presion se lleva a cabo mediante unos
insufladores electronicos que miden la presion intraabdominal y la
presion de insuflacion por lo que cuando la presion intraabdominal
alcanza el valor maximo preestablecido se detiene el flujo de insuflacion
y ante una caida de esta presion se procede a aumentar el flujo de entrada
de CO2.

b) Vision

Los elementos que proporcionan la visiéon son el endoscopio, la
fuente de luz y el cable. En la cirugia laparoscopica estos elementos
estan conectados a una cdmara. La imagen que aporta debe ser clara y el
endoscopio debe estar en buen estado. El instrumento dptico proporciona

una vision directa a 0°.

c) Material para introducir los instrumentos
Para la colocacion del endoscopio y de los instrumentos quirdrgicos en
el abdomen son necesarios los trocares, elementos desechables, lo
suficientemente afilados para penetrar las distintas capas del abdomen
sin hacer excesiva fuerza y aislados para poder conectar los instrumentos
a un sistema de coagulacion. Todos ellos presentan una valvula de

sentido unico que posibilita la introduccidon de los instrumentos en el
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interior del abdomen sin necesidad de perder gas por el orificio. Para la
colocaciéon de los instrumentos los troécares de 5 milimetros son
suficientes mientras que para la introduccion de la Optica se usardn

trocares de 12 milimetros.

d) Instrumentos
Para la prension, seccion y hemostasia se usan pinzas, tijeras e
instrumentos de coagulacion (igual que en la cirugia convencional pero

habilitados para la cirugia laparoscopica).

Para la aspiracion e irrigacion se usa una bolsa de suero fisiologico a

presion para la irrigacion y la aspiracion al vacio.

Para llevar a cabo la electrocirugia se usan la coagulacion monopolar
(paso de una corriente entre el electrodo activo manipulado por el
cirujano y una placa) o la bipolar (paso de corriente de un diente a otro
del instrumento por lo que el efecto se limita al tejido atrapado entre los

dientes de la pinza) **.
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3.7.4. Dificultades que pueden surgir

- Paciente obesa en la que es dificil crear un buen neumoperitoneo
debido al espesor del abdomen por lo que se intenta y, si no es posible,
se reconvierte a cirugia abierta.

- Ante la presencia de una laparotomia previa se deben extremar
precauciones en el momento de crear neumoperitoneo e introduccion de
trocares puesto que la anatomia abdominal puede estar modificada por
la cirugia previa. La existencia de un sindrome adherencial importante,
a veces, dificulta una correcta manipulacion del instrumental
laparoscopico por lo que se debe plantear reconvertir la laparoscopia en

laparotomia.

3.7.5. Complicaciones quirurgicas
Las complicaciones quirurgicas estan presentes en el 1-2% de los

casos y son principalmente:

- Sangrado = por el hecho de realizar una manipulacion quirtrgica existe
el riesgo tanto de sangrado de la pared abdominal por la insercion de los

trocares como de sangrado intracavitario en el momento en el que se
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procede a la laparoscopia terapéutica; por ello, es muy importante
realizar una revision de la hemostasia previa a la finalizacién de la
cirugia.

- Perforacion de Aorta = la lesion de la arteria aorta es muy infrecuente
pero muy grave. A diferencia del resto de vasos que se pueden lesionar
durante una cirugia laparoscopica, la aorta es la que presenta mayor
dificultad puesto que estd incluida en el tiempo ciego de penetracion
umbilical de una aguja o de un trocar. La posicion relativa de la
bifurcacion aodrtica y del ombligo varia segun la conformacion
anatomica. Debe tenerse especial cuidado en aquellas mujeres delgadas,
en quienes la bifurcacion de la aorta es perpendicular al ombligo o se
encuentra justo debajo de éste.

- Infeccion abdominal secundaria al examen quirtrgico en si o bien a una
infeccion vaginal que ha sido arrastrada hacia la cavidad en el transcurso
de la cromopertubacion. Siempre debe pautarse tratamiento profilactico
intraoperatoriamente.

- Mortalidad : se da en el 8/100.000 de los casos, una cifra nada

despreciable *°.
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3.8 LA HISTEROSCOPIA

3.8.1. Preparacion para el examen

Antes de someter a la paciente a esta intervencion quirdrgica debe
realizarse una exploracion fisica con una completa historia clinica y la
indicacion de esta cirugia, en este caso, estudio de patologia uterina en

paciente diagnosticada de esterilidad o infertilidad.

Es obligatorio el consentimiento informado de la paciente para llevar a
cabo dicha cirugia sabiendo los riesgos que conlleva.
Dado que se trata de una cirugia de corta duracion el tipo de anestesia
empleado es local paracervical o sedacion *°.

3.8.2. Diferentes etapas del acto quirirgico

Primera etapa

Se coloca a la paciente en posicion de litotomia y se procede a la
aseptizacion de periné€ y vagina con posterior vaciado de vejiga urinaria.
Se coloca el espéculo para visualizar cérvix uterino que se pinzara en su

labio anterior con pinzas de Pozzi para poder traccionar el ttero.
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Segunda etapa

Una vez realizamos traccion cervical se coloca el histerometro para
valorar la longitud uterina y se realiza la dilatacion cervical mediante los

tallos dilatadores de Hegar desde el nimero 4 hasta el nimero 9.

Introducimos la vaina externa del resectoscopio de doble via cuyo
diametro mas utilizado es el de 8-9 milimetros y que permite un flujo
continuo endouterino que mantiene una vision clara del campo
operatorio. Se procede a distension de la cavidad con glicina, liquido

empleado con mayor frecuencia en estas intervenciones.

A continuacion introducimos el histeroscopio y procedemos a valorar la

cavidad uterina.

Tercera etapa

Durante la valoracion de la cavidad endometrial se han de distinguir
los ostiums tubaricos y describir la fase del ciclo menstrual en que se
encuentra el endometrio (lo ideal es realizar la cirugia en primera fase

del ciclo).

Ante la presencia de una lesion organica, ya sea polipo endometrial o
mioma submucoso, se procedera a la exéresis del mismo mediante asa

con electrocoagulacion. Si diagnosticamos un septo uterino el objetivo
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de dicha reseccion es conseguir una cavidad uterina satisfactoria por lo
que la seccion del mismo debe evitar dafar el miometrio del fundus
uterino, en este caso, un control mediante ultrasonidos de la profundidad

de la reseccion del septo es necesario para evitar perforaciones uterinas.

Ante el diagnéstico de sindrome de Asherman se utilizardn tijeras

Opticas para seccionar las adherencias gruesas y firmes.

Cuarta etapa

Una vez realizado el estudio de la cavidad y extraida la patologia
organica se comprueba la hemostasia, se retira el histeroscopio con la

optica y se despinza el labio cervical.

Se realiza un balance de glicina para valorar entrada y salida de liquidos

. 3
durante el acto quirtrgico °’.

3.8.3. Instrumentacion
a) Preparacion previa a la histeroscopia
* espéculo metalico
* pinzas de Pozzi para traccionar c€rvix uterino
* histerometro para valorar la longitud uterina y direccion ttero.

* dilatadores cervicales de Hegar.
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b) Histeroscopia

* resectoscopio de doble via: los mas usados tienen una longitud de
18-19 cm y diametro de 9 milimetros (pueden introducirse facilmente
tras la dilatacidn cervical con tallos nimero 8-9).

* Optica semejante a la utilizada en la laparoscopia, con vision
directa.

* asade corte de 0’3 a 0’4 milimetros de grosor y 8 milimetros de
diametro.

* el liquido usado para distender la cavidad es la glicina y debe
irrigar la cavidad mediante una bomba automatica de perfusion que
permite mantener presiones endouterinas inferiores a 100mm de Hg

. ’ . 38
con un estricto balance de liquidos

3.8.4. Dificultades que pueden surgir
* Dificultad en la dilatacion cervical por lo que, en ocasiones, es
necesario el empleo de prostaglandinas via vaginal previo a la cirugia.
* Sangrado endometrial que impida buena visualizacion de la cavidad

uterina.
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3.8.5. Complicaciones quirurgicas

La complicacion mas frecuente es la perforacion uterina que suele
producirse mientras se realiza la dilatacion cervical o introduccion del
instrumental. Si se realiza dafio uterino con un elemento electroquirirgico

existe la posibilidad del dafio térmico de tejidos vecinos como pueden ser:

e dano ureteral, vesical o intestinal.

