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2. Preguntas a responder por esta Guia

1. ¢Cual es la poblacién mayormente afectada con la miomatosis uterina?
2. ¢Cuales son los factores de riesgo para la miomatosis uterina?

3. ¢Cuadles son las manifestaciones clinicas para sospechar miomatosis
uterina?

4. ;Qué pacientes con miomatosis uterina son susceptibles a tratamiento
en 1er nivel de atencion?

5. ¢Cudles auxiliares diagnésticos confirmarian miomatosis uterina?

6. ¢(Cudl es el seguimiento de las pacientes con miomatosis uterina
asintomatica en el 1er nivel de atencion?

7. ¢A qué pacientes con miomatosis uterina se debe realizar biopsia de
endometrio?

8. ¢Qué paciente con miomatosis uterina es candidata a los analogos de la
gonadotropina?

9. (Cudles pacientes con miomatosis uterina son candidatas a
histerectomia?

10. ¢ Qué alternativas quirdrgicas se tienen en pacientes con alto riesgo?
11. 4 Cudles son los criterios para practicar miomectomia o histerectomia?

12. ¢ Cudles son los criterios de referencia de 1er a 2do nivel de atencién, y
de 2do a 3er nivel?

13.¢Cual es el seguimiento en 1er nivel de la paciente que fue sometida a
histerectomia por miomatosis uterina?

14.;Cual es el impacto psico-sexual en las pacientes sometidas a
histerectomia?



3. Aspectos Generales

3.1 Justificacion

La miomatosis uterina también se les conoce como fibroleiomiomatosis,
leiomiomatosis, fibromiomatosis o fibromas uterinos (Edward E, 2004). El
mioma uterino es la neoplasia benigna ginecoldégica mas comun. Presenta una
incidencia del 20-30% en la poblacién femenina en el nivel mundial; en la raza
negra un 50% y en la blanca 25%. La mayoria de los casos son diagnosticados
en la mitad de la vida. A pesar de su frecuencia, esta enfermedad continda
siendo enigmatica (historia natural, incidencia y progresion), esta
incompletamente entendida (Payson M, 2006; Brahma P, 2006).

Los miomas uterinos son los tumores benignos mas frecuentes del aparato
genital femenino; se presentan con mayor frecuencia entre los 35 y 54 afnos,
también son la causa mas frecuente de histerectomia, generalmente por
hiperpolimenorrea o metrorragias. En mujeres jovenes, pesar de que la
miomectomia es practicamente siempre posible, puede llevarles a la pérdida del
utero y por ende, de su capacidad reproductiva. Ademas, puede causar
complicaciones en la gestacién, confundir o plantear problemas en el control y
tratamiento de la postmenopausia o enmascarar el diagnoéstico de neoplasias
graves.

Se estima que aproximadamente de 3 a 5 billones de délares se gastan al afo
en el diagnostico y tratamiento de la miomatosis uterina en los Estados Unidos,
realizdndose 200,000 histerectomias anuales por esta entidad (Quade BJ,
2004).

A pesar de tratarse de una patologia ginecoldgica clasica, siguen existiendo
controversias en cuanto a la génesis del tumor y de las posibilidades
terapéuticas. Las propias recomendaciones actuales relacionadas con la terapia
médica y/o los métodos quirdrgicos son muy controvertidos en la literatura.
Todo ello justifica la creacidon de la presente guia clinica de diagndstico y
tratamiento de la miomatosis uterina.

El propésito de esta GPC es ser una herramienta para estandarizar el
diagnéstico y tratamiento de la miomatosis uterina en el primer, segundo y
tercer nivel de atencion.



3.2 Objetivo de esta Guia

La Guia de Practica Clinica “Diagnéstico y Tratamiento de Miomatosis
Uterina” forma parte de las Guias que integraran el Catalogo Maestro de
Guias de Practica Clinica, el cual se instrumentara a través del Programa de
Accion Especifico de Guias de Practica Clinica, de acuerdo con las
estrategias y lineas de accién que considera el Programa Sectorial de Salud
2007-2012.

La finalidad de este Catalogo, es establecer un referente nacional para orientar
la toma de decisiones clinicas basadas en recomendaciones sustentadas en la
mejor evidencia disponible.

Esta guia pone a disposicién del personal del primer nivel de atencién, las
recomendaciones basadas en la mejor evidencia disponible con la intencion de
estandarizar las acciones:

e Diagnosticar y tratar oportunamente a las pacientes con miomatosis
uterina.

e Limitar las complicaciones derivadas de este padecimiento.
e Propiciar la reintegracion de la paciente a su vida cotidiana.

e Unificar y estandarizar los criterios de referencia y contrarreferencia en
los tres niveles de atencion.

Lo que favorecera la mejora en la efectividad, seguridad y calidad de la atencion
médica, contribuyendo de esta manera al bienestar de las personas y de las
comunidades, que constituye el objetivo central y la razén de ser de los
servicios de salud.

3.3 Definicion

Miomatosis uterina: Tumores benignos del mduasculo liso del utero,
ocasionalmente malignizan (£1%). Su tamano es variable, van desde milimetros
hasta grandes tumores que ocupan toda la cavidad abdominal. Estan asociados
a periodos menstruales abundantes, sintomas de compresién y ocasionalmente
dolor. Son dependientes de estrégenos y progesterona, generalmente tienen
regresion en la menopausia.
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4.Evidencias y Recomendaciones

La presentacion de la evidencia y recomendaciones en la presente guia
corresponde a la informacién obtenida de GPC internacionales, las cuales
fueron usadas como punto de referencia. La evidencia y las recomendaciones
expresadas en las guias seleccionadas, corresponde a la informacion
disponible organizada segun criterios relacionados con las caracteristicas
cuantitativas, cualitativas, de disefo y tipo de resultados de los estudios que las
originaron. Las evidencias en cualquier escala son clasificadas de forma
numérica y las recomendaciones con letras, ambas, en orden decreciente de
acuerdo a su fortaleza.

