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una técnica de cirugia no invasiva basada en la necrosis coagulativa térmica del tejido mediante
la concentracion —focalizacion— de ultrasonidos guiados por resonancia magnética. Es una
novedosa tecnologia aprobada por la Food and Drug Administration norteamericana en 2004y por
la Union Europea (marca CE) en 2006 para el tratamiento de los miomas uterinos. En 2010 recibi6
la aprobacion CE para el tratamiento de la adenomiosis y se esta desarrollando para el
tratamiento no invasivo de otras patologias tumorales, principalmente en oncologia. Presenta-
mos los primeros 3 casos de gestaciones tras tratamiento de miomas conseguidos en Instituto
Cartuja, unico centro en Espafia con la tecnologia MRgFUS, concluyendo que se trata de una
técnica fiable, segura y efectiva para el tratamiento de fibromas uterinos incluso en mujeres con
deseo genésico.

© 2011 SEGO. Publicado por Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.

First three cases in Spain of term pregnancy after treatment of uterine fibroid with
non-invasive MRgFUS surgery

Abstract Magnetic resonance-guided focused ultrasound surgery (MRgFUS) is a non-invasive
surgical technique based on thermal coagulative necrosis of tissue by focused ultrasound guided
by magnetic resonance. This fairly recent technique was approved by the American Food and
Drug Administration in 2004 and by the European Union in 2006 for the treatment of uterine
fibroids. In 2010 MRgFUS was approved by the European Union (CE label) for the treatment of
adenomyosis and is being developed for the non-invasive treatment of other tumoral
diseases, mainly in oncology. We present the first three cases of pregnancy achieved at the
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Instituto Cartuja, the only site in Spain with MRgFUS technology. We conclude that MRgFUS is a
safe, reliable and effective technique for the treatment of uterine fibroids, even in women with a
desire to preserve fertility.
© 2011 SEGO. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccion No obstante, como en todo procedimiento quirtrgico,

La aplicacion terapéutica de la concentracion de la energia
de los ultrasonidos fue demostrada hace décadas. Sin
embargo, su aplicacién clinica a la cirugia no invasiva
mediante la focalizacion de ultrasonidos presenta el pro-
blema de definir bien la diana y de obtener una evaluacion en
retroalimentaciéon (feedback) adecuada sobre el grado y
localizacion del efecto térmico. La resonancia magnética
(RM) permite definir, en tres dimensiones (3D) y con la
precision espacial requerida, la zona objetivo del haz de
ultrasonidos, estimar el volumen de ablacion y cuantificar,
evaluando en tiempo real, el aporte de energia y los cambios
térmicos' en el tejido.

La tecnologia MRgFUS (magnetic resonance guided focu-
sed ultrasound surgery) es una nueva técnica de cirugia no
invasiva basada en la necrosis termocoagulativa del tejido
mediante la concentracion —focalizacion— de ultrasonidos
guiados por RM. Es una novedosa tecnologia aprobada por la
FDA norteamericana en 2004 y por la Union Europea (marca
CE) en 2006 para el tratamiento de los miomas uterinos. En
2010 recibio la aprobaciéon CE para el tratamiento de la
adenomiosis y se esta desarrollando para el tratamiento no
invasivo de otras patologias tumorales?. En Europa se esta
aplicando desde entonces para el tratamiento no invasivo de
los fibromas uterinos y como tratamiento paliativo del dolor
en las metastasis dseas sintomaticas®.

Existen estudios muy prometedores en marcha con otras
aplicaciones como el cancer de prostata de riesgo bajo e
intermedio, tumores cerebrales y el aporte localizado de
farmacos (targeted drug delivery [TDD]). Esta ultima apli-
cacion se fundamenta en la liberacion de determinados
quimioterapicos contenidos en liposomas termosensibles
en zonas concretas de la anatomia mediante la aplicacion
de los ultrasonidos en la zona deseada, optimizando asi sus
efectos terapéuticos y minimizando los efectos indeseables
sistémicos®.

La aplicacion de la tecnologia de cirugia no invasiva
MRgFUS en ginecologia para el tratamiento de los miomas
resulta de especial interés, sobre todo cuando confluyen
ciertas circunstancias, como las mujeres nuliparas con mio-
mas sintomaticos a las que es necesario realizar una mio-
mectomia. El riesgo de acabar en una histerectomia sin haber
cumplido su deseo genésico e incluso el periodo de espera
recomendado tras la cirugia para conseguir una gestacion en
mujeres afiosas hace que esta técnica resulte prometedora®.

