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REVISIÓN

RESUMEN

Objetivo: Se analiza el grado de evaluación de la
histerectomía laparoscópica mediante estudios
prospectivos aleatorizados.

Material y método: Artículos prospectivos
aleatorizados y metaanálisis sobre histerectomía
laparoscópica recogidos en la base de datos
médicos PubMed y en la Colaboración Cochrane,
en el período comprendido entre enero de 1989 y
octubre de 2004. Se analizan los metaanálisis y los
estudios prospectivos aleatorizados que comparan
la histerectomía laparoscópica con la histerectomía
abierta (abdominal o vaginal). 

Resultados: Se encontraron 1.255 documentos, de
los que 53 (4,22%) son estudios prospectivos
aleatorizados y, de ellos, 27 (50,94%) comparan la
histerectomía laparoscópica con el abordaje
tradicional de la histerectomía (abdominal o vaginal). 
No se encontró ninguna revisión sistemática en la
Colaboración Cochrane acerca de la histerectomía
laparoscópica.

Conclusiones: Los estudios controlados
aleatorizados no se han utilizado ampliamente en
el análisis de la histerectomía laparoscópica. Las
razones son múltiples y están relacionadas

fundamentalmente con las dificultades para realizar
este tipo de estudios, tanto por parte de los
profesionales como de los pacientes. 

PALABRAS CLAVE

Estudios prospectivos aleatorizados. Histerectomía
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ABSTRACT

Objective: To evaluate the extent to which
laparoscopic hysterectomy has been evaluated
through randomized controlled trials.

Material and method: Studies on laparoscopic
hysterectomy published between January 1989 and
October 2004 were retrieved from PubMed and the
Cochrane Library. Metaanalyses and randomized
controlled trials comparing laparoscopic
hysterectomy with open hysterectomy (abdominal
or vaginal) were analyzed.

Results: Of 1255 documents retrieved, 4.22% (53)
were randomized controlled trials; of these, 27
(50.94%) compared laparoscopic hysterectomy with
open hysterectomy. No systematic reviews were
found in the Cochrane Library.
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Conclusions: Randomized controlled trials are not
widely used in the evaluation of endoscopic
surgery. The reasons for this are multiple and are
usually related to the technical difficulties of
carrying out this type of study for both
gynecologists and patients.
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INTRODUCCIÓN

Aunque la incidencia de la histerectomía ha dis-
minuido gracias al tratamiento conservador de las
metrorragias disfuncionales, de la afección endome-
trial benigna y de las lesiones preinvasivas del cue-
llo uterino, todavía es la intervención de cirugía ma-
yor más frecuente en la práctica ginecológica1.

La cirugía endoscópica ha representado una re-
volución en el campo de la cirugía ginecológica en
las últimas décadas, aportando una nueva vía de
abordaje para la histerectomía. Hasta finales del si-
glo XX, la histerectomía abdominal (HA) o la vaginal
(HV) eran las únicas vías para la extirpación del úte-
ro. La primera HV asistida por laparoscopia la reali-
zó Harry Reich en 19892. 

Para confirmar las ventajas de la histerectomía la-
paroscópica (HL), lo adecuado sería comparar cada
una de las indicaciones de la técnica endoscópica
respecto a su alternativa en cirugía abierta. Esto se-
ría importante, ya que hablamos de técnicas caras,
técnicamente más difíciles y no exentas de compli-
caciones, cuyos resultados en algunas indicaciones
no son mejores que tras la cirugía abierta.