Las evidencias y recomendaciones provenientes de las GPC utilizadas como
documento base se gradaron de acuerdo a la escala original utilizada por cada
una de las GPC. En la columna correspondiente al nivel de evidencia y
recomendacion el niumero y/o letra representan la calidad y fuerza de la
recomendacion, las siglas que identifican la GPC o el nombre del primer autor y
el ano de publicacién se refieren a la cita bibliografica de donde se obtuvo la
informacion como en el ejemplo siguiente:

Evidencia / Recomendacion Nivel / Grado
E. La valoracién del riesgo para el
desarrollo de UPP, a través de la
escala de Braden tiene una capacidad
predictiva superior al juicio clinico del
personal de salud

2++
(GIB, 2007)

En el caso de no contar con GPC como documento de referencia, las
evidencias y recomendaciones fueron elaboradas a través del analisis de la
informacioén obtenida de revisiones sistematicas, metaanalisis, ensayos clinicos
y estudios observacionales. La escala utilizada para la gradacion de la
evidencia y recomendaciones de estos estudios fue la escala Shekelle
modificada.

Cuando la evidencia y recomendacién fueron gradadas por el grupo elaborador,
se coloco6 en corchetes la escala utilizada después del numero o letra del nivel
de evidencia y recomendacioén, y posteriormente el nombre del primer autor y el
ano como a continuacion:

Evidencia / Recomendacion Nivel / Grado
E. El zanamivir disminuy6 la incidencia de
las complicaciones en 30% y el uso
general de antibiéticos en 20% en nifios
con influenza confirmada

la
[E: Shekelle]
Matheson, 2007
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Los sistemas para clasificar la calidad de la evidencia y la fuerza de las
recomendaciones se describen en el Anexo 6.2.

Tabla de referencia de simbolos empleados en esta guia

Evidencia

R Recomendacion

W Buena Practica

4.1 Prevencion Secundaria
4 1.1 Deteccion

4.1.1.1 Factores de Riesgo

idencia / Recomendacion Nivel / Grado
El rango de edad de aparicion de los 1]
miomas uterinos puede ir desde los 20 [E: Shekelle]
a 70 afnos, con mayor incidencia entre Lurie, 2005
los 35 a 45.

El porcentaje de miomas varia de 11
al 18% en mujeres de 30 a 40 afnos de
edad hasta 33% en mujeres de 40 a

60 anos.

El riesgo relativo para miomatosis 2-

uterina es 2 veces mas alto para An evidence-based Guidline for the
mujeres afroamericanas en | management of uterine fibroids working
comparacién con la raza blanca. Las party of New Zealand Guidelines
mujeres de origen hispano se Group, 2000

encuentran en un riesgo intermedio.

12



La nuliparidad es un factor de riesgo

2_
An evidence-based Guidline for the
management of uterine fibroids working

para el desarrollo de miomatosis party of New Zealand Guidelines
uterina. Group, 2000
0l
[E: Shekelle]
Baird, 2003
2-

La obesidad y sobrepeso incrementan

An evidence-based Guidline for the
management of uterine fibroids working
party of New Zealand Guidelines

el riesgo de desarrollar miomas por el Group, 2000
efecto estrogénico sostenido.
1l

[E: Shekelle]

Wise, 2004
Las condiciones que aumentan la 1]
exposicion a estrogenos durante la [E: Shekelle]
edad reproductiva son factores de Wise, 2004
riesgo para desarrollar miomatosis
uterina; tales como menarca temprana,
menopausia tardia, tumores ovaricos 1]
productores de estrogenos, ingesta de [E: Shekelle]

altas dosis y por tiempo prolongados
de hormonales orales.

Englund, 1998

Recomendamos mantener un indice
de masa corporal por debajo de 25%.

v
Buena Practica

Se recomienda el uso de hormonales
orales a bajas dosis, hasta por 5 afos

v
Buena Practica

13




4.1.2 Diagnostico
4.1.2.1 Diagnéstico clinico (primer nivel)

Evidencia / Recomendacion Nivel / Grado
Il
El 50% de las miomatosis uterinas son [E: Shekelle]

asintomaticas Evans, 2007

La hemorragia uterina anormal se 1]
presenta en el 21.4% de las pacientes [E: Shekelle]
con miomatosis uterina. Los sintomas Marino, 2004
de compresién dependen de su
localizacion anatomica y tamano. El
33% de las pacientes presentan dolor

pélvico.
Ante la presencia de sintomas y signos v
de miomatosis uterina referir al 2do Buena Practica

nivel de atencioén.

11

El tacto bimanual (recto-vaginal) tiene [E: Shekelle]
una alta sensibilidad cuando el mioma Cantuaria, 1998
mide mas de 5 cm.

Realizar exploracién bimanual a toda v
paciente con sospecha de miomatosis Buena Practica
uterina.

La exploracién ginecoldégica armada v
coadyuva a llegar a un diagnostico Buena Préctica
diferencial.
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4.1.2.2 Pruebas diagnoésticas

hasta del 85% para detectar miomas
de 3 0 mas centimetros.