* dafio de vasos uterinos con la consecuente hemorragia de éstos.

Otras complicaciones derivadas de la cirugia son:

* infecciones postoperatorias.

* hematometras.

* excesiva absorcion de liquidos que conlleva disnea, cianosis,
bradicardia, aumento de presion venosa central y en consecuencia edema

. , . . ’ 39
pulmonar, shock cardiogénico e incluso parada cardiaca ™.
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4. RESULTADOS
4.1. Analisis descriptivo de las pacientes a estudio
Se incluyen un total de 134 pacientes que estan en estudio de
esterilidad o infertilidad primaria o secundaria en la Unidad de
Reproduccion Humana del Servicio de Ginecologia y Obstetricia del
Hospital del Mar pero lo finalizan 105 pacientes. 29 pacientes no son

incluidas; a continuacion describimos las pérdidas:

- 5 pacientes se quedan embarazadas antes de iniciar las pruebas.

- 3 pacientes se pierde su seguimiento previo al inicio de las pruebas.

- 7 pacientes solo realizan la histerosalpingografia.

- 4 pacientes sOlo realizan la histerosalpingosonografia.

- Se excluyen las 10 primeras pacientes a las que se les realiza ambas

pruebas pues es el corte en la curva de aprendizaje (grafica 1).

La franja de edad de dichas pacientes comprende entre los 19 afios y
los 40 afios siendo la media de edad en el momento del estudio de 33°04

anos con una desviacion estandar de 4’6 anos.
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Gréfica 1. Muestra de pacientes a estudio

134 pacientes
29 pacientes excluidas del estudio 105 pacientes
finalizan el estudio
5 pacientes 7 pacientes 4 pacientes ; ;
embarazo solo HSG* solo 98 pacientes 96 pacientes
HSSoG* realizan: realizan:
HSG HSG
! 10 HSSoG HSSoG
3 pacientes pacientes Histeroscopia Laparoscopia
pérdida inicio estudio curva

aprendizaje lerosalpingografia

*HSSoG: Histerosalpin

4.1.1. Distribucion geogrdfica
Del total de 105 pacientes el 50°4% son europeas, de éstas el 83%
son espanolas. El 21°9% de las pacientes son asidticas, el 20°9% son del

continente americano y el resto, un 6’8%, son de origen africano (grafica 2).

Grafica 2. Distribucion geografica de pacientes estudiadas

O Europa 50,4%)
o Asia 21,99
@ America 20,9%
O Africa 6,8%

4.1.2. Antecedentes patoldgicos
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El 83% de las pacientes son no fumadoras mientras que el 3°8%
fuman menos de 10 cigarros por dia, el 6°6% fuma entre 10 y 19 cigarros

por dia y el 6’6% fuman 20 cigarros o mas al dia.

En cuanto a antecedentes quirtirgicos el 69°8% de las pacientes no
presenta cirugia abdominal o ginecoldgica previa (se incluye cirugia a
nivel anexial y a nivel intrauterino). Del 30°2% de las pacientes que
presentan dichos antecedentes, el 20°3% se ha sometido a cirugia
abdominal  (apendicectomia, colecistectomia) o  ginecoldgica
(anexectomia, quistectomia, miomectomia) pero no se ha observado
relacion alguna entre dicha cirugia y mayor patologia tubarica.
Asimismo el 9°9% de las pacientes que se ha sometido a cirugia uterina,
ya sea antecedentes de legrado intrauterino como de histeroscopia
diagnostica-terapéutica, tampoco demuestra mayor relacion con

patologia de origen uterino.
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4.1.3. Antecedentes gineco-obstétricos
La menarquia en estas pacientes se sitlia entre los 10 y los 16 afios
siendo la media de edad de 11°5 afios con una desviacion estandar de 0°9

anos.

Un 92°4% de las pacientes presenta esterilidad y el 7°6% restante es
diagnosticada de infertilidad. De las pacientes con esterilidad el 71°4% son
diagnosticadas de esterilidad primaria y el 21% son diagnosticadas de
esterilidad secundaria. Del 7°6% de pacientes diagnosticadas de infertilidad
la mitad, es decir, un 3°8% presenta infertilidad primaria y la otra mitad

presenta infertilidad secundaria.

Valorando la duracion de la esterilidad y la infertilidad en estas
pacientes oscila entre 12 meses y 120 meses siendo la media de tiempo de

30’90 meses con una desviacion estandar de 21°4 meses (grafica 3).

Grafica 3. Prevalencia de esterilidad e infertilidad en el estudio

80,00%-
70,00%-
60,00%-
50,00%
40,00%-
30,00%-
20,00%-
10,00%:

0,00%

O Primaria

B Secundaria

NN N NN NN

Esterilidad I Infertilidad
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El 100% de las pacientes presenta cultivo vaginal negativo para
Chlamydia Trachomatis mientras que el 67°6% presenta cultivo negativo
para el resto de gérmenes que pueden provocar infecciones de tipo vagina
siendo los mas frecuentes: Candida Albicans, Estreptococo B Agalactae,

Gardnerella Vaginalis y Mycoplasma.
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4.2. Resultados del estudio del factor tubarico

Tal y como se ha presentado anteriormente nuestro objetivo primario
es el estudio de no inferioridad de la histerosalpingosonografia respecto
la histerosalpingografia en el diagndstico de la patologia tubarica en la

mujer esteril.

En la comparativa del estudio se han excluido 9 pacientes pues han
realizado la histerosalpingosonografia y la histerosalpingografia pero no
la laparoscopia con cromopertubacion, prueba Gold Estandar en el

estudio de la patologia tubarica.

Se ha realizado primero el estudio por separado de las trompas, es
decir, izquierda y derecha, y después se ha valorado la patologia tubérica

global.
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4.2.1. Estudio de la patologia tubadrica izquierda
La histerosalpingosonografia ha diagnosticado patologia tubarica
izquierda en el 31’3% de las pacientes mientras que la

histerosalpingografia lo ha hecho en el 16°7% de las mismas pacientes.

El grado de concordancia Kappa es del 0.444.

Cuando se realiza la comparacion de la valoracion de la trompa
1zquierda entre la histerosalpingosonografia y la laparoscopia se obtiene
una especificidad del 79°3% con un valor predictivo negativo del 98°5%

y una sensibilidad del 92°9% con un valor predictivo positivo del 43°3%.

Comparando los resultados obtenidos por histerosalpingografia y
laparoscopia para la trompa izquierda estos son los resultados:
especifidad del 97°6% con un valor predictivo negativo del 100% y

sensibilidad del 100% con un valor predictivo positivo del 87°5%.

En el estudio del Test de Especificidad se observan diferencias
significativas entre la histerosalpingosonografia y la histerosalpingografia

con una p< 0°05.

En el estudio del Test de Sensibilidad no es posible calcular el grado
de significacion pues no existen falsos negativos para completar dicha

tabla (tabla 1).
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Tabla 1. Estudio patologia trompa izquierda

Histerosalpingosonografia Histerosalpingografia p-
value
Normal | Patologica | Total | Normal | Patologica | Total
Laparoscopia | Normal 65 17 82 80 2 82
Patologica | 1 13 14 0 14 14
Sensibilidad 92.9% 100% -
% (IC 95%) (66.1-99.8) (76.8-100)
Especificidad 79.3% 97.6% 0.001
% (IC 95%) (68.9-87.4) (91.5-99.7)
VPP 43.3% 87.5% -
% (IC 95%) (25.5-62.6) (61.7-98.4)
VPN 98.5% 100% -
% (IC 95%) (91.8-100) (95.5-100)
Indice de 0.444

acuerdo Kappa

(0.250-0.638)
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4.2.2. Estudio de la patologia tubdrica derecha
La histerosalpingosonografia ha diagnosticado patologia tubarica
derecha en el 27°1% de las pacientes mientras que la

histerosalpingografia lo ha hecho en el 16°7% de las mismas pacientes.

El grado de concordancia Kappa es del 0.460.

Cuando se realiza la comparacion de la valoracion de la trompa
derecha entre la histerosalpingosonografia y la laparoscopia se obtiene
una especificidad del 84°1% con un valor predictivo negativo del 98°6%

y una sensibilidad del 92°9% con un valor predictivo positivo del 50%.

Comparando los resultados obtenidos por histerosalpingografia y
laparoscopia para la trompa derecha estos son los resultados: especifidad
del 96°3% con un valor predictivo negativo del 98°8% y sensibilidad del

92°9% con un valor predictivo positivo del 81°3%.