Tabla 1  Criterios clinicos de inclusion

Mayor de 18 afos
Premenopausia
Mioma sintomatico
Mioma mayor de 3 cm

existen unos criterios de inclusién y exclusiéon clinicos y
radiolégicos muy especificos, y que resumimos en las
tablas 1-3.

El Instituto Cartuja, en Sevilla, es el Unico centro en
Espafa con la tecnologia MRgFUS. Desde su puesta en marcha
en 2008, se han tratado un total de 50 casos de pacientes de
fibromas uterinos, entre los cuales han tenido lugar 3 ges-
taciones a término.

En Europa, Asia e Israel ya hay mas de 80 casos de
gestaciones publicadas®’ tras tratamiento de fibromas con
esta tecnologia, aunque en Estados Unidos, la FDA norte-
americana aun no incluye como posibles candidatas al trata-
miento de miomas mediante esta técnica a pacientes sin
deseo genésico cumplido.

Las pacientes contactan con Instituto Cartuja general-
mente a través de Internet y se les pide que rellenen un
cuestionario clinico y envien una RM de pelvis con contraste
en formato estandar (DICOM). Los equipos de ginecologia y
radiologia revisan los datos y si la paciente cumple los
criterios de inclusion contactan con ella para una cita previa
donde se le informa exhaustivamente. También se les pide
que rellenen un cuestionario clinico de sintomas basado en la
SSS (symptom severity scale of uterine fibroid symptom
quality of life) de la Sociedad Americana de Ginecélogos,
que es un cuestionario que permite cuantificar la sintoma-
tologia clinica asociada a los miomas y la repercusion que
tiene sobre la calidad de vida de la paciente.

En el tratamiento, se planifica en 3D la zona objetivo de
los ultrasonidos y se define el nUmero y tamaiio de los puntos
de concentracién (denominados puntos de sonicacion) de los
ultrasonidos necesarios para destruir el tumor. Asimismo, se

Tabla 2 Criterios clinicos de exclusion

Gestante/lactancia

Antecedente de embolizacion previa*

Cicatriz abdominal extensa

Tatuajes abdominales

Antecedente de liposuccion

Peso > 110 kg o IMC > 30

Claustrofobia o incapacidad de comunicacion

Contraindicacion para postura prolongada

Utero > 26 semanas o con un volumen > 300 cc

> de 3 miomas > de 4 cm

Mioma > 12 cm

Mioma subseroso pediculado

Mioma calcificado

Mioma intracavitario > 3 cm

Enfermedad médica grave: insuficiencia renal, accidente
vasculo-cerebral; cardiopatia inestable, anticoagulacion,
etc.

Contraindicaciones de la resonancia magnética: dispositivo

intrauterino, marcapasos, desfibrilador, clip
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Tabla 3 Criterios radioldgicos de exclusion

Interposicion de asas intestinales
Cercania a plexo sacro < de 4 cm
Cercania a serosa < de 1,5 cm
Sospecha de malignidad

Mioma tipo lll en T1

definen con precision las zonas donde no se desea que se
concentre energia de los ultrasonidos (vias nerviosas, asas
intestinales, etc.) y se realiza una simulacion de las trayec-
torias de los haces ultrasénicos previa. Si es necesario en
algdn punto de sonicacion, se modifican las trayectorias de
emision de los ultrasonidos para evitar esas zonas delimi-
tadas. Cuando se finaliza la aplicacion de los ultrasonidos, se
evalla el resultado con una resonancia magnética con con-
traste, midiéndose el non perfused volume (NPV), obtenido
en el objetivo.

Los controles postratamiento son telefonicos a las 24 h, a
la semana, a los 3 meses, a los 6 meses y a los 18 meses. En
estos dos Ultimos, se les solicita RM de control y se les pide
que rellenen de nuevo el cuestionario de sintomas para
cuantificar la mejoria.

Se trata de una técnica que presenta pocos efectos inde-
seables, y ninguno grave, que se lleva a cabo con una
duracion entre 3-5 horas bajo sedacion consciente con mida-
zolam y fentanilo. Las pacientes son dadas de alta media hora
después y se incorporan a su vida normal en un plazo de 48 hé.

Casos clinicos

Presentamos los tres primeros casos de pacientes tratadas de
miomas uterinos con MRgFUS en Espafia que han conseguido
gestacion postratamiento:

Caso 1

Mujer de 39 afos, nuligesta, que presentaba una esterilidad
primaria de 3 afios de evolucion de etiologia desconocida.