Evidencia / Recomendacion Nivel / Grado
El ultrasonido abdominal o] b
transvaginal tienen una sensibilidad [E: Shekellg]

Dueholm, 2002

Se recomienda realizar ultrasonido
abdominal o transvaginal en pacientes
con sospecha de miomatosis uterina.

A
[E: Shekelle]
Dueholm, 2002

Dado que no existe ninguna evidencia
que sustente el uso de la
histerosalpingografia para diagnéstico
de miomatosis uterina no
recomendamos su uso rutinario

v
Buena Practica

La histeroscopia es un método auxiliar
gue nos permite diagnosticar pélipos o
miomas submucosos de pequefios
elementos.

b
[E: Shekelle]
Dueholm, 2001

Se recomienda realizar histeroscopia
si los estudios previos no son
concluyentes para miomatosis uterina
y persiste la sintomatologia.

A
[E: Shekelle]
Dueholm, 2001

La resonancia magnética tiene una
mayor sensibilidad y especificidad que
el resto de los exdmenes de
imagenologia para el estudio de los
miomas. Su limitante es el costo.

b
[E: Shekelle]
Dueholm, 2002

Se recomienda usar la resonancia
magnética, en casos justificados
(casos con dificultad diagndstica o de
investigacion).

A
[E: Shekelle]
Dueholm, 2002

VR

A toda paciente mayor de 35 afnos se
sugiere realizar biopsia endometrial
para descartar patologia maligna.

v
Buena Practica
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4 1.3 Tratamiento

4.1.3.1 Tratamiento Farmacolégico

Evidencia / Recomendacion

Los analogos de la hormona liberadora
de gonadotropinas (GnRh) reducen
significativamente el tamafo de los
miomas de hasta 35 al 60%.

Nivel / Grado
2+
An evidence-based Guidline for the
management of uterine fibroids working
party of New Zealand Guidelines
Group, 2000
llb
[E: Shekelle]
Di Lieto, 2005

Los analogos de GnRh tienen
importantes efectos secundarios como
hipoestrogenismo.

2+
An evidence-based Guidline for the
management of uterine fibroids working
party of New Zealand Guidelines
Group, 2000

Se sugiere el uso de los analogos de
GnRh en las pacientes que van a ser
sometidas a miomectomia, pero no por
mas de 6 meses, por sus efectos

A
An evidence-based Guidline for the
management of uterine fibroids working
party of New Zealand Guidelines

modifica el tamafo, pero es util en el
manejo de la hemorragia anormal.

secundarios Group, 2000
El uso de medroxiprogesterona en el Ib
tratamiento de miomatosis uterina no [E: Shekelle]

Steinauer, 2004

Prescribir la medroxiprogesterona en
pacientes perimenopausicas y
exclusivamente para manejo de la
hemorragia.

B
[E: Shekelle]
Steinauer, 2004

Los analgésicos antiinflamatorios no
esteroideos (AINES) no modifican el
tamafio de los miomas, actuan
inhibiendo el dolor y disminuyen la
hemorragia.

llb
[E: Shekelle]
Zhang, 1998
1-
An evidence-based Guidline for the
management of uterine fibroids working
party of New Zealand Guidelines
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Group, 2000

El uso de los AINES se recomienda en
pacientes con sintomatologia leve y/o
en espera de tratamiento definitivo.

B
[E: Shekelle]
Zhang, 1998
B
An evidence-based Guidline for the
management of uterine fibroids working
party of New Zealand Guidelines

con una reduccion del 85% a los 3
meses.

Group, 2000
La  aplicacion de dispositivos
endouterinos de progestagenos puede llb
ser util en el manejo de la hemorragia, [E: Shekelle]

Grigorieva, 2003

Su indicacién es en pacientes con alto
riesgo quirdrgico, perimenopausicas o
con deseo de conservar el tero.

B
[E: Shekelle]
Grigorieva, 2003

4.1.3.2 Tratamiento Quirurgico

Evidencia / Recomendacion Nivel / Grado
La miomectomia es un procedimiento 1]
que se realiza en las pacientes que [E: Shekelle]

desean conservar el Utero o con

Fauconnier A, et al. 2000

mostrado ser la técnica de eleccion.

paridad insatisfecha. La literatura
mundial reporta un riesgo de 3
recurrencia del 10% a los 5 afios y a An evidence-based Guidline for the
largo plazo (14 anos) del 27%, | management of uterine fibroids working
requiriendo cirugia mayor posterior. party of New Zealand Guidelines

Group, 2000

la

La laparotomia por via abdominal ha [E: Shekelle]

Kongnyuy, 2007

La miomectomia se indica sobre todo
en miomas de medianos y grandes
elementos, reservamos la via
laparoscépica para miomas
subserosos de pequefios elementos.
La miomectomia vaginal se prefiere en

A
[E: Shekelle]
Kongnyuy, 2007

B
SOGC, 2003
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miomas cervicales pediculados.

La miomectomia histeroscépica puede
ser la solucion en paciente con
miomas submucosos o pediculados.

la
[E: Shekelle]
Griffiths, 2006

La miomectomia histeroscopica puede
considerarse como la primera linea
para el manejo quirdrgico conservador
en miomas intracavitarios sintomaticos

B
SOGC, 2003

La embolizacién de la arteria uterina
es un procedimiento quirdrgico que
disminuye la hemorragia uterina,
sintomas de compresion y problemas
de infertilidad al reducir el volumen de
los miomas.

la
[E: Shekelle]
Gupta, 2008

La embolizacion de la arteria uterina
es una alternativa de tratamiento que
debiera realizarse en casos
seleccionados.