En el estudio del Test de Especificidad se observan diferencias
significativas entre la histerosalpingosonografia y la histerosalpingografia

con una p< 0’05.

En el estudio del Test de Sensibilidad no existen diferencias
significativas entre la histerosalpingosonografia y la histerosalpingografia

con una p=1 (tabla 2).
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Tabla 2. Estudio patologia tubarica derecha

Histerosalpingosonografia Histerosalpingografia p-
value
Normal | Patologica | Total | Normal | Patologica | Total
Laparoscopia | Normal 69 13 82 79 3 82
Patologica | 1 13 14 1 13 14
Sensibilidad 92.9% 92.9% 1.000
% (IC 95%) (66.1-99.8) (66.1-99.8)
Especificidad 84.1% 96.3% 0.021
% (IC 95%) (74.4-91.3) (89.7-99.2)
VPP 50% 81.3% -
% (IC 95%) (30-70) (54.4-95.9)
VPN 98.6% 98.8% -
% (IC 95%) (92.3-100) (93.2-100)
Indice de 0.460

acuerdo Kappa

(0.254-0.666)
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4.2.3. Estudio de la patologia tubdrica bilateral
La histerosalpingosonografia detecta patologia tubarica en el
29°2% de las pacientes mientras que la histerosalpingografia la detecta en

el 16°7% de éstas.

El grado de concordancia Kappa entre ambas pruebas en el estudio global
de las trompas es del 0.452.

Cuando se realiza la comparacion de la valoracion tubarica bilateral
entre la histerosalpingosonografia y la laparoscopia se obtiene una

especificidad del 81°7% con un valor predictivo negativo del 98°5% y
una sensibilidad del 92°9% con un valor predictivo positivo del 46°4%.

Comparando los resultados obtenidos por histerosalpingografia y
laparoscopia €stos son los resultados: especifidad del 97% con un valor
predictivo negativo del 99°4% vy sensibilidad del 96°4% con un valor

predictivo positivo del 84°4%.

En el estudio del Test de Especificidad se observan diferencias
significativas entre la histerosalpingosonografia y la histerosalpingografia

con una p<0’05.

En el estudio del Test de Sensibilidad no existen diferencias
significativas entre la histerosalpingosonografia y la histerosalpingografia

con una p=1 (tabla 3).
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Tabla 3. Estudio patologia tubarica bilateral

Histerosalpingosonografia Histerosalpingografia p-
value
Normal | Patologica | Total | Normal | Patologica | Total
Laparoscopia | Normal 134 30 164 159 5 164
Patologica | 2 26 28 1 27 28
Sensibilidad 92.9% 96.4% 1.000
% (IC 95%) (76.5-99.1) (81.6-99.9)
Especificidad 81.7% 97% 0.000
% (IC 95%) (74.9-87.3) (93-99)
VPP 46.4% 84.4% -
% (IC 95%) (33-60.3) (67.2-94.7)
VPN 98.5% 99.4% -
% (IC 95%) (94.8-99.8) (96.6-100)
Indice de 0.452

acuerdo Kappa

(0.311-0.593)
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4.3. Resultados del estudio de la cavidad uterina
La patologia uterina se ha considerado como uno de los objetivos
secundarios en la comparativa de la histerosalpingosonografia y de la

histerosalpingografia.

De las 105 pacientes que iniciaron el estudio se han excluido 7
pacientes pues realizaron la  histerosalpingosonografia 'y la
histerosalpingografia pero no la histeroscopia, prueba gold estandar en el
estudio de la cavidad endometrial.

En la histerosalpingosonografia se ha diagnosticado patologia uterina
en el 23°5% de las pacientes mientras que la histerosalpingografia ha

diagnosticado patologia endometrial en el 14°3% de los casos.

El grado de concordancia Kappa es del 0.310.

Cuando se ha realizado la  comparativa entre la
histerosalpingosonografia y la histeroscopia se ha obtenido una
especificidad del 86°2% con un valor predictivo negativo del 100% y una

sensibilidad del 100% con un valor predictivo positivo del 47°8%

Cuando se ha realizado la comparativa entre la histerosalpingografia
y la histeroscopia se ha obtenido una especificidad del 93°1% con un
valor predictivo negativo del 96°4% y una sensibilidad del 72°7% con un

valor predictivo positivo del 57°1%.
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En el estudio del Test de Especifidad de ambas pruebas,

histerosalpingosonografia e histerosalpingografia, el resultado es no

significativo con una p=0’238.

El estudio del Test de Sensibilidad no se puede calcular el grado de

significacion pues en la histerosalpingosonografia no existen casos falsos

negativos y no se puede completar la tabla.

Tabla 4. Estudio patologia uterina

Histerosalpingosonografia Histerosalpingografia p-
value
Normal | Patologica | Total | Normal | Patoldgica | Total
Histeroscopia | Normal 75 12 87 81 6 87
Patologica | 0 11 11 3 8 11
Sensibilidad 100% 72.7% -
% (IC 95%) (71.5-100) (39-94)
Especificidad 86.2% 93.1% 0.238
% (IC 95%) (77.1-92.7) (85.6-97.4)
VPP 47.8% 57.1% -
% (IC 95%) (26.8-69.4) (28.9-82.3)
VPN 100% 96.4% -
% (IC 95%) (95.2-100) (89.9-99.3)
Indice de 0.310
acuerdo Kappa (0.087-0.533)
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4.4. Resultados del estudio de los ovarios
La patologia de origen ovarico sOlo es posible diagnosticarla por

histerosalpingosonografia.

En los casos en los que se ha descartado patologia ovarica se han
determinado parametros claves en cuanto a la reserva ovarica de estas
pacientes que son, basicamente, el recuento de foliculos antrales asociado

al volumen ovarico.

En el 90% de los casos en que se ha diagnosticado normalidad

ovarica derecha el volumen ovarico medio ha sido de 6’49 cc con una
desviacion estandar de 3’38 cc y el recuento de foliculos antrales medio
ha sido de 6’66 con una desviacion estandar de 3°72.
En el 83% de los casos en que se ha diagnosticado normalidad ovérica
izquierda el volumen ovarico medio ha sido de 5’68 cc con una
desviacion estandar de 3°09 cc y el recuento de foliculos antrales medio
ha sido de 5’82 con una desviacion estandar de 3°74.

El abanico de patologia ovarica diagnosticada es muy amplia: quistes
simples, endometriomas, quistes dermoides, ovarios poliquisticos,
ausencia de ovario,...En los casos en los que se ha diagnosticado
patologia ovarica un 10% de los casos han sido de origen ovarico derecho

mientras que un 17% han sido de origen ovarico izquierdo.
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4.5. Resultados del estudio de la cavidad abdominal
Tanto en la  histerosalpingosonografia =~ como en la
histerosalpingografia se ha diagnosticado sindrome adherencial en el

2°9% de los casos con un grado de concordancia Kappa de 0.314.

4.6. Seguridad clinica de las pacientes
4.6.1. Fiebre
En el seguimiento posterior que se realizd a las pacientes que entraron
en el estudio ninguna de las pacientes presentd fiebre tras la
histerosalpingosonografia y un 1°9%, es decir, 2 pacientes, presentaron

fiebre tras la realizacion de la histerosalpingografia.

No ha sido posible valorar la existencia de diferencias significativas
por la baja incidencia de dicho efecto secundario.

4.6.2. Infeccion

Un 1% de las pacientes que realizo la histerosalpingosonografia
presentd infeccion, en concreto, una paciente presentd infeccion urinaria

que se resolvio sin complicacion alguna con tratamiento antibiotico.
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Un 1’9% de las pacientes que realizaron la histerosalpingografia
presentaron infeccidn, concretamente una paciente presentd una infeccion
urinaria y otra paciente present6d una infeccion pélvica que se resolvieron

satisfactoriamente con tratamiento médico.

No se observaron diferencias significativas con una p= 1 entre ambas

pruebas en la aparicion de infeccidn post-prueba.

4.7. Tolerancia y escala del dolor

De los objetivos secundarios relacionados con el dolor varios fueron
los parametros estudiados y comparados entre ambas pruebas.

4.7.1. Disconfort
Un 90°5% de las pacientes refieren disconfort mientras se les realiza la
histerosalpingosonografia mientras que un porcentaje mas alto, un 93°3%,
lo presentan durante la histerosalpingografia.
No obstante, no se han encontrado diferencias significativas (p=0’375)

entre ambas pruebas en cuanto al disconfort presentado por la paciente.
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4.7.2. Escala del dolor
La escala del dolor empleada puntua del 1 al 10 siendo 1 el minimo

dolor existente y 10 el maximo dolor posible.