La comprobación de que sólo una minoría de las
intervenciones médicas de uso diario se apoyaban en
estudios científicos fiables llevó a un grupo de médi-
cos de la Universidad de McMaster a iniciar un movi-
miento dentro de la práctica de la medicina al que
denominaron medicina basada en la evidencia
(MBE)3. La MBE es la manera de abordar los proble-
mas clínicos mediante los resultados obtenidos en la
investigación científica. Existe acuerdo en que el ins-
trumento clave de la MBE es el estudio controlado y
con distribución aleatoria cuya información, si no
existen errores de realización, es de alta calidad. El
poder del estudio controlado y aleatorizado reside en

que, por su diseño riguroso, se minimiza el riesgo de
errores aleatorios o sistemáticos (sesgos) y con ello se
reduce al mínimo la posibilidad de llegar a una con-
clusión errónea sobre la eficacia de un tratamiento.

El objetivo de este estudio es analizar el grado de
evaluación de la histerectomía laparoscópica me-
diante estudio controlado y aleatorizado. 

MATERIAL Y MÉTODO

Se realizó una búsqueda de los artículos recogi-
dos en la base de datos médicos PubMed (http://nc-
bi.nlm.nih.gov/PubMed) acerca de la HL. Se utilizó
la base de datos PubMed por ser la más accesible y
conocida y porque incluye las revistas de mayor uso
clínico. Para realizar la búsqueda bibliográfica se uti-
lizaron como palabras clave las siguientes: medical

subject headings: “hysterectomy”-“laparoscopy”, con
un límite de tiempo establecido entre 1989 (fecha
del primer informe sobre HL) y octubre de 2004, li-
mitando el tipo de estudios a metaanálisis y estudios
controlados, aleatorizados. 

Los documentos obtenidos se clasificaron según
su contenido en 4 grupos: relativos a la técnica qui-
rúrgica y manejo perioperatorio, aspectos anestési-
cos, artículos que contenían los términos de bús-
queda utilizados pero no estaban relacionados con
el propósito del estudio y estudios que comparaban
la HL con la histerectomía tradicional.

Asimismo, se realizó una búsqueda en la Colabo-
ración Cochrane (http://www.update-software.com/
cochrane/cochrane-frame.html) con las mismas pala-
bras clave citadas anteriormente.

El término histerectomía laparoscópica incluye
distintas intervenciones con diferentes niveles de ac-
tividad por vía laparoscópica o vaginal. La clasifica-
ción de la HL utilizada fue la propuesta por la Ame-
rican Association of Gynecologic Laparoscopists4,
que distingue 4 tipos en función de la complejidad
de los actos laparoscópicos:

– Tipo I: la liberación de los pedículos anexiales
se realiza por vía laparoscópica.

– Tipo II: se asocia la hemostasia de los pedícu-
los uterinos.

– Tipo III: se realiza además la disección parcial
de ligamentos uterosacros-cardinales.

– Tipo IV: liberación completa de ligamentos ute-
rosacros-cardinales, asociada o no a colpotomía.
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RESULTADOS

En la base de datos PubMed se encontraron
23.402 documentos con la palabra clave hysterec-

tomy, 36.343 con laparoscopy y 1.463 con la combi-
nación de ambas. Dentro de los 1.463 documentos
obtenidos no se encontró ningún metaanálisis. De
ellos, el 3,75% (n = 55) correspondió a estudios
prospectivos aleatorizados: 18 (32,72%) versaban so-
bre aspectos relacionados con la anestesia, detalles
técnicos y manejo perioperatorio y 8 (14,54%) no te-
nían relación con el objetivo del estudio. Un 49,09%
(27) correspondía a estudios comparativos entre HL
e histerectomía tradicional (vaginal o abdominal).
Dichos estudios se resumen en la tabla 15-31.

De la revisión realizada en la base de datos de la
Colaboración Cochrane, obtuvimos 91 documentos
con la palabra clave hysterectomy, 65 con laparoscopy

y 13 con la combinación de ambas. Sin embargo, no
existe ninguna revisión sistemática acerca de la HL.
Hay en marcha un protocolo de estudio32 cuyo obje-
tivo es valorar los resultados quirúrgicos en el trata-
miento de la patología benigna de las distintas vías de
histerectomía (abdominal, vaginal y laparoscópica).