A
[E: Shekelle]
Gupta, 2008

La histerectomia es el tratamiento
definitivo en mujeres con paridad
satisfecha y miomatosis uterina
sintomatica

Il
SOGC, 2003

Debe ofrecerse como tratamiento
definitivo la histerecomia , en mujeres
con miomatosis uterina sintomatica y
paridad satisfecha, refiriendo
alternativas y riesgos

A
SOGC, 2003

Cualquier técnica quirurgica debe
elegirse en base a criterios de
seleccién muy estrictos que incluyan el
estado general de la paciente y
respetando sus expectativas.

A
SOGC, 2003

La ablacién de endometrio es una
opcion terapéutica de bajo riesgo
quirargico en pacientes con
miomatosis uterina de pequefios
elementos que presentan hemorragia
uterina anormal.

11
[E: Shekelle]
Loffer, 2006




4.2 Criterios de referencia y Contrarreferencia
4.2.1 Criterios técnicos médicos de referencia

idencia / Recomendacion Nivel / Grado
Deben ser referidas a 2do nivel de
atencién a las pacientes que curse

con:
= Hemorragia uterina anormal
= Anemia
= Dolor pélvico cronico
('T//R (dismenorrea, dispareunia)
= Compresion abdominal v
= Dolor agudo por torsion de Buena Préactica
mioma pediculado prolapso de
mioma submucoso
= Sintomatologia urinaria
(hidronefrosis) crecimiento de
mioma

» Infertilidad sin mas hallazgos
que el mioma

El envio de la paciente a 2° nivel debe
incluir:

* Resumen clinico
Citologia cérvico-vaginal
Ultrasonido pélvico v
Biometria hematica completa
Perfil de coagulacion (tiempo de
protrombina y de tromboplastina
parcial)

= Gonadotropina coridnica (sub-

unidad B)
Se referira a tercer nivel de atencién
(i aquellas pacientes con miomatosis
\//R uterina complicada con patologia de v
fondo que no pueda ser resuelta en Buena Préctica

2do nivel o que amerite procedimiento
especial o recurso tecnolégico.

Buena Practica
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4.3 Vigilancia y Seguimiento

entre los primeros 6 a 12 meses,
después de la primera revision.

Evidencia / Recomendacion Nivel / Grado
En la miomatosis uterina asintomatica 11
no se observa crecimiento del mioma [E: Shekelle]

Parker, 2007

Las pacientes sometidas a cirugia llb

conservadora (miomectomia), deben [E: Shekelle]

ser vigiladas con ultrasonido pélvico Fedele, 1995

cada 6 a 12 meses.

Revisiones cada 6 a 12 meses de B

acuerdo a las caracteristicas propias [E: Shekelle]
R de la paciente con ultrasonido de Fedele, 1995

control en primer nivel de atencién.

Mujeres sometidas a histerectomia en llb

su seguimiento a los 3, 6, 12 y 18 [E: Shekelle]

meses, mostraron alteraciones en su
calidad de vida tales como depresion y
grados de ansiedad.

Kjerulff, 2000

Las pacientes sometidas a
histerectomia deben recibir consejeria
psicosexual antes y después del
procedimiento, por parte del médico
tratante en segundo nivel de atencion
y a largo plazo por parte del médico de
primer nivel; solo en casos
seleccionados enviarlos a psicologia
y/o psiquiatria.

B
[E: Shekelle]
Kjerulff, 2000

/R

El médico tratante debe otorgar a toda
paciente que sera sometida a
tratamiento  médico-quirdrgico, la
informacion clara y precisa referente al
procedimiento o seguimiento, asi
como, posibles riesgos y
complicaciones; recabando la firma del
consentimiento informado.

v
Buena Practica
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El retiro de material de sutura se
llevara a cabo en unidades de
('_‘/ R medicina familiar (area de curaciones),
/ llevando indicaciones precisas por v
escrito del médico tratante, indicando Buena Practica
en que casos debe acudir al servicio
de wurgencias de segundo nivel
(probables complicaciones de la
intervencién quirdrgica).
Citar a la paciente al Servicio de
Consulta Externa de Especialidades a
4 los 21 dias posteriores al evento
‘//R quirdrgico, para revision de las v
condiciones generales de la paciente, Buena Practica
del estudio de histopatologia, valorar
egreso con contrarreferencia y
seguimiento en primer nivel de
atencién.

4.4 Tiempo estimado de recuperacion y dias de incapacidad
cuando Proceda

Evidencia / Recomendacion Nivel / Grado

Las pacientes sometidas a
('—‘/ miomectomia por via abdominal o v

/ R laparoscopica se  sugiere  una Buena Practica
proteccidn con incapacidad de 14 dias

Cuando el mioma es de mas de 4 cm.
y la miomectomia es por via
. /4 histeroscépica, el tiempo aproximado v

/R de recuperacion comprende 7 dias, Buena Practica
por lo que se tendra que cubrir este
periodo con incapacidad.

El tiempo estimado de recuperacion en

(& la histerectomia abdominal y vaginal
\//R va de las 3 a 6 semanas, por lo que se v
sugiere una cobertura de incapacidad Buena Préactica

por 21 dias; con individualizacion de
cada paciente.

En la histerectomia laparoscopica se
('—‘/ estima un tiempo aproximado de v
/R recuperacion de 14 dias por lo que la

paciente debe ser cubierta con
incapacidad por este periodo.