En la histerosalpingosonografia la media de puntuacion en la escala
de dolor es de 4’29 con una desviacion estandar de 2’201 mientras que en
la histerosalpingografia la media ha sido superior, del 5’76 con una
desviacion estandar de 2’401 encontrandose por tanto, diferencias

significativas en la comparativa con una p<0’05 (tabla 5).

Tabla 5. Estudio escala del dolor.

Escala de dolor x HSSoG Escala de dolor x HSG
Media + DS 429 +2.201 5.76 +2.401
Percentil 25 3 4
50 4 6
75 6 8
p-value 0.000
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4.7.3. Pérdida de conocimiento

No se ha producido ninguna pérdida de conocimiento en las
pacientes a las que se les realizo la histerosalpingosonografia mientras
que una paciente si que ha perdido el conocimiento tras la realizacion de
la histerosalpingografia. No obstante, no ha sido posible valorar la
existencia de diferencias significativas pues la incidencia ha sido muy

baja.

4.7.4. Analgesia posterior

Del total de pacientes a las que se les ha realizado la
histerosalpingosonografia solo el 3°8% ha requerido analgesia tras la
prueba mientras que un porcentaje mas elevado, un 15°2%, ha requerido
tratamiento analgésico tras la realizacion de la histerosalpingografia. Con
una p<0’05 se han observado diferencias significativas entre la
histerosalpingosonografia y la histerosalpingografia en el consumo de

analgesia posterior a la prueba.
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4.8. Tiempo empleado en las pruebas

El tiempo empleado para realizar la histerosalpingosonografia ha

sido de 16’76 minutos con una desviacion estandar de 5 mientras que el

tiempo empleado para la histerosalpingografia ha sido de 14’43 minutos

con una desviacion estandar de 3’1

observandose

diferencias

significativas en el tiempo empleado para cada una de las pruebas (tabla 6).

Tabla 6. Tiempo empleado en cada prueba

Tiempo prueba x HSSoG Tiempo prueba x HSG
Media + DS 16.76 + 5.094 14.43 +£3.125
Percentil 25 15 15
50 15 15
75 20 15
p-value 0.000
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4.9. Coste economico de cada prueba

Se realizaron un total de 105 ecografias transvaginales con un coste
de 4343,85 euros y un total de 105 histerosalpingografias con un coste de
9711,45 euros siendo la suma de 14055,3 euros.

El coste de la histerosalpingosonografia es de 102°39 euros cada una
por lo que al realizar 105 la suma es de 10750,95 euros.

La diferencia de precio es de 3304,35 euros, es decir, el coste
econdmico de la histerosalpingografia conjuntamente con la ecografia

transvaginal es de un 23.5% superior respecto la histerosalpingosonografia.
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5. DISCUSION
La histerosalpingosonografia no es inferior a la histerosalpingografia

en el screening de la patologia tubarica en una mujer estéril.

No obstante, hasta ahora, la histerosalpingografia ha sido la prueba
diagnostica incluida en el protocolo basico de una pareja estéril pues
como Watrelot y col. ® revisé hace 8 afios el bloqueo de una 6 ambas
trompas es el responsable del 30-50% de los casos de esterilidad,

prevalencia que va en aumento.

Ya en 1994, a raiz del Workshop de Esterilidad realizado en Las
Vegas en octubre de 1993, Campbell y col. * introducen Ia
histerosalpingosonografia, usando un contraste hiperecogénico, como
exploracion complementaria en el estudio de la patologia tubarica.
Varios han sido los estudios realizados desde entonces para comprobar
una no inferioridad de la histerosalpingosonografia respecto a la
histerosalpingografia en el screening de la patologia tubarica. Ayida y
col.” en 1996 la describe como una prueba inocua, mas segura para la
paciente y mdas barata, afios mas tarde se ratifican en lo mismo

Boudghere y col.*' y Tamasi y col. ',
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Pues, por qué siendo la histerosalpingosonografia una prueba inocua
para la paciente, libre de irradiacion, sin potencial alergénico y mas
segura en cuanto a efectos secundarios que la histerosalpingografia, no
se implanta como prueba basica en el estudio de la patologia tubarica; tal
vez es que no existen suficientes estudios con suficiente muestra de
pacientes para avalarla como una buena prueba de screening o es debido
a la falta de un buen contraste ecogénico que permita el estudio de la
permeabilidad tubérica. Estos interrogantes nos llevan a que en la
Unidad de Endocrinologia y Reproduccion Humana del Servicio de
Obstetricia y Ginecologia del Hospital del Mar se plantee realizar la
histerosalpingosonografia y observar los resultados obtenidos pues,
aunque la histerosalpingografia es una buena prueba diagnostica para el
estudio de la patologia tubdrica, las pacientes refieren dolor importante
tras su realizacion y aquellas pacientes alérgicas al contraste yodado
deben someterse directamente a la laparoscopia con cromopertubacion,

cirugia no exenta de complicaciones, para el estudio de las trompas.

Ademas, dado que en el estudio basico de esterilidad es necesario
realizar una ecografia transvaginal para el diagnostico de posible

patologia de los genitales internos femeninos, con la
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histerosalpingosonografia obtendremos diagnostico tanto de la patologia
uterina, como tubdarica, como ovarica, ahorrando a la paciente someterse
a una prueba extra y ahorrando recursos economicos al sistema sanitario
pues estamos haciendo dos pruebas en una.

En cuanto al contraste ecogénico a usar, Nanini y col. ** ,a principios
de los 80, utilizaban suero fisiologico inyectado en cavidad uterina para
evaluarla y, ocasionalmente, observaban dicho fluido en fondo de saco
de Douglas, indicativo de permeabilidad tubarica, aunque sin distinguir
lateralidad de la misma.

En 1986 se empezd a utilizar Echovist® en Ecocardiografia y sus
propiedades ecogénicas plantearon el uso en el diagnostico de la
permeabilidad tubérica *. Se publicaron varios estudios pero ninguno de
ellos con una muestra lo suficientemente grande como para avalarlo en el
uso diario de la histerosalpingosonografia.

Testa y col. '® en el 2005 utilizaron un nuevo contraste hiperecogénico,
Sonovue® (Bracco International BV, Amsterdam, the Netherlands) en el
diagnostico diferencial de tumoraciones anexiales benignas y malignas
con muy buena critica. Cuatro afios mas tarde encontramos el primer
estudio en un total de 42 pacientes ** en las que se usa Sonovue® para la

valoracion tubarica obteniendo una sensibilidad del 87%, especificidad
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del 84%, valor predictivo positivo del 69% y valor predictivo negativo
del 94%, valores no despreciables en la aplicacion de una prueba de

screening.

Pues llegados a este punto, Sonovue® parece un buen contraste a
usar pues existe una amplia experiencia en otros campos de la Medicina
como son Cardiologia, en ecocardiografia °, Hepatologia '*, en el estudio
de tumoraciones hepaticas, y Urologia Pediatrica, en el estudio del reflujo
vesicoureteral®, presenta pocas reacciones alérgicas y el volumen

administrado es menor que el utilizado en la histerosalpingografia.

La distribucion geografica de la muestra sigue aproximadamente la
misma distribucion que ya en 2005 presentd Checa y col. ** en el estudio
realizado a un total de 1103 pacientes del Hospital del Mar siendo mas
del 50% espafiolas aunque en nuestro estudio tenemos el doble de

pacientes asiaticas que en el realizado en el 2005.
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Nuestro objetivo primario en el estudio es la no inferioridad de la

histerosalpingosonografia en el screening de la patologia tubérica.

En el diagnostico de la patologia tubarica, la histerosalpingosonografia
diagnostica el 14°6% mas de patologia tubarica izquierda y el 10°4% mas
de patologia tubarica derecha que la histerosalpingografia con un grado

de concordancia Kappa moderado.

Estos resultados conllevan a que en el diagnostico de la patologia tubarica
izquierda el test de Especificidad muestra diferencias significativas
pudiendo decir que es mejor la histerosalpingografia que la
histerosalpingosonografia en cuanto a especificidad mientras que el test
de Sensibilidad no es posible calcularlo pues no tenemos falsos negativos
para poder completar la tabla y valorar el grado de significacion.