DISCUSIÓN

Los estudios controlados y aleatorizados son más
difíciles de realizar en las especialidades quirúrgicas

Pascual A, et al. Histerectomía laparoscópica y medicina basada en la evidencia

Tabla 1 Estudios controlados y aleatorizados sobre histerectomía laparoscópica

Autor/año Patología Procedimiento N.° pacientes Objetivo final

Sculpher et al5 Patología benigna HL/HV 324/163 Coste-efectividad
HL/HA 573/286

Garry et al6 Patología benigna HL/HV 336/168 Complicaciones
HL/HA 584/292

Ellstrom et al7 Candidatas a HA HL IV/HA 36/38 Aspectos psíquicos/sexualidad
Hwang et al8 Mioma > 6 cm HV/HL IV/HA 30/30/30 Morbilidad perioperatoria

Útero ≥ 450 g
Seracchioli et al9 Útero > 14 semanas HL IV/HA 60/62 Seguridad HL en útero grande
Fram10 Cáncer endometrio (I) HL I ± LP/HA ± LP 29/32 Resultados clínicos
Schutz K11 Útero > 200 g HL I y II/HA 28/20 Resultados clínicos
Härkki-Siren et al12 Candidatas a HA HL II/HA 25/25 Resultados clínicos/traumatismo tisular
Soriano et al13 Patología benigna HL IV/HV 40/40 Resultados clínicos corto plazo
Malur et al14 Cáncer endometrio (I-III) HL II ± LP/HA ± LP 37/33 Resultados clínicos/supervivencia
Lumsden et al15 Patología benigna HL II/HA 95/95 Resultados clínicos/coste-efectividad 
Ottosen et al16 Patología benigna HA/HV/HL I 40/40/40 Resultados clínicos
Falcone et al17 Candidatas a HA HL II/HA 24/24 Resultados clínicos/coste
Marana et al18 Candidatas a HA HL I/HA 58/58 Resultados clínicos corto plazo
Ellstrom et al19 Candidatas HA HL III/HA 20/20 Estudio dolor/f(X) pulmonar
Summitt et al20 Contraindicación HV HL/HA 34/31 Resultados intra-postoperatorios
Yuen et al21 Patología benigna HL II/HA 20/24 Respuesta inflamatoria
Ellstrom et al22 Candidatas a HA HL III/HA 71/72 Coste-consecuencia
Thakar et al23 ND
Kunz et al24 Patología benigna HL/HA 35/35 Resultados clínicos/traumatismo tisular
Ellstrom et al25 Candidatas a HA HL III/HA 12/12 Traumatismo tisular
Olsson et al26 Candidatas a HA HL III/HA 71/72 Resultados clínicos corto plazo
Richardson et al27 Contraindicación HV HL IV/HV 75/23 Resultados clínicos
Raju y Auld28 Patología benigna HL I/HA 40/40 Resultados clínicos/coste
Raju y Auld29 Patología benigna HL I/HA 20/20 Resultados clínicos/coste
Hahlin et al30 ND
Summitt et al31 Candidatas a HV HL/HV 29/27 Resultados clínicos/coste

HV: histerectomía vaginal; HA: histerectomía abdominal; HL: histerectomía laparoscópica; LP: linfadenectomía pélvica; ND: no
disponible; f(x): función.



139

51 Prog Obstet Ginecol. 2005;48(3):136-41

que en las médicas. McLeod33 considera que las ma-
yores dificultades para la realización de un estudio
controlado y aleatorizado en cirugía son, en primer
lugar, la mayor dificultad para estandarizar el proce-
dimiento quirúrgico, ya que influyen múltiples facto-
res como la experiencia y habilidad del cirujano, las
diferencias en los cuidados perioperatorios (profilaxis
antibiótica, drenajes, etc.), así como las diferentes
técnicas utilizadas para una misma indicación (distin-
tas vías de histerectomía, distintos grados de laparo-
asistencia en la histerectomía laparoscópica, etc.). 