Buena Practica
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Algoritmos

Sintomatica

Mujer en etapa reproductiva con
sospecha clinica de miomatosis

Confirmacién con
Ultrasonido

Asintomatica

Envio a 20 nivel

Desea embarazo

Mioma
intramural o
subseroso

Mioma
submucoso

Miomectomia Miomectomia
por por
Histeroscopia Laparoscopia

o
Laparotomia

Vigilancia
por 20 6 3er nivel

sintomatica

A 4

No desea
embarazo

Miomectomia

Muijer en etapa
perimenopausica

crecimiento

4pid

Tratamiento
médico

Y

Respuesta
No
favorable

Respuesta
favorable

4

Utero de
-14 cms

Vigilancia clinica y por
ultrasonido cada 6 a
12 meses

v

Histerectomia *

L

A 4

v

* En paciente
perimenopausica
y/o con factores de riesgo
valorar salpingooforectomia
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5. Definiciones Operativas

Dismenorrea: Presencia de dolor durante el periodo menstrual.
Dispareunia: Presencia de dolor durante el acto sexual.
Disuria: Ardor, dolor a la miccion.

Embolizacion de la arteria uterina (EAU): Es una alternativa de tratamiento para los
miomas uterinos. El procedimiento se realiza bajo sedacion, y ambas arterias uterinas
son blogueadas con particulas inyectadas por via femoral. Esto causa disminucién de
los miomas, pero se cree que el efecto no es permanente para el resto del Utero. La
EAU es realizada por los radiélogos intervencionistas

Endometrio: Es la capa interna glandular del utero.

Exploraciéon ginecoldgica armada: Exploracién con espejo vaginal con la finalidad de
visualizar paredes vaginales y cérvix

Hidronefrosis: Dilatacion renal por obstruccion secundaria.
Hiperestrogenismo: Aumento en la produccion de estrogenos
Hiperpolimenorrea: Aumento en la cantidad y duracion de la menstruacion.
Hipoestrogenismo: Disminucion en la produccién de estrogenos.
Histerectomia: Cirugia para extirpar el ttero.

Histeroscopia: Examen para revisar la cavidad uterina.

Histeroscopio: Instrumento que se utiliza para la visualizacién directa de la cavidad
uterina, pasandolo a través de la vagina y cérvix para diagnostico y/o tratamiento

Leiomiosarcoma: Tumor maligno proveniente de musculo uterino
Miometrio: Capa muscular intermedia del utero
Poliuria: Aumento en el nimero de micciones

Hemorragia uterina anormal: Hemorragia que no corresponde al ciclo menstrual en
frecuencia, duracion e intensidad.
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6. Anexos

6.1. Protocolo de Busqueda

En la elaboracién de esta guia hemos empleado una metodologia mixta de adaptacién-
actualizacion. El grupo de trabajo se conformé por profesionales de la salud adscritos al
primer, segundo y tercer nivel de atencién, con especialidad en: Medicina Familiar,
Medicina Interna, Reumatologia, Medicina Fisica y Rehabilitacidon, con experiencia
clinica en la atencién de pacientes con lumbalgia y formacién en Metodologia de la
Investigacion y Epidemiologia Clinica

Se formularon preguntas clinicas concretas y estructuradas segun el esquema paciente-
intervencién-comparacién-resultado (PICO) sobre el abordaje en el paciente con
Miomatosis Uterina.

Se establecié una secuencia estandarizada para la busqueda de Guias de Practica
Clinica (GPC), a partir de las preguntas clinicas formuladas sobre lumbalgia en las
siguientes bases de datos: Fisterra, Guidelines Internacional Networks, Practice
Guideline, National Guideline Clearinghouse, New Zealand Clinical Guidelines Group,
Primary Care Clinical Practice Guidelines y Scottish Intercollegiate Guidelines Network.

En el caso repreguntas cuya respuesta requeria adaptacion, el grupo de trabajo
selecciono las guias de practica clinica con los siguientes criterios:

Idioma inglés y espanol

Metodologia de medicina basada en la evidencia

Consistencia y claridad en las recomendaciones

Publicacién reciente

Libre acceso

Al

Se encontraron 2 guias, de las cuales fueron seleccionadas las siguientes como
documentos base para la elaboracion de esta guia

1. SOGC. Clinical Practice Guideline. The Management of uterine
leiomyomas.2003. No 128

2. An evidence-based Guidline for the management of uterine fibroids
working party of New Zealand Guidelines Group. 2000

En el planteamiento de las respuestas que requeria actualizacion o elaboracion “de
novo” se realizd6 un proceso especifico de busqueda en: Pubmed y Cochrane Library
Plus utilizando los términos y palabras claves: “acute pancreatitis” AND “Diagnosis” AND
"Treatment”
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La busqueda se limitd a revisiones sistematicas, meta-analisis y ensayos clinicos
controlados en idioma inglés y espanol, publicados a partir del 2000.

En caso de controversia de la informacién y resultados reportados en los estudios, las
diferencias se discutieron en consenso y se empleo el formato de juicio razonado para la
formulacion de recomendaciones. Se marcaron con el signo v y recibieron la
consideracion de practica recomendada u opinién basada en la experiencia clinica y
alcanzada mediante consenso.

6.2. Sistemas de clasificacion de la Evidencia y Fuerza de la
Recomendacion

El concepto de Medicina Basada en la Evidencia (MBE) fue desarrollado por un grupo
de internistas y epidemidlogos clinicos, liderados por Guyatt, de la Escuela de Medicina
de la Universidad McMaster en Canada. En palabras de Sackett, “la MBE es la
utilizacién consciente, explicita y juiciosa de la mejor evidencia clinica disponible para
tomar decisiones sobre el cuidado de los pacientes individuales” (Evidence-Based
Medicine Working Group 1992, Sackett et al, 1996).