En cuanto al diagnodstico de la patologia tubarica derecha en el test de
Especificidad se observan diferencias significativas pudiendo afirmar que
es mejor la histerosalpingografia que la histerosalpingosonografia en
cuanto a especificidad mientras que en el test de Sensibilidad no se
producen diferencias significativas por lo que no se puede concluir que

una prueba tenga mejor sensibilidad que la otra.
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En el estudio global de las trompas, la histerosalpingosonografia detecta
en el 29°2% de las pacientes alteracion a nivel tubarico mientras que la
histerosalpingografia la detecta en el 16°7% de éstas. Por lo tanto, el test
de Especificidad muestra diferencias significativas a favor de la
histerosalpingografia, es decir, es mejor ¢ésta que la
histerosalpingosonografia pero , en cambio, el test de Sensibilidad no
demuestra diferencias significativas por lo que no se puede decir que una

prueba sea mejor que otra en cuanto a sensibilidad.

En resumen, la histerosalpingosonografia demuestra una sensibilidad
similar a la histerosalpingografia por lo que podemos actuar tranquilos en
el diagnostico patologico de la permeabilidad tubarica, es decir, ambas
pruebas estan al mismo nivel en el diagnostico de enfermedad tubarica.
No obstante, la histerosalpingosonografia supradiagnostica patologia
tubarica por lo que la especificidad muestra un valor menor y, en este
caso, es mejor la histerosalpingografia. Con este resultado nos
cuestionamos a que puede ser debido pues, todo y con la experiencia del
ginecologo en la manipulacion de la técnica y el ambiente mas relajado y

amigable en el que se encuentra la paciente, el hecho de infundir menor
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volumen de contraste hiperecogénico puede, en algunos casos, impedir la
visualizacion de la parte distal de la trompa dandose como diagnodstico
erroneo una patologia distal que en realidad no existe. Otro factor
confusor a tener en cuenta es el aumentado peristaltismo intestinal que, en

ocasiones, no permite ver claramente todo el trayecto tubarico a estudiar.

Del total de 134 pacientes que inician el estudio, se incluyen 105
pacientes, la pérdida de pacientes de la muestra ya se ha descrito en el
apartado de Resultados. Aunque 7 pacientes del total de 105 son
excluidas en el estudio de la cavidad uterina porque no realizan la
histeroscopia y 9 pacientes son excluidas en el estudio de la patologia
tubarica ya que no realizan la laparoscopia, si que son incluidas en el
estudio general puesto que son poblacion comparable en caracteristicas
fisicas y sociodemograficas al resto de las pacientes del estudio y, en el
total de la muestra estudiada, suponen menos del 10% de pérdida de
pacientes en ambos casos y esta pérdida de seguimiento de pacientes es
aceptable para realizar un buen estudio. Este concepto estd descrito en la
literatura como “sesgo de seguimiento” en el que estudios con pérdida de
pacientes de mas del 20% son considerados como malos estudios
mientras que, en nuestro caso, esta pérdida de menos del 10% de las

pacientes lo considera como un estudio apto.
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A continuacidon pasaremos a contemplar los objetivos secundarios

pero no menos importantes de nuestro estudio.

En la comparativa del screening de patologia uterina de la
histerosalpingosonografia y la histerosalpingografia, se ha observado un
9°2% mas de patologia uterina con la histerosalpingosonografia que con
la histerosalpingografia con lo que la histerosalpingosonografia ha
demostrado una clara superioridad de sensibilidad respecto a la
histerolsalpingografia  pues es del 100% mientras que la prueba
radiologica es del 72°7% aunque no se ha podido calcular si existen
diferencias significativas o no pues no es posible completar la tabla por
no tener falsos negativos. En cuanto a la especificidad, la
histerosalpingografia presenta un valor un poco mayor, de 93°1%,
respecto a la histerosalpingosonografia, de 86°2%, pero a expensas de
infradiagnosticar patologia uterina, no obstante, el test de Especificidad
demostr6 que no existen diferencias significativas en cuanto a

especificidad entre ambas pruebas.
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El estudio de la cavidad uterina con histerosonografia ha sido
realizado desde hace afios. Aunque Bonilla y col. ** en el 1992 describid
la histeroscopia como la prueba Gold Estandar en el estudio de la cavidad
endometrial, en 1997 Ayida*’ demuestra unas aceptables sensibilidad y
especificidad de la histerosalpingosonografia respecto a la histeroscopia y
Lopez Navarrete y col. ** en 2003 también presentan un estudio con mejor
sensibilidad y especificidad para el estudio de la cavidad uterina de la
histerosalpingosonografia respecto a la histerosalpingografia.

Incluso este mismo afio, Ludwin y col. ¥, han afirmado que la
histerosalpingosonografia es una prueba no invasiva mejor que la
histerosalpingografia y la histeroscopia en el diagndstico de ttero bicorne
y septo.

En nuestro estudio obtenemos valores de sensibilidad y especificidad
semejantes a los observados en la literatura pudiendo concluir que la
histerosalpingosonografia es mejor prueba que la histerosalpingografia en

el diagnostico de patologia uterina.

101



La edad de la mujer es considerada uno de los factores mas
importantes en el €xito o fracaso de las técnicas de reproduccion asistida.
A partir de los 35 afios la fertilidad de la mujer empieza a disminuir por
lo que la posibilidad de gestacion mensual es del orden del 8% mientras
que a los 38 afios es del 3%. Llegados a esta edad el porcentaje de
mujeres estériles puede llegar a un 50% y esto se acentia a que en la
actualidad la mujer retrasa la edad de la concepcion hasta bien entrada la
treintena y muchas de ellas consultan por un deseo genésico bien

entrados los cuarenta.

El diagnostico de la reserva ovarica, la medicion del volumen ovarico y
el recuento de foliculos antrales *°, es un factor indispensable dentro del
estudio de esterilidad y es una pieza fundamental en la valoracion del
pronostico reproductivo a partir de los cuarenta afios ya que el nimero
de foliculos antrales en fase folicular precoz se relaciona directamente
con la reserva folicular ovarica. El recuento de foliculos antrales es un
estudio facil y no invasivo, pues se realiza mediante una ecografia
transvaginal, y debe ser considerado como una de las primeras opciones

para el diagnostico de la reserva folicular.
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Esta informacion, asociada a los valores obtenidos de la concentracion de
. . . ., . . 51
hormona antimiilleriana o la concentraciéon de inhibina en sangre ~,

forman parte de uno de los factores predictivos de la respuesta al estimulo

con gonadotropinas.

Esta claro también que la patologia ovarica solo es posible diagnosticarla
. . 4 52 14

por histerosalpingosonografia pues es una prueba ecografica °°, no asi por

histerosalpingografia que requiere de otra exploracion complementaria

como es la ecografia transvaginal.

En el estudio de posible patologia abdominal se observan los mismos
casos de sindrome adherencial en ambas pruebas y esto puede ser debido
a que por histerosalpingografia se observan signos indirectos que pueden
llevar a la interpretacion de alteraciones a nivel de la cavidad abdominal
mientras que por histerosalpingosonografia adherencias a nivel de la
cavidad pélvica son diagnosticadas por la aparicion de imagenes

anecogeénicas en el fondo de saco de Douglas.
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El tiempo empleado de media en la histerosalpingografia es de 14°43
minutos mientras que el usado en la histerosalpingosonografia es de
16’76 ( similar al tiempo empleado en el estudio de Dessole y col. ** en
el 2003) observandose diferencias significativas pero atribuibles, en
realidad, a que en la histerosalpingosonografia estamos realizando dos
pruebas en una, es decir, estudio ecografico de genitales internos
femeninos y estudio de la permeabilidad tubarica, por lo que , aunque la
prueba se realice en algo mas de tiempo se estd ahorrando tiempo a la
paciente en cuanto a evitar una segunda prueba diagnostica y se esta

ahorrando recursos econdmicos.

El disconfort descrito por las pacientes en ambas pruebas es
levemente superior al descrito en la literatura pues ésta habla del 84%
(Ayida y col. **) mientras que en la histerosalpingosonografia se observa
disconfort en el 90°5% de las pacientes y un 2°8% mas en la
histerosalpingografia que, aunque no existen diferencias significativas,
puede ser debido a que el radidlogo no conoce a la paciente mientras que
el ginecdlogo si ya que ha hecho el seguimiento del caso y también

realiza la prueba creando asi un clima de confianza y afabilidad.
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So6lo una paciente presentd pérdida de conocimiento por un sindrome
vaso-vagal secundario a dolor en la histerosalpingografia por lo que no es
posible valorar si existen o no diferencias significativas ante este efecto

secundario.