En segundo lugar, el momento en el que se rea-
lice un estudio controlado y aleatorizado en una es-
pecialidad quirúrgica también influirá en los resulta-
dos. Así, si se realiza durante la curva de aprendizaje
de una técnica recién instaurada, los resultados irán
en contra del nuevo procedimiento. Por el contrario,
cuando el cirujano domina la técnica y las pacientes
han sido informadas acerca de ésta, la posibilidad de
realizar un estudio controlado y aleatorizado se re-
duce, tanto por el sesgo que induce el cirujano que
cree en la nueva técnica como por las preferencias
del paciente, aunque su superioridad clínica no esté
confirmada. Este hecho es especialmente relevante
en la cirugía laparoscópica, procedimiento que sue-
le resultar atractivo tanto para el cirujano como pa-
ra la paciente. 

Otra dificultad corresponde a la dificultad de
efectuar estudios ciegos en ensayos quirúrgicos, tan-
to por la presencia de distintos tipos de incisiones
como por el análisis de los resultados, ya que hay
una mayor probabilidad de que los pacientes que
son seleccionados de forma aleatoria a un determi-
nado tratamiento no puedan recibirlo. Por último,
los estudios controlados y aleatorizados requieren
esfuerzo, tiempo y una inversión en tecnología de la
información que generalmente el sistema sanitario
no proporciona. 

La HA ha sido el acceso utilizado tradicionalmen-
te en los procesos malignos, cuando existen patolo-
gías asociadas (patología anexial, síndrome adheren-
cial, etc.) y en el caso de úteros aumentados de
tamaño. Sin embargo, actualmente ya existen estu-
dios controlados y aleatorizados12,14 que comparan
el abordaje laparoscópico del cáncer de endometrio
en distintos estadios con el abordaje tradicional con
buenos resultados clínicos y de supervivencia. Asi-
mismo, respecto al abordaje de los úteros aumenta-
dos de tamaño también encontramos en la biblio-

grafía revisada estudios controlados y aleatoriza-
dos8,9,11 que demuestran buenos resultados clínicos
de las otras vías de HT en úteros grandes. En el es-
tudio realizado por Hwang et al8 se pone de mani-
fiesto la gran variabilidad en la indicación de los dis-
tintos tipos de histerectomía. Estos autores comparan
las 3 vías de HT en el tratamiento de úteros mioma-
tosos que serían intervenidos por vía abdominal en
la mayoría de los centros y concluyen que la HV tie-
ne el menor tiempo operatorio y la menor tasa de
complicaciones. 

En general, los estudios que comparan la HA con
la HL15,17,18,20,26,28,29 concluyen que el tiempo opera-
torio es mayor para la HL, pero que esta vía se aso-
cia con una menor estancia hospitalaria y una recu-
peración más precoz. El acceso laparoscópico
debería sustituir a la ruta abdominal y no competir
con la HV, convirtiéndose en un instrumento para
resolver las contraindicaciones de la vía vaginal. Sin
embargo, actualmente la HL se está realizando no
sólo como alternativa a la HA, sino como el método
preferido a la HV. 

Respecto a la HV, sólo existen 4 estudios contro-
lados y aleatorizados13,16,27,31 que comparen los re-
sultados clínicos de la HV frente a la HL, concluyen-
do que la HL precisa un mayor tiempo operatorio y
que la HV es el procedimiento asociado con menor
tiempo quirúrgico, menor estancia hospitalaria, me-
nor tasa de complicaciones postoperatorias y meno-
res costes, aceptando que cuando la HV puede rea-
lizarse sin dificultad, el abordaje laparoscópico no
ofrece beneficios. Sin embargo, existe un continuo
debate en cuanto a la indicación de la laparoasisten-
cia en la histerectomía laparoscópica, ya que en ma-
nos expertas la vía vaginal es posible en la mayoría
de los casos. Este argumento carece de validez cien-
tífica ya que no puede reproducirse en todos los cen-
tros, pues depende de la experiencia y habilidad del
cirujano, teniendo en cuenta que muchos profesio-
nales no se sienten confortables con esta vía, sobre
todo en presencia de las contraindicaciones clásicas
para la HV (tamaño uterino > 280 g, cirugía pélvica
previa, antecedente de enfermedad inflamatoria pél-
vica, patología anexial y nuliparidad con falta de des-
censo uterino y acceso vaginal limitado). 