En esencia, la MBE pretende aportar mas ciencia al arte de la medicina, siendo su
objetivo disponer de la mejor informacidén cientifica disponible -la evidencia- para
aplicarla a la préactica clinica (Guerra Romero et al, 1996)

La fase de presentacion de la evidencia consiste en la organizacién de la informacién
disponible segun criterios relacionados con las caracteristicas cualitativas, disefo y tipo
de resultados de los estudios disponibles. La clasificacion de la evidencia permite emitir
recomendaciones sobre la inclusidon o no de una intervencién dentro de la GPC (Jovell
AJ et al, 2006)

Existen diferentes formas de gradar la evidencia (Harbour R et al, 2001) en funcién del
rigor cientifico del diseno de los estudios pueden construirse escalas de clasificacién
jerarquica de la evidencia, a partir de las cuales pueden establecerse recomendaciones
respecto a la adopcion de un determinado procedimiento médico o intervencién sanitaria
(Guyatt GH et al, 1993). Aunque hay diferentes escalas de gradacion de la calidad de la
evidencia cientifica, todas ellas son muy similares entre si.

A continuacién se describen las escalas de evidencia para las referencias utilizadas en

esta guia y de las GPC utilizadas como referencia para la adopcién y adaptacion de las
recomendaciones.
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Cuadro I. La Escala modificada de Shekelle y Colaboradores

Clasifica la evidencia en niveles (categorias) e indica el origen de las recomendaciones
emitidas por medio del grado de fuerza. Para establecer la categoria de la evidencia
utiliza nimeros romanos de | a IV y las letras a y b (minusculas). En la fuerza de
recomendacion letras mayusculas de la A a la D.

Categoria de la evidencia

Fuerza de la recomendacion

la. Evidencia para meta-analisis de los

estudios clinicos aleatorios

Ib. Evidencia de por lo menos un estudio
clinico controlado aleatorios

A. Directamente basada en evidencia
categoria |

lla. Evidencia de por lo menos un estudio
controlado sin aleatoridad

llb. Al menos otro tipo de estudio
cuasiexperimental o estudios de cohorte

B. Directamente basada en evidencia
categoria Il o0 recomendaciones
extrapoladas de evidencia |

lll. Evidencia de un estudio descriptivo no
experimental, tal como estudios
comparativos, estudios de correlacion, casos
y controles y revisiones clinicas

C. Directamente basada en evidencia
categoria Il 0 en recomendaciones
extrapoladas de evidencias categorias |
oll

IV. Evidencia de comité de expertos, reportes
opiniones 0 experiencia clinica de
autoridades en la materia o ambas

D. Directamente basadas en evidencia
categoria IV o de recomendaciones
extrapoladas de evidencias categorias Il,
1l

Modificado de: Shekelle P, Wolf S, Eccles M, Grimshaw J. Clinical guidelines. Developing guidelines. BMJ

1999; 3:18:593-59

Cuadro Il. An Evidence-Based Guideline for the management of Uterine Fibroids
Working Party of THE NEW ZELAND GUIDELINES GROUP. 2000

Niveles de Evidencia

1++ | Meta-analisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos de alta calidad con
Mmuy poco riesgo de sesgo

1+ Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos
bien realizados con poco riesgo de sesgo

1- Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos con
alto riesgo de sesgo

2++ | Revisiones sistematicas de estudios de cohortes o de casos y controles o
estudios de pruebas diagnésticas de alta calidad; estudios de cohortes o de
casos Yy controles de pruebas diagnésticas de alta calidad con riesgo muy bajo
de sesgo y con alta probabilidad de establecer una relacién causal
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2+ Estudios de cohortes o de casos y controles o estudios de pruebas diagnésticas
bien realizados con bajo riesgo de sesgo y con una moderada probabilidad de
establecer una relacion causal

2- Estudios de cohortes 0 de casos y controles con alto riesgo de sesgo

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

AW

Opinién de expertos

Fuerza de las recomendaciones

A Al menos un metaanalisis, revision sistematica de ECA o ECA nivel 1++,
directamente aplicable a la poblacién diana o evidencia suficiente derivada de
estudios de nivel 1+ directamente aplicable a la poblacién diana y que
demuestre consistencia global en los estudios.

B Evidencia suficiente derivada de estudios de nivel 2 ++, directamente aplicable a
la poblacion diana y que demuestren consistencia global en los resultados.
Evidencia extrapolada de estudios de nivel 1 ++ 6 1+

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

D Evidencia de nivel 3 6 4. Evidencia extrapolada de estudios de nivel 2+

Fuente: Scottish Intercollegiate Guidelines Network Levels of Evidence and Grading of Recommendations.
2000

Cuadro lll. SOGC. Clinical Practice Guideline. The Management of Uterine
Leiomyomas

Niveles de Evidencia

I Obtenida de por lo menos de un buen ensayo clinico aleatorizado

[l-1 Obtenida de por lo menos un buen ensayo clinico no aleatorizado

-2 Obtenida de un buen estudio de cohorte (prospectivo o retrospectivo) o de casos
y controles, preferentemente de mas de un centro o grupo de investigacion

-3 Obtenido de comparaciones entre tiempos o lugares con o sin la intervencién.
Resultados de impacto en experimentos no controlados (tal como el resultado
del tratamiento con penicilina en 1940), pueden ser incluidos en esta categoria