Sohail y col. > describieron en el 2004 posible variables asociadas a la
presencia de mayor dolor durante la histerosalpingografia como fueron
amenorrea, esterilidad secundaria, procedimiento largo y estado
emocional alterado. Hasta ahora, los estudios publicados muestran una

media en la escala del dolor similar en ambas pruebas.

En este estudio se ha demostrado que la histerosalpingosonografia es una
técnica con mejor tolerancia al dolor que la histerosalpingografia pues

usando la escala numérica del dolor en que el cero significa no dolor y
diez indica la puntuacion maxima de dolor (escala también utilizada por
Dessole u col. *), la media de dolor en la histerosalpingosonografia es de
4’29 mientras que en la histerosalpingografia es de 5’73 observandose
diferencias significativas por lo que se puede concluir que la
histerosalpingosonografia presenta un grado de dolor menor que la

histerosalpingografia.
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Los resultados obtenidos pueden ser debidos, como ya apuntabamos
anteriormente en el apartado de disconfort, a que el especialista que
realiza la prueba ecografica es el mismo médico que lleva en la consulta
a la pareja estéril. Técnicamente hablando el volumen de contraste usado
en la histerosalpingosonografia es una tercera parte del usado en la
histerosalpingografia.

A raiz de un mayor disconfort y dolor producido durante la
histerosalpingografia respecto a la histerosalpingosonografia se observa
un claro aumento del consumo de analgésicos posterior a €sta, es decir,
un 9°4% mas de pacientes tras la prueba radioldgica que tras la prueba
ecografica requirid el uso de analgésicos observandose diferencias

significativas entre ambas pruebas.

En la valoracion telefonica realizada quince dias después de cada una
de las pruebas, dos pacientes presentaron fiebre termometrada de mas de
38°C tras la histerosalpingografia y ninguna refirio fiebre tras la
histerosalpingosonografia pero no ha sido posible valorar la existencia de

diferencias significativas por la baja muestra.
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En cuanto a la presencia de infeccidn post-prueba la prevalencia ha
sido inferior a la descrita en la literatura (se habla de un 3% post-
técnica®) pues el 1% presentd infeccion tras la histerosalpingosonografia
y el 1’9% tras la histerosalpingografia sin observarse diferencias

significativas.

Las pacientes sometidas a la histerosalpingografia reciben una
irradiacion media de 2’7 mGy (Perisinakis y col. 2003 ) que, aun siendo
una dosis baja de irradiacion, representa mayor riesgo que la
histerosalpingosonografia pues la emision de ultrasonidos es inocua para

la paciente.

Se ha observado que una irradiacion sostenida en el tiempo, por ejemplo,
histerosalpingografia dificultosa, propicia alteraciones a nivel de la
reserva ovarica y, por tanto, mayor numero de aneuploidias en la
descendencia.

El ahorro econdmico que supone realizar una Unica prueba como es
la histerosalpingosonografia es del 23°5% respecto al realizar dos pruebas

que son la histerosalpingografia y la ecografia transvaginal.

107



Con los resultados obtenidos de este amplio estudio cual puede ser el
papel de la histerosalpingosonografia en el futuro en el estudio de la

pareja estéril.

Dada una sensibilidad similar a la histerosalpingografia, la necesidad
de realizar una ecografia transvaginal para el estudio de los genitales
internos  femeninos 'y el menor coste econdmico, la
histerosalpingosonografia podria ser la primera prueba en el diagndstico
de la patologia tubdrica.

Si se observa un correcto paso de contraste a lo largo del trayecto tubarico
aqui detendremos el estudio de las trompas, no obstante, si no queda clara
la presencia de patologia tubarica sobretodo a nivel distal, ( donde hemos
encontrado mas diagndstico incierto) el siguiente paso seria la
histerosalpingografia pues tiene una Especificidad mayor que la
histerosalpingosonografia.

No obstante, como limitaciones ya descritas anteriormente como son el
bajo volumen usado y, por tanto, imposibilidad en algunos casos, de
visualizar el extremo distal de las trompas , tal vez seria interesante
plantear aumentar un poco el volumen inyectado durante la
histerosalpingosonografia para poder detectar la presencia o no de

lesiones tubaricas distales.
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6. CONCLUSIONES

1. La histerosalpingosonografia no presenta resultados inferiores en el
screening de patologia tubarica frente a la histerosalpingografia. La
sensibilidad de la histerosalpingosonografia es del 92°9% y la
sensibilidad de la histerosalpingografia es de 96°4% sin existir diferencias
significativas en el test de Sensibilidad.

2. La histerosalpingosonografia permite mejor caracterizacion y
diagnodstico de patologia de la cavidad uterina con una sensibilidad del
100% y especificidad del 86°2% respecto a la histerosalpingografia con
una sensibilidad del 72°7% y una especificidad del 93°1%.

3. La histerosalpingografia no es posible que valore el estudio organico
de los ovarios mientras que la histerosalpingosonografia aporta
importante informacion del diagnostico de la patologia ovarica.

4. Ambas pruebas presentan una bajisima prevalencia de patologia

infecciosa (< 2%)).
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5. El perfil global de la histerosalpingosonografia es mejor valorado por
las pacientes con un mejor control del dolor.

6. En cuanto al coste econdmico, la histerosalpingosonografia es dos
pruebas en una, ecografia transvaginal y estudio de patologia tubarica
realizadas por el mismo especialista.

7. El tiempo dedicado a la histerosalpingosonografia es algo mayor que
en la histerosalpingografia pues se estudia la permeabilidad tubarica y

cualquier patologia orgéanica de los genitales internos femeninos.
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8. ANEXOS

8.1. Anexo 1: Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE

ACUERDO PARA EL CO DICAMEN
(Ejempl:;\r para el Ministerio de Sanidad y Consumo)

Mi médico Dra Sara Lopez, MA Checa me ha informado que estoy diagnosticada de
esterilidad y que puedo beneficiarme del tratamiento con SONOVUE.

He sido informado por escritc y verbalmente de que la seguridad y utilidad de
SONOVUE esta siendo investigada y que ROVI/BRACCO va a suministrar dicho
farmaco a solicitud de mi médico.

He sido también informado de la naturaleza y propdsito del diagnostico con
SONOVUE, posibles métodos alternativos de diagnostico y sus posibles riesgos.
Entiendo perfectamente que el tratamiento con este contraste es experimental y no
demostrado mediante experiencia médica y que sus consecuencias son imprevisibles,

Mi decision de utilizar SONOVUE es voluntaria y soy libre de abandonar el mismo en
cualquier momento sin perjuicio de mi tratamiento futuro. Mi participacién puede
también interrumpirse sin mi consentimiento por mi médico Dra Sara Lopez/MA Checa
si tal interrupcion es considerada més beneficiosa para mi es.

Me han notificado que la informacién médica recogida durante el uso de SONOVUE,
serd enviadaa ROVI/BRACCO y al Ministerio |
de Sanidad, y que el personal adecuado y los representantes de ROVI/BRACCO o de
Sanidad revisardn mis fichas médicas para verificar la informacién de este documento.
Otorgo, pues, mi permiso para que sea revisada esta informacién confidencial.

Asi mismo, me es entregada una copia de este formulario de consentimiento.

Reconozco que ROVI/BRACCO, no ha solicitado mi uso de SONOVUE v estd de
acuerdo en tenerlo disponible a peticién de mi médico.

Voluntariamente acepto el diagnéstico con SONOVUE por consejo de mi médico y
libero 2 ROVI de cualquier responsabilidad.

Firmado: Fecha:

(*): Nombre del Laboratorio Farmacéutico fabricante de este medicamento
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8.2. Anexo 2: Ficha técnica Sonovue®
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8.3. Anexo 3: Ficha técnica Catéter Balon HSG®

Espariol

CATETER BALON HSG DE SILICONA COOK®

Empleado para la inyeccién de medio de contraste en la cavidad uterina y
en las trompas de Falopio para la eévaluacion de la permeabilidad tubérica o
para el acceso a la cavidad uterina con el fin de realizar una
sonohisterografia con infusidn de solucidn saling. VGO paf Uh §66G wid,

ATENCION: La loy fadkrsl de EEUL, restrings |s venis de ssts dispositive &
loa midicos o par erden ds los mismos.
CONTRAMNDICACIONES:

Esta producto ng dabe wilizese en presoncia de hemarmagla, infeccidn
pilvica pctive, enfermedad de irensmisiin sexval, sangrado profuso o

amibarane.