Como sintomatologia referia hipermenorreas y presion
abdominal. En la RM previa al tratamiento se visualizaron
dos miomas intramural de16 cc (3 cm de diametro maximo) y
subseroso en cara posterior de18 cc (3,2 cm).

Durante el tratamiento se consiguié un 95% de necrosis del
intramural con un NPV de 15,2 cc. El subseroso se trato solo
en el 40% porque la paciente refirio dolor durante las soni-
caciones con un NPV de 7,2 cc.

La paciente no refirio ningln efecto secundario y si una
mejoria inmediata de sus sintomas. A los 4 meses, consiguid
una gestacion espontanea que termind en una cesarea pro-
gramada a término por mioma previo con la extraccion de un
feto vivo mujer de 3.800 g.

Caso 2

Mujer de 36 afos con dos gestaciones previas, un aborto
espontaneo y un parto vaginal. Referia una esterilidad secun-
daria de un ano de evolucién asi como dolor abdominal que
relacionaba con el mioma.

Figura 1  Mioma intramural de 170 cc en T2.

En la RM se describié mioma anterior intramural de 170 cc
(7 cm de didametro maximo) (fig. 1).

Durante el tratamiento de 100 sonicaciones se necrosé un
90% con un NPV de 153 cc (fig. 2). Como Unico efecto
secundario refirid rectorragia escasa las primeras 24-48 h.
Al mes del tratamiento, tuvo un embarazo espontaneo.

Figura 2 Mioma necrosado en 90% en T1.
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Durante la gestacion tuvo dos episodios de sangrado auto-
limitado en el primer trimestre y otro en el tercer trimestre,
siendo diagnosticada de placenta previa marginal. La termi-
nacion del embarazo se llevd a cabo mediante cesarea
urgente a las 38 semanas por vasa previa. Dio a luz un feto
varon vivo con un peso de 2.800 g.

Caso 3

Mujer de 38 afios, nuligesta. Eumenorreica, como sintoma-
tologia solo presentaba tumoracion abdominal.

En la RM se observé un mioma intramural en cara anterior
de 270 cc (8 cm) que fue tratado con analogos de la GnRH
para disminuir su volumen y su vascularizacion durante
6 meses.

El tratamiento se llevd a cabo sin complicaciones; se
realizaron 100 sonicaciones, obteniendo un 50% de necrosis
y un NPV de 135 cc. No hubo efectos secundarios resefables.

A los 5 meses del tratamiento la paciente tuvo una ges-
tacion espontanea que concluyo en parto eutécico a las 39 +2
semanas de un feto vivo, mujer, de 2.700 g de peso.

Discusion

La tecnologia de cirugia no invasiva MRgFUs, ademas de
tratarse de un método seguro y eficaz para el tratamiento
de los miomas uterinos, es perfectamente Gtil en mujeres
nuliparas con deseo de descendencia®. Hoy en dia, el plan-
teamiento en este campo es cada vez mas conservador, entre
otras causas por el retraso de la maternidad y probablemente
con el tiempo, cuando se generalice su uso, la cirugia MRgFUS
puede llegar a ser un arma mas para el tratamiento de
miomas, sin desplazar a ninglin otro tratamiento existente.

Asi como para los miomas subserosos pediculados la téc-
nica recomendada es la laparoscopia y para los submucosos
tipo 1y I, es la resectoscopia, la cirugia MRgFUS puede ser de
utilidad en mujeres con miomas submucosos tipo Il que
deseen descendencia o en miomas intramurales sintomaticos
para evitar un miomectomia multiple o histerectomia.

Aln asi, se plantea el problema de los criterios de
exclusion médicos y radioldgicos, que son muchos al tratarse
de una técnica nueva, pero que poco a poco se van solven-
tando. Entre estos, el caso de las cicatrices abdominales
previas para las que hoy en dia ya hay disefiado un parche
transdérmico'®.

Por ultimo, existe el controvertido tema de la infertilidad
y los miomas, que parece claro en los submucosos pero esta
aun en debate con los intramurales, habiendo multiples
teorias a favor y en contra'’. Nuestros casos son muy pocos
para poder pronunciarnos pero en dos de ellos las pacientes

referian una esterilidad previa de origen desconocido, y
ambas consiguieron una gestaciéon espontanea a los pocos
meses del tratamiento.
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