[l Opinion de autoridades , basadas en la experiencia clinica, estudios descriptivos
o reportes de comité de expertos
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Fuerza de las recomendaciones

A Existe buena evidencia para apoyar que la recomendacion sea considerada en
el examen periédico de salud

B No hay pruebas evidentes que apoyen que la recomendacion sea considerada
en el examen perioddico de salud

C Hay pobre evidencia con respecto a la inclusibn o exclusibn de que la
recomendacion sea considerada en el examen periddico de salud, pero se
pueden formular recomendaciones por otros motivos

D No hay pruebas evidentes para apoyar que la recomendacion no sea
considerada en el examen periddico de salud

E Existe buena evidencia para apoyar que la recomendacién sea excluida del

examen perioddico de salud

Fuente: SOGC Clinical Practice Guidelines. The Management of Uterine Leyiomiomas. 2003. No 128.
Adaptada de Canadian Task Force on the Periodic Health Exam.

6.3. Clasificacion o Escalas de la Enfermedad

Cuadro Il. Clasificacion Anatomica de la Miomatosis

CLASIFICACION LOCALIZACION ANATOMICA
Submucoso Por debajo de la capa mucosa.
Intramurales En el espesor de la capa muscular del

utero.
Subserosos Por debajo de la capa serosa.
Otros:
o Cervical
o Cornual
o Intraligamentoso corporal

Cuadro Il. Clasificacion radiolégica de los Miomas

Mioma de pequenos elementos Diametro igual 0 menor de 2 cm.
Mioma de medianos elementos Diametro entre 2 y 6 cm.

Mioma de grandes elementos Diametro mayor a 6 cm hasta 20 cm.
Miomatosis gigante Diametro mayor de 20 cm

Tomado de: Costa BL, Silva BF, Avila FE. Mioma uterino gigante. Ginecol Obstet Méx 2005;73(10):563-

565.
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6.4. Medicamentos

Cuadro I. Medicamentos indicados en el Tratamiento de Miomatosis Uterina.

Clave Principio Dosis Presentacion Tiempo Efectos Interacciones Contraindicaciones
Activo recomendada (periodo de adversos
uso)

3417 Diclofenaco 100 mg cada 24 | Envase que Durante 3 a 5 dias. Nausea, vomito, | Acido acetil | Hipersensibilidad al farmaco,
horas, dosis | contiene 20 irritacion salicilico, otros | trastornos de la coagulacion,
maxima 200mg | capsulas de 100 gastrica, diarrea, | AINE, asma, Ulcera péptica,
al dia. mg. dermatitis, anticoagulantes se | insuficiencia hepatica y renal,

depresion, incrementan los | hemorragia gastrointestinal,
cefalea, vértigo, | efectos adversos. | enfermedad cardiovascular.
dificultad Puede levarse el

urinaria, efecto toxico del

hematuria. metrotexato, litio y

digoxina. Inhibe el
efecto de los
diuréticos e
incrementa su
efecto ahorrador de
potasio. Altera los
requerimientos de
insulina e
hipoglucemiantes
orales.
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Clave Principio Dosis Presentacién Tiempo Efectos Interacciones | Contraindicaciones
Activo recomendada (periodo de adversos
uso)
3048 Goserelina Un implante subcutaneo | Implante de liberacién | Durante el periodo en | Nausea, vémito, | Con Hipersensibilidad al farmaco.
cada 28 dias en la pared | prolongada. espera de cirugia. edema, anemia, | antiandrégenos
abdominal superior. Cada implante hipertensién, dolor | aumentan
contiene: toracico, bochornos y | efectos
Acetato de goserelina disminucion de la | adversos.
equivalente a 3.6 mg potencia sexual, dolor
de goserelina base. 6seo que cede con el
Envase con implante tratamiento, insomnio,
cilindrico estéril en insuficiencia renal.
una jeringa lista para
su aplicacion.
3049 Un implante cada tres | Implante de liberacién

meses.

prolongada.
Cada
contiene:
Acetato de goserelina
equivalente a 10.8 mg
de goserelina.

Envase con una
jeringa que contiene
un implante cilindrico
estéril.

implante
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Clave Principio Dosis Presentacién Tiempo Efectos Interacciones Contraindicaciones
Activo recomendada (periodo de adversos
uso)

3412 Indometacina Cada supositorio | Supositorio Durante 3 a 5 dias Irritacion  local, | No debe de | Hipersensibilidad al farmaco,
contiene 100 mg | Cada supositorio colitis, administrarse proctitis o hemorragia rectal
intrarectal cada 12hrs. | contiene: disminucion de | asociado a: &cido | reciente.

Indometacina 100 mg la agregacion | acetilsalicilico,
Envase con 6 6 15 plaquetaria, diflunisal,
supositorios. hiperpotasemia, anticoagulantes,
hipoglucemia, probenecid,
cefalea, anemia, | ciclosporina.
prurito. Asociado con los
diuréticos disminuye
su efecto natriurético
y antihipertensivo.
Aumenta la
concentracion de
digoxina.

3413 Tabletas 1 a 2 cada | Tabletas
8hrs Cada tableta contiene

25mg Envase

contiene 20 tabletas.
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Clave

Principio
Activo

Dosis
recomendada

Presentacion

Tiempo
(periodo de
uso)

Efectos
adversos

Interaccio
nes

Contraindicaciones

5431

Leuprorelina

3.75 mg una vez
al mes

Suspensién
inyectable

Cada frasco
ampula con
microesferas
liofilizadas
contiene:
Acetato de
leuprorelina 3.75
mg

Envase con un
frasco ampula y
diluyente con 2
ml y equipo para
su
administracién.