DESCRIPCIGN:

Cotder da poliureteno con baldn de silicons

Jurirga

RECOMENDACIONES PARA EL EMPLEQ

DEL CATETER DALON PARA H5G DE SILICONA COOKS;
HISTEROSALPINGOGRARA —

1. Conocte, i lo desan. ol catiéter baldn & un Tubo de comexidn dadechable
IN® de padido: J-DET-115000,

2. Cologuer un sspdeuls vagingl dentro de lo vaging pars vidualizar 8l odficle
corvical externo duranta 1o insanidn d&) catiier,

3. Limpde ol cdrvia eon une solucidn lmpledors ndecusds.

4. Inaera @l extremo del cablier en of cérvix hosta ol disre,

PRECALCION: infle siempre ol baldn con liguldo sstiril. Nunca o infle son
aire, didstlids da earbong o ningldn otro gas.

E. Llena la jarings con solucidn saling satdeil. Expulis ol aire de la jeringa.
ATHNCION: Mo infls demasisde ol balén. Ls sobrepresidn al inflar ol Bakén
pisithe provacar sy extaliide,

ATENCION: Para concter ol valurmen del balén recomendsdo, consulte la
stiguits dal preducte o la vilvula del disposkthvo de inflado del baldn.

& Para inflar ol baldn, Instibs solechdn asllna setdil,

7. Inpacts uns paniahs csnsded de medle de contrasio para comprobar la
posicidn del baddn,

8. &i lo dwams, desinlle el balds v, Bajo conirol Mievoasdplea, deslics ol
catitor por I cevided uierina sigulende al cuma del medlo de ConlraEy
residual, Tras confirmar la posicidn del catdler an ol diemo, vaslva a nflar ol
bakdn con solucidn saking astiell hasta sl volwmen micdmo,

B. Tire con auavidad del vistags dal eatdter parg opoyar @l Balda indiado
&l orificio cervical Inierno, o

0. nyecte la suficlents cantided de moedie de contreste pars visualizar
fluarascdpicamints Ly cavidad utering v fas trompes e Falopia,

19, Una vee hava terminado of examen, desinfle o baldn v axiraigs sl
catiter del edrvix,

SONOHISTEROGRAFLL COMN INFUSION DE SOLUCION BEALINA —

1. Conecte, sl bo danen, sl catdtar baldn a un tulss de conexidn desschalsls
iN* de pedide: J-DET-118000),

& Liani pravisments ol catdtar ¢on solucidn salina y retire Is Jeringa antos
de la colooacién. DBSEMVACION: La jernga vuslve & consttarss uns waz
que &l catiter se sncusnine en poslcitn.

3. Colegue un espiculs vaginel deniro de la veging pars visualizar &l orifisie
carvical axterng duranto le nsarcidn del catéter.

4. Liimipie ol gusllo oon uni soluciin impindors sdecunda,

8. Insarie ol sxtreme dol catdtor en ol cdrvix hasta ol Gbero.
FRECALICIKIM: Infle sismpre al balén con lquide sstél, Nunca Io Infle con
aire, didicide de earbons o ningin oiro g,

8. Liena la jofinga con soducidn saling eetéril, Expulss e alde da la jeringa.

ATENCION: No infle demasisdo ol baldn. La sebreprasitn al inflar ol baldn
Pusds provacar sy sstsllido.

ATENCION: Para conccer ol volumen del bslen recomendads, consults Ia
etiqueta dol producto o ks villvuls del diepositive ds inflads dal balén,
7. Para inflar ol baldn, insille solucidn saiing sstésl,

8. Tiro con suavidad dal vistago dal coldter para spoyar ef baldn inflass en
&l ovificio corvical Inlenmo,

B, Inyecte solucidn saling @ travds del caidier an ol dtero.

10, Una ver haya lerminado of sxsmen, dosinfie of balén y exrasigs o
ehtdr dal Slrvix,

REFEREMNCLA,
§. SholkoH: "Balleen Hysterosa Catheter,” American Joormasd
of Roentpenciogy. 149 (1887},
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8.4. Anexo 4: Ficha técnica Optiray 300 Ultraject®

OPTIRAY 300 ULTRAJECT

=

mmapmmwnﬁmmmdﬂmmmulmm
ﬂmmmnm%ﬁmdemrmwam

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamenio se le ha recetado a Vd. personalmente y no debe darlo a olras personas. Pueda perudica
ammﬂms%mmh&mmh&s 08,

En este prospecto;
1. Qué es OPTIRAY 300 ULTRAJECT
y para qué se uliliza
2. Antes de usar OPTIRAY 300 ULTRAJECT
3. Como usar OPTIRAY 300 ULTRAJECT
4, Posibles efectos adversos
5. Conservacion de OPTIRAY 300 ULTRAJECT
6. Informacidn adicional para el facultativo que
supervisa 1a prueba.

OPTIRAY 300 ULTRAJECT, solucidn inyectable
bowversol.

- E principio activo es loversol, Cada
mi de Optiray 300 Ultraject confiene
636 mg de loversol, equivalente a

ajustadores de pH y agua para inyeccidn,

Titular de la nutnrt:a:iﬁndummﬂallmlw
Tyco Healtheare Spain S.L.

Fruciuds Gelabert, 6, 8° planta

08370 Sanl Joan Despi (Barcelona)

1, QUE ES OPTIRAY 300 ULTRAJECT
Y PARA QUE SE UTILIZA

. Es una sohcion inyectable en jeringas .
precargadas de 50, 75, 100 o 125 ml que
adminisirada por via intraararial o
inravenosa ayuda a establecer
diagndsticos en estudios con rayos X.

OPTIRAY 300 ULTRAJECT se uliliza para:
" Angiografia cerebral
Angiografia periférica
Angiografia renal
Angiogralia visceral
Venografia

|__Spain-Optiray 300 Ultraject-08/03 |

Fabricante

Mallinckrodt Medical Imaging Ireland
Damastown, Mulhuddart

Dublin 15, Idanda.
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Urografia excretora

Angiogratia de sustraccidn digital intra-arterial
Angiografia de susiraccidn digital intravenosa
Tomogralia computarizada de cabeza
Tomografia computarizada de cuerpo

i oriia Chaiarnd e
Urografia excretora intravenosa

Este medicamento es Gnicamente para uso diagnéstico

2. ANTES DE USAR OPTIRAY 300 ULTRAJECT
No use OPTIRAY 300 ULTRAJECT:

i padece hipersensibilidad comprobada al yodo o a cualquiera de los componentes del medio de contraste,
Hipertroidismo clinico.

Tenga especial cuidado con OPTIRAY 300 ULTRAJECT:

- i Vd, padece, funcionamiento autdnoma de los nddulos liroideos {4reas en las que la hormona estd fuera de contr
0 diabetes

- s Vd. padece un mal funcionamiento del metabolismo de aminodcidos {hemocistinuria).

- i Vd. padece insuficiencia cardiaca congestiva

- ﬂma@mmﬁﬁnh&mrﬂaﬂummmaummmmmma.ahmmohfppﬁnmﬂ‘dadﬁwgm
droga o aﬁnm,usihaImiduﬂmmammdﬁ-ahmrmmmmmﬁmdasMpmﬁnimm de rayos X

- SiVd. ha lomado medicamentos vasopresores.

- ai'*.l’d.pﬂm#&ﬂmnmmhsrhhm&ﬁmaobahh}ndnaﬂ.oﬂﬂgmdamﬁhmmlm
particularmente cuando se administren dasis altas.

- si\fd.padeoammﬂdahnﬁdtia{nm\ammwmmmusmhdmﬁmmhsmtaims.