Respecto a las complicaciones, Garry et al6 reali-
zan 2 estudios controlados y aleatorizados paralelos,
multicéntricos comparando la HL con la HA y la HV,
respectivamente, y evalúan la tasa de complicacio-
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nes mayores en pacientes con patología benigna. Es-
tos autores consideran como complicaciones mayo-
res la hemorragia que requiere transfusión, el hema-
toma que requiere drenaje quirúrgico, el daño
visceral, la tromboembolia pulmonar, los problemas
anestésicos mayores, la conversión a laparotomía y
la dehiscencia de la herida. Respecto a la HA, la HL
se asoció con una mayor tasa de complicaciones
mayores pero precisó una menor estancia hospitala-
ria. La complicación más frecuente fue la hemorra-
gia seguida por la conversión a laparotomía, hecho
que algunos autores no consideran como complica-
ción. Respecto a los resultados a medio plazo, la HL
se asoció con menos dolor y mejor calidad de vida,
resultados acordes a lo publicado en estudios ante-
riores15,17,18,20,26,28,29. Al compararla con la vía vagi-
nal, no se encontraron diferencias en la tasa de com-
plicaciones mayores entre la HL y la HV. 

Respecto al coste, Sculpher et al5, dentro del Na-
tional Health System realizan el mayor estudio de
coste-efectividad acerca de la HL comparada con la
vía tradicional, basado en 2 estudios controlados y
aleatorizados paralelos: HL frente a HV y HL frente a
HA. Este estudio utiliza como medida de beneficio
los QALY (quality adjusted life years). El coste medio
de la HL es mayor que con la vía tradicional debido
principalmente al coste del instrumental desechable
utilizado. La HL tiene un pequeño efecto beneficioso
en términos de QALY. Sin embargo, los costes son in-
feriores en la vía vaginal, y la HL no es coste-efectiva

respecto a la HV. Comparado con la vía abdominal,
el coste-efectividad de la HL es más finamente ba-
lanceado, principalmente debido a la menor estancia
hospitalaria de la HL lo cual supone un menor cos-
te. La estancia hospitalaria tiene especial importancia
en los estudios de coste-efectividad ya que la dismi-
nución de la estancia es la principal razón de los me-
nores costes hospitalarios en los procedimientos la-
paroscópicos. Hay que tener en cuenta que la
estancia no sólo depende del tipo de cirugía sino
también de la tradición, del tipo de seguro y de las
expectativas de la paciente. Varios estudios encuen-
tran que la HL presenta un menor coste hospitalario
que la HA debido fundamentalmente a una menor
estancia hospitalaria. Sin embargo, estos datos hay
que interpretarlos con precaución, ya que en algunos
de estos trabajos18,19,28,29 la estancia hospitalaria para
la HA fue de 5-6 días, mayor que la práctica están-
dar en España. Sin embargo, para otros autores17 que
comunican una menor estancia, los costes hospitala-
rios eran similares entre la HL y la HA. 

En resumen, los estudios controlados y aleatori-
zados no se han utilizado ampliamente en la eva-
luación de la histerectomía laparoscópica, a pesar de
la importante información que aportan de cara a ge-
neralizar las técnicas endoscópicas con una base
científica. La implantación de la MBE requiere el im-
pulso individual y la concienciación a medio y largo
plazo, tanto de las asociaciones profesionales como
de las autoridades sanitarias.
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