Durante el periodo en
espera de cirugia.

Ginecomastia, nausea,
vémito y edema
periférico, disminucién
de la libido, dolor éseo.

Ninguna de
importancia
clinica.

Hipersensibilidad al farmaco.

5434

11.25 mg cada
tre
S meses

Suspensién
inyectable

El frasco ampula
contiene:
Acetato de
leuprorelina
11.25mg
Envase con un
frasco ampula,
ampolleta con 2
ml de diluyente y
equipo para
administracion.

3045

Medroxiprogesterona

150mg
Intramuscular

Cada 28 dias por 3
ciclos

eritema
urticaria,
migrafa, hipertension
arterial, EVC,
depresién, amenorrea,
hemorragia
intermestrual, A veces
ictericia por hepatitis,
obstruccién biliar,
tumor hepatico,
Disminucién en DMO.

Eritema,
nodoso,

La
Aminogluteti
mida
disminuye su
biodisponibili
dad.

Hipersensibilidad al farmaco,
neoplasia genital o de mama,
osteopenia y/o  osteoporosis
confirmada.

Antecedentes
disfuncion

Precauciones:
trombo-embdlicos,
hepatica.
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Clave Principio Dosis Presentacién Tiempo Efectos Interacciones Contraindicaciones
Activo recomendada (periodo de adversos
uso)

0109 Metamizol sédico 1gcada6u8 SOLUCION De 3 a 5 dias Hipersensibilidad | Con neurolépticos Hipersensibilidad al farmaco y a
horas por via INYECTABLE : agranulocitosis, | puede ocasionar pirazolona. Insuficiencia renal o
intramuscular Cada ampolleta leucopenia, hipotermia grave. hepatica, discrasias sanguineas,
profunda. contiene: trombocitopenia, Ulcera duodenal.

Metamizol anemia Precauciones: No administrar por
1a2gcadai2 sodico 1 g. hemolitica. periodos largos.  Valoracién
horas por via hematolédgica durante el
intravenosa. Envase con 3 tratamiento. No se recomienda

ampolletas con 2 en nifos.

ml.

1311 Metronidazol 500 mg | Solucion Si la hemorragia es | Vértigo, cefalea, | Con la ingestion de | Hipersensibilidad al farmaco.
intravenosos 30 | inyectable mayor 1000 ml repetir | nausea, voémito, | alcohol se produce
minutos  antes | 500mg/ 100 ml. | dosis anorexia, el efecto antabuse, | Precauciones: No ingerir alcohol
del evento colicos, diarrea, | con la ciclosporina | durante el tratamiento,
quirdrgico. calambres puede  aumentar | insuficiencia hepatica o renal.

abdominales, los riesgos de
depresion, neurotoxicidad
insomnio.

0132 Nalbufina 10 a20 mgcada | SOLUCION 24 horas Cefalea, Con Hipersensibilidad al farmaco,
4 a 6 horas. INYECTABLE sedacion, benzodiazepinas hipertensién intracraneal,
Dosis maxima Cada ampolleta nausea, vomito, produce depresion insuficiencia hepatica y renal,
160 mg/dia. contiene: estrefiimiento, respiratoria. Los inestabilidad emocional.
Dosis maxima Clorhidrato de retencion inhibidores de la
por aplicacion: nalbufina 10 mg. urinaria, monoaminooxidasa
20 mg. sequedad de la potencian los

Envase con 3 6 boca, sudoracion | efectos de la

5 ampolletas de excesiva, nalbufina.

1 ml. depresion

respiratoria.

3407 Naproxeno 500 a 1500 mg | Tabletas Durante 3 a 5 dias. Nausea, Compite con los | Hipersensibilidad al farmaco,
en 24 horas. Cada tableta irritacion anticoagulantes hemorragia gastrointestinal,

contiene: gastrica, diarrea, | orales, Ulcera péptica, insuficiencia renal
Via oral: Naproxeno 250 vértigo, sulfonilureas y | y hepatica, lactancia.

1 a 2 tabletas | mg cefalalgia, anticonvulsivantes
cada 12 horas Envase con 30 hipersensibilidad | por las proteinas
tabletas. cruzada con | plasmaticas.

aspirina y otros
antiinflamatorios
no esteroides.

Aumenta la acci6
de insulinas
hipoglucemiantes

n
e

y

los antiacidos

disminuyen s
absorcion.

u
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Clave Principio Dosis Presentacién Tiempo Efectos Interacciones Contraindicaciones
Activo recomendada (periodo de adversos
uso)
0104 Paracetamol 250-500 mg TABLETA De 3 a 5 dias Reacciones de El riesgo de Hipersensibilidad al farmaco,
cada466 Cada tableta hipersensibilidad | hepatotoxicidad al disfuncién hepatica e
horas. contiene: : erupcion paracetamol insuficiencia renal grave.
Paracetamol 500 cutanea, aumenta en
mg. neutropenia, pacientes Precauciones: No deben
Envase con 10 pancitopenia, alcohdlicos y en administrarse mas de 5 dosis en
tabletas. necrosis quienes ingieren 24 horas ni durante mas de 5
hepatica, medicamentos dias.
necrosis inductores del
tubulorrenal e metabolismo como:
hipoglucemia. fenobarbital,
fenitoina,

carbamazepina.
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