. s’-‘-fd,padamnmspadwnuepadmunmrdehgiﬁrdwammlilmmm].hmﬂjdﬂﬂaagmradinpam
inymmdaduhasarmm::&!aalrrﬁnumLamaaiﬁnsauulnmduhuwﬁghﬂaymedﬁamalhmimdem
posible aumento,

- 5i Vd. padece algin tipo de anemia. _

. siuﬁadsoapﬂaqmmmmtmmsis,Inﬂamadﬁnenlaswasmnhiﬁs],surinislmdaﬁﬁmmhsm
{isquemia), infecciones locales o una oclusién completa del sistema venoso,

Consulle a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anleriorments mencionadas le hubieran ocurrido
algunavez. :

- Uso de OPTIRAY 300 ULTRAJECT con los alimentos y bebidas:
No debe adminisirarse simultineamente con alimentos yo babidas.
Embarazo |

Consule a su médico «

No existen evidencias de efectos teralogénicos en animales atribuibles a Optiray 300 Ultraject. Opliray no cruza la barrerz
placentaria y parece enlrar pasivamente en el tejido fetal,
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Los estudios teraloldgicos en animaleés no son predictivos de la respuesta en humanos. Optiray Unicamente debe utilizarse
&n embarazadas trasvalorar el beneficio-fiesgo de su'uso, leniendo en cuenta que jos procadimientas de rayos X implican
cierta riesgo para o alo.

Lactancia

Caonsulie a su médice o farmacéulico antes de tomar un medicamento.

Mo sa tienen datos de'si Optiray 300 Ultraject se excreta a través de la leche humana. Sin embargo, muchos agentes de
conlraste inyectablesse excretan de lorma inalterada en la leche humana, Aunqué no s han determinado reacciones
adversas serias ocunidas en nifios lactantes, Optiray 300 Ultraject debe administrarse con precauciin a mujerss en este
paricdo, deblendo considerarse la discontinuidad temporal de la lactancia, al menos durante 48 haras.

Conducclén y uso de miguinas:

Debido a los posibles efectos sobre el sistema nervigso, no se debe conduci o utilizar magquinas inmediatamente daspués
de ka administraciin de esle madicamento.

Uso de otros medicamentos:

ummmmmmawmmmﬁmd&Mpmwmﬂmmmm
agentes de contrastepara viskalizacidn radiogrdfica de la vesicula biliar.

La inyeccidn arterial de un medio de contraste de rayos X nunca debe hacerse a continuacidn de la adminiskacidn de
medicamenios vasopresares, va que eslo polenciara los efecios nenviosos.

En pacientes con acidosis lctica, ratados con metfarmina, & ha asociade un fallo renal agudo cuanda se ha suministrade
.mmw&mmmmdammawn Debe suspenderse la administracitn de metformina en eslos pacientes
dmnlahadﬂ?masmnaymimsahndmmuaﬂpum

Los ensayos para delerminar la funcidn tiroidea dependiantes da la estimacién de yodo pueden verse aleclados.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, o ha lomado recientemente cualquier olio medicamenta - inchuso los
adquirdos sin receta médica,

3. COMO USAR OPTIRAY 300 ULTRAJECT

ammﬂﬁummmﬁmmmﬂmmmmmmummmmmmwn
en la ufiizacién parbcular de estos productos. Usted debe estar hidratado antes de la administracidn de Optiray ya que ¢l
suministro de liquidos antes de la administracién de Opliray 300 Ultraject pueds disminuir el riesgo de dafiy a los rifiones,

La administracidn intravascular de los agenies de contraste yodados se realizard cuando éstos estén a la lemperalura
corporal.
Si durante la admintsiracin ocurren reacciones adviersas, la inyeccidn debe detenerse hasta que fa reaccidndesaparezca.

Con todo medio de contraste radiopaco, debe utilizarse solamente la dosis necesaria para oblener la adecuada
visualizackin. Bajo ringina circunstancia, usar otra droga mezclada con el medio de contraste por la posibiidad da

incompatibilidad quimica.

La extraccion de los agentes de contraste de los contenedores, debe realizarse bajo estrictas condiciones asepucas,
usando solamente material esténl, Con fa ufifizacidn de Optiray 300 unnhd.panmapmmrgaﬂniﬂamwmnm
la transfarencia del medio de contraste para su adminisiracidn, Las drogas parenterales deben serma:?madas
visuaimente para descartar la presencia de particulas exlrafias yfo decoloraciones.
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wmumnmmmMuMmmmmmmm
Las dosis recomendadas en adullos son las. siguienas:

= Angiografia carabrat

Arteria Cartiida o Verlebral 2 12ml 200 mi

Arco Adrtico 20- 50 mi 200 ml
- Angiografia perilérica: 10- 80ml . 250 i
- Angiografia visceral 12- 60mi 250 mi
- Angiografia renal & 15ml 250 mi
- Venografia 50-100 mi 250 ml
- Urografia 50- 75 ml 150 mi
- Tomografia compuarizada de cabeza . 50-150 i 150ml
- Tomografia computarizada 8¢ cuerpo | 25-150 mi 150 m!
-mmammmgﬁ@imu@uunmn & eoml 250 mi
- Anglogralia de sustraccidn digital intravencsa (IV-DSA)  30- 50mi 250 mi
. .
- Angiogratia cerebyal 1-3 mikg 100 mi
- Angiografia perférica 1-3 mitkg 100 mi
- Angiografia visceral 1-2 mikg 100 mi
- Urografia Inravenosa 2 mifkg-(>1 afo de edad) 100 ml

3 mitkg (< 1 afio do edad) 100 ml -

Ancianos: Dosis igual que en adutos. Cuands se esperen resuados pobres, fa dosis puede incrementarse hasia
el médma.

Lawiz de administracidn serd intraarienial o inlravenosa

Si Vd. usa més OPTIRAY 300 ULTRAJECT del que debiera:

Advierta inmediatamente a su médico.

Los electos adversos de sobredosis son amenazantes para fa vida y afectan principalmente a los sistemas pulmonar y
cardiovascular, El ratamiento de una sobredosis es direcio hacka e soporta de lodas las funciones vitales y con
instibucadn de terapia sintomdlica adecuada.

Se puede eliminar por didlisis,
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Mo daben ulilizarse mwmmwmmﬁumﬁmmmmmm ser
mﬂsmalmmmm%ﬁnﬂdimmﬂaﬁménhﬂsmh&ﬂmewmmnim
pasitiva de alergia o hipersensibiidad no es una contraindicacidn, pero requisre extremar las precauciones. Debe
considerarse la premedicacidn con anthistaminicos o corticosteroides para evitar o minimizar las reacciones alérgicas.

Los medios de conirasle en individuos enflermizos cuanda son homocigotos por trastomos de las células enfermas deben
ser administrados infravascularments.

ummﬂwmhmmmmﬁmmmmmmmmW
estos pacientes una alta incidencia de reatciones adversas, que 52 ha atribuido a la incapacidad del pacients para distimguir
enire reacciones adversas propiaments dichas y ok efecto de bajada de tensidn que produce la Aneslesia, ko que aumenta el
fiempo de circulacién del contraste y portanio el tiempo de exposiciin al mismo.

umﬁwﬂamﬁﬂumﬂmmﬁnmnmﬁmﬂnmﬂmﬂmmmmMummm
asociada con isquemia severa. No debe existir pulsacion en [a arlenia a inyeclar. '

Enaortografia, depandiendo de la técnica empleada, el riesgo de este procedimiento incluys henda de la aota y organos
wﬁmmﬁhpﬂﬂdﬁmm%iﬁwﬂuﬂmﬁnymﬁs@%mﬁwﬂymmm
mﬂmﬂmmm:ﬁammwﬁaﬂmrmmnﬁumimhamrap‘ammeml,daﬁnsmal
cordon espinal y patologias asociadas con el sindiome de mielitus transversa.

Se requiere un especial cuidado cuanda se realiza venogratia en pacientes con sospecha de kdmibosis, flebilis, trastomos
isquémicos severos, infeccidn local u obstruccidn total del sistema venoso. Para disminuir la extravasacion durante la
inyeccidn, se recomienda fluoroscopia.

&mmwmmhmﬂwmdmﬁumnmm.Mammm
una prusba para asegurar la situacitn apropiada del catéter.

Los efectas inhibitorios del mecanismo de la hemostasis de los medios de contraste no iGnicos, como Optiray 300
mmMﬁMPMMMmedsmMWSmm
entodos Ios procescs angiograficos estandar deben monitorizarse y debe evitarse el contacto prolongado de la sangre con
el agenle de contraste en las jeringas y catéteres.

El paciente debe mwmhahmmmmémﬂmmﬂmmmmdala;ﬁm Iyeccion ya que
B mwhdalmmmmmmumrmnenm&&mDab&pefmmmmalmﬂlhmplal,mm
nmaﬁamenlaﬁalmmnmmdmﬁuhgraawdnhda.duwwnammﬁsdﬂmunmmﬂehimm&&w
debe regresar al departamento de radiclogia i desarrolia algin sinfoma,

Este prospecio ha sido aprobado en junio de 2003